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Сердечно-сосудистые заболевания широко распростра-

нены в пожилом возрасте; среди них наиболее часто встре-

чается артериальная гипертония (22%) [1]. У пожилых па-

циентов артериальная гипертония (АГ) прямо связана с ле-

тальностью, увеличивая ее в 3-4 раза [2,3]. Однако лечение

АГ у пожилых пациентов, уменьшая частоту сердечно-сосу-

дистых осложнений (ССО) [4-8], тем не менее, не всегда су-

щественно снижает летальность [5,6]. Некоторые авторы [7]

не выявили благоприятного влияния лечения АГ на частоту воз-

никновения инфаркта миокарда. Возможно, это связано с при-

менением в большинстве таких исследований диуретиков

и/или бета-адреноблокаторов, т.е. препаратов, неблаго-

приятно влияющих на липидный и углеводный обмен [9]. Ан-

тагонисты кальция (АК) не только лишены негативного влия-

ния на липидный обмен, но и могут замедлять прогресси-

рование атеросклероза [10,11]. Поэтому они более эффек-

тивно снижают риск ССО, связанных с высоким АД. Однако

АК (в частности производные дигидропиридинов), обладая

сосудорасширяющим действием, могут вызывать рефлек-

торную тахикардию. Так как это само по себе может иметь не-

благоприятные последствия, в последние годы разработаны

новые АК, не вызывающие значимой рефлекторной актива-

ции симпатической нервной системы [12]. 

Лерканидипин — новый длительно действующий АК из

группы дигидропиридинов — обладает высокой сосудистой

селективностью; фармакологические исследования проде-

монстрировали его медленный и постепенно нарастающий

антигипертензивный эффект без отрицательного инотропного

действия [13]. Мы исследовали эффективность и переноси-

мость лерканидипина у пожилых пациентов с легкой и уме-

ренной АГ.

Пациенты и методы
В рандомизированном двойном слепом плацебо-конт-

ролируемом исследовании участвовали 11 итальянских ме-

дицинских центров. Протокол исследования одобрен мест-

ными этическими комитетами, все пациенты подписали ин-

формированное согласие на участие в исследовании.

В исследование были включены 144 пожилых пациента

в возрасте 68,4±6,1 лет с легкой и умеренной АГ [предва-
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Цель. Оценить эффективность лерканидипина (антагониста кальция из группы дигидропиридинов) у пожилых больных артериальной гипертонией (АГ).
Материал и методы. В многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование включены 144 больных в возрасте 60-85 лет, разделен-
ных на группы, получавших лерканидипин в дозе 10 мг или плацебо в течение 4 нед. При недостаточной антигипертензивной эффективности исходную дозу лерканидипина уве-
личивали (вплоть до 30 мг один раз/день в течение 12 нед). 
Результаты. Диастолическое артериальное давление (АД) под действием лерканидипина в дозе 10 мг снижалось в большей степени (-10,3 мм рт.ст.), чем под действием пла-
цебо (-6,1 мм рт.ст.; p<0,05). Доля больных, положительно ответивших на прием лерканидипина, также была выше, чем при приеме плацебо (59,1% и 37,8 %, соответствен-
но; p<0,05). При увеличении дозы препарата до 20 мг доля больных, положительно ответивших на лечение, возросла до 69,4%; увеличение дозы до 30 мг потребовалось лишь
небольшому числу пациентов. Частота сердечных сокращений и лабораторные показатели на фоне лечения не менялись. Процент больных с побочными эффектами был одина-
ковым в обеих группах. 
Заключение. Прием лерканидипина один раз в день значительно снижает АД у пожилых пациентов с легкой и умеренной АГ. Эффект сохраняется в течение 24 ч и не сопровождается
рефлекторной тахикардией. Препарат хорошо переносится и, учитывая его фармакологические и фармакодинамические особенности, может быть рекомендован, особенно по-
жилым пациентам.
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рительно измеренный дважды (в положении лёжа) уровень

диастолического АД (ДАД) колебался от 95 до 115 мм

рт.ст.]. Критериями исключения из исследования были со-

путствующие тяжелые сердечно-сосудистые заболевания,

почечная недостаточность (уровень креатинина>2 мг%),

поражения печени или метаболические нарушения (включая

ожирение и сахарный диабет).

Протокол исследования
Пациентам, которые ранее получали антигипертензивную

терапию, лекарственные препараты отменяли за 2 нед до на-

чала исследования. После трёхнедельного периода приёма

плацебо больные были рандомизированы в группы (в соот-

ношении 2:1 для приёма лерканидипина и плацебо), кото-

рым в течение 16 нед назначали лерканидипин по 10 мг один

раз в день или плацебо (назначения проводились двойным

слепым методом). При необходимости (недостаточное сни-

жение АД) через каждые 4 нед дозу лерканидипина уве-

личивали вплоть до 30 мг/сут (табл. 1).

Конечные точки исследования

Эффективность лерканидипина сравнивали с таковой

плацебо по изменению АД, которое измеряли через 24±2 часа

после приёма препарата в конце первого 4-недельного пе-

риода исследования. Оценивали также процент больных, по-

ложительно отвечавших на лечение (снижение, по меньшей

мере, на 10 мм рт.ст.), и отдельно тех, у кого ДАД нормали-

зовалось (≤90 мм рт.ст.). Регистрировали также изменения

АД на высоте действия  препарата (через 4-5 ч после приё-

ма) и через 24 ч после его приёма. Изменения АД оценива-

ли в конце каждого 4-недельного периода лечения. АД из-

меряли после 10-минутного отдыха пациента в положении

сидя, рассчитывая среднюю величину двух измерений, вы-

полненных с интервалом в 3 мин. 

Переносимость препарата оценивали по изменению частоты

сердечных сокращений (ЧСС), ЭКГ и лабораторных показате-

лей, которые определяли исходно и через 4 и 16 нед лечения.

Побочные эффекты и их связь с лечением оценивали в обеих

группах при каждом визите.

Статистические методы

Результаты представлены в виде средних величин (М)±SD.

Для определения достоверности различий возраста, веса и

роста больных двух групп использовали критерий t-Стъюдента

для непарных величин. Показатель χ² был использован для

определения достоверности различий полового состава

больных исследованных групп. Дисперсионный анализ пе-

ременных (ANOVA) для повторяющихся измерений исполь-

зовали при обработке показателей ДАД, систолического АД

(САД) и ЧСС. Сравнительная оценка изменений различных

параметров в обеих группах проводилась с использованием

метода Шеффе. Для определения тенденции изменения

ДАД в обеих группах использовали метод Данна-Шидака. Чис-

ло больных, положительно ответивших на лечение, и отдельно

— достигших нормального уровня АД, а также частоту воз-

никновения побочных эффектов в обеих группах сравнива-

ли с помощью показателя χ².

Результаты
Не выявлено существенных различий в возрасте, половом

составе, весе и росте больных обеих групп в начале иссле-

дования (табл. 2). Как показано на рис. 1, снижение ДАД при

лечении лерканидипином в дозе 10 мг один раз в день в кон-

Рис. 1. Изменения артериального давления и частоты

сердечных сокращений (ЧСС) в течение 4-нед

лечения плацебо (----) или лерканидипином ( ) 

в дозе 10 мг один раз в день. САД, ДАД – систоли-

ческое и диастолическое АД
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Период отбора (недели) Период двойного слепого лечения (недели)

2 3 1-4 5-8 9-12 13-16

Группа 1 ″Отмывание″ Назначение плацебо Плацебо Плацебо Плацебо Плацебо
10 мг 10 мг, 20 мг 10 мг, 20 мг, 30 мг

Группа 2 ″Отмывание″ Назначение плацебо Лерканидипин Лерканидипин Лерканидипин Лерканидипин
10 мг 10 мг, 20 мг 10 мг, 20, 30 мг 10 мг, 20, 30 мг

Таблица 1. Схема назначения препаратов

Параметр Плацебо Лерканидипин 10 мг p
(n=48) (n=96)

Пол (м/ж) 23/25 54/42 0,443

Возраст (лет) 69,2±6,1 68,0±6,2 0,267

Рост (см) 162,6±8,4 163,8±,2 0,432

Вес (кг) 65,9±9,6 68,0±8,9 0,186

Таблица 2. Общая характеристика больных обеих

групп, леченных на начальном этапе 

лерканидипином в дозе 10 мг один раз в

день или плацебо
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це 4-недельного периода (-10,3 мм) было значительно

больше, чем в группе плацебо (-6,1 мм; p<0,01).

Эффект лерканидипина сохранялся в течение 24 ч. Это под-

тверждалось высоким соотношением конечного и пикового

(trough/peak) эффектов (0,77) (рис. 2). Лерканидипин так-

же сильнее, чем плацебо, снижал САД (-15 мм рт.ст. и -7,1

мм рт.ст., соответственно; p<0,01), хотя эти различия не до-

стигали уровня статистической значимости (см. рис. 1). Из-

менения АД в обеих группах не сопровождались изменени-

ем ЧСС, ни через 24 ч после приёма препарата, ни на пике его

действия.

После первого периода лечения (рис. 3) процент боль-

ных, положительно ответивших на лечение, и процент боль-

ных, достигших нормальных показателей АД, на фоне приё-

ма лерканидипина в дозе 10 мг (59,1 % и 52,3 %, соот-

ветственно) был значительно больше (p<0,05), чем при прие-

ме плацебо (37,8 % и 28,9 %, соответственно). У 69,4%

больных, у которых на начальном этапе лечения (при приё-

ме низких доз лерканидипина) не наблюдалось достаточного

снижения АД, отмечен положительный эффект большей дозы

препарата (20 мг один раз в день), и только 11 пациентам

в дальнейшем потребовалось увеличение дозы лерканиди-

пина до 30 мг.

Таким образом, у большинства больных удалось достичь

стабильного снижения АД при назначении лерканидипина в

дозе 10-20 мг один раз в день без существенного изменения

ЧСС в течение всего периода наблюдения. При этом не вы-

явлено каких-либо изменений лабораторных показателей и

изменений ЭКГ. Процент больных, у которых зафиксирова-

ны побочные эффекты, был одинаковым при приёме плацебо

(8,3%), лерканидипина в дозе 10 мг (11,2%) и леркани-

дипина в дозе 20 мг (9,3%). Как показано в табл. 3, наибо-

лее частыми побочными эффектами были головная боль, при-

ливы и периферические отёки лодыжек лёгкой и средней сте-

пени. За период исследования умерли двое больных в груп-

пе лерканидипина (10 мг). У одного из них был рак желуд-

ка, у другого через 6 дней после прекращения приёма пре-

парата развился инсульт. Таким образом, случаи смерти не

были связаны с приёмом лерканидипина.

Досрочно выбыли из исследования 17 больных: четве-

ро из группы плацебо, одиннадцать получавших леркани-

дипин в дозе 10 мг и двое получавших лерканидипин в дозе

20 мг. Как правило, препарат отменялся с согласия пациен-

та за исключением двух случаев в группе плацебо (в связи

с недостаточным снижением АД), четырёх случаев в группе,

получавшей лерканидипин в дозе 10 мг (в одном случае —

головная боль, в другом — дискомфорт в эпигастральной обла-

сти и головная боль, в третьем — лихорадка и гипотензия, в

Рис. 2. Снижение конечнего ( , 24±2 ч после приёма

препарата) и пикового ( , 4-5 ч после приёма

препарата) диастолического АД (ДАД) после 

4 нед лечения лерканидипином и плацебо
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Рис. 3. Процент больных с нормализованным уровнем

АД (ДАД≤90 мм рт.ст.) и процент больных,

положительно ответивших на лечение 

(снижение ДАД, по меньшей мере, на 10 мм

рт.ст.) в конце первых 4-х нед лечения. 

– плацебо (45 больных); – лерканидипин 

10 мг один раз в день (88 больных)

Больные с нормальным АД
 χ2 = 5,638 (p<0,05)

28,9

0

20

40

60

Больные, %

37,8

59,1

52,3

Больные, ответившие на лечение
χ2 = 5,598 (p<0,05)

Плацебо Лерканидипин
(n=48) 10 мг 20 мг 30 мг

один раз один раз один раз
в день в день в день 

(n=116) (n=43) (n=11)

Больные с ПЭ (%) 8,3 11,2 9,3 27,3

Побочные эффекты, n

Головная боль - 4 3 2

Приливы 1 4 - 1

Головокружение 1 1 - -

Слабость - 1 - -

Отёки лодыжек 1 2 1 1

Другие 3 7 1 -

Таблица 3. Побочные эффекты (ПЭ) у больных каждой

группы в течение 16 нед лечения
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четвёртом — недостаточное снижение АД), и в двух случаях

в группе, получавшей лерканидипин в дозе 20 мг (один —

отёк лодыжек и один — недостаточное снижение АД и го-

ловная боль).

Обсуждение
Лерканидипин в дозе 10 мг один раз/сут значительно сни-

жал ДАД у большинства больных с АГ. Увеличение дозы до 20

мг/сут нормализовало АД почти у всех больных, лишь не-

большому количеству из них потребовалась более высокая

доза препарата. Лерканидипин также достоверно снижал САД,

но степень его снижения статистически недостоверно от-

личалась от таковой в группе плацебо. По-видимому, глав-

ная роль в положительном эффекте лерканидипина при-

надлежит именно снижению ДАД.

Соотношение конечного (измеренного через 24±2 ч

после приема препарата) и пикового (через 4 – 5 ч после прие-

ма препарата) эффектов по ДАД было 0,77. Это один из са-

мых высоких показателей для АК [14], свидетельствующий

о сбалансированном продолжительном эффекте препарата

[15], что является большим преимуществом, особенно при

лечении пожилых больных. У пожилых пациентов даже с лег-

кой и умеренной АГ часто имеют место сопутствующие за-

болевания (ишемическая болезнь сердца с сердечной не-

достаточностью, поражения периферических сосудов, почечная

недостаточность, метаболические нарушения), которые мо-

гут ограничивать использование лекарственных препаратов

[16,17], способных повреждать функцию сердца или почек,

нарушать липидный или углеводный обмен, усугублять со-

путствующие заболевания или способствовать прогресси-

рованию атеросклероза. Как и другие новые АК [18], лерка-

нидипин продемонстрировал высокую сосудистую селек-

тивность при отсутствии негативного инотропного эффекта [13].

Большинство подобных препаратов благоприятно действуют

на клеточные механизмы формирования атеросклероза [19],

а также улучшают функцию почек [20-22]. Более того, лер-

канидипин интенсивно метаболизируется в печени и поэто-

му не накапливается даже при почечной недостаточности.

Пожилые пациенты часто имеют сопутствующие заболе-

вания, требующие назначения дополнительных лекарствен-

ных средств. Использование препаратов, подобных лерка-

нидипину, с их постепенным и продолжительным антиги-

пертензивным эффектом может улучшить результаты лечения

больных, повышая комплаентность. При этом уменьшается

риск значительного снижения АД, что само по себе опасно при

нарушенной ауторегуляции сердечно-сосудистой системы и

сниженной перфузии миокарда [23,24].

Заключение
Данное исследование показало, что лерканидипин, на-

значаемый один раз в день, значительно снижает АД у по-

жилых пациентов с легкой и умеренной гипертонией. Этот

эффект продолжается 24 ч и не сопровождается развити-

ем рефлекторной тахикардии даже на пике действия пре-

парата. Лекарство хорошо переносится, частота возникно-

вения побочных эффектов не отличалась от таковой в груп-

пе плацебо. При увеличении дозы препарата частота по-

бочных эффектов не увеличивалась. Фармакологические

свойства и особенности фармакодинамики делают лерка-

нидипин предпочтительным лечебным препаратом для

пожилых больных АГ. 
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