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Rezumat
A fost evaluată efi cacitatea antihipertensivă şi toleranța blocantelor canalelor de calciu din grupa dihidropiridine-

lor, lercanidipină şi amlodipină la 66 pacienţi diagnosticaţi cu sindrom metabolic şi hipertensiune arterială uşoară sau 
moderată într-un studiu randomizat cu grupe paralele. După o perioadă de o săptămână de spălare (wash-out) a urmat o 
perioadă de 2 săptămâni de introducere (run-in) în care pacienţii au primit placebo şi o perioadă de 6 săptămâni de tra-
tament cu lercanidipină 10 mg şi amlodipină 5 mg. Aprecierea valorilor tensiunii arteriale a fost efectuată de 8 ori pe zi 
cu un interval de o oră (900-1600) pe fondal de placebo, test acut, a 2-a şi a 6-a săptămână de tratament. Deasemenea au 
fost apreciate reacțiile adverse apărute pe durata monitorizării. În concluzie amlodipina, precum şi lercanidipina au redus 
efi cient tensiunea arterială şi nu au infl uenţat statistic semnifi cativ frecvenţa contracţiilor cardiace. Atât administrarea de 
lercanidipină, cât şi de amlodipină a dus la apariţia unui număr nesemnifi cativ de reacţii adverse şi a unui număr redus de 
întreruperi ale tratamentului din cauza reacţiilor adverse.
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Summary. Antihypertensive effi ciency of calcium channels antagonists (lercanidipine and amlodipine) in 
hypertensive patients with metabolic syndrome

We evaluated the antihypertensive action and assesed the tolerability of lercanidipine with that of amlodipine, a 
long-acting dihydropyridine calcium antagonist, in 66 patients with metabolic syndrome and hypertension of the fi rst and 
second degree, in a randomized, parallel trial. After a 1 week wash out period, 2-week placebo run-in period, the patients 
entered a 6-week treatment period with 10 mg of lercanidipine and 5 mg of amlodipine once a day. The appreciation blood 
pressure and heart rate was performed 8 times per day with intervals of one hour (900-1600) in placebo period, on the 2 day, 
at 2 and 6 weeks. Also adverse reactions were assessed during the monitoring. In conclusion, the lipophilic dihydropyri-
dine calcium antagonists, lercanidipine and amlodipine effi ciently reduced blood pressure and did not have infl uence the 
heart rate. Both the administration of lercanidipine and amlodipine were associated with a lower risk of peripheral edema 
and a lower risk of treatment withdrawal due to adverse events. 

Key words: hypertension, metabolic syndrome, amlodipine, lercanidipine, adverse events

Резюме. Антигипертензивная эффективность антагонистов каналов кальция (лерканидипина и ам-
лодипина) у пациентов с артериальной гипертензией и метаболическим синдромом

Была изучена эффективность антигипертензивного эффекта и переносимость блокаторов каналов кальция 
из группы дигидропиридинов, лерканидипина и амлодипина у 66 пациентов с диагнозом метаболический син-
дром и артериальная гипертензия первой и второй степени в рандомизированном исследовании с параллельными 
группами. После периода wash-out, длительностью в одну неделю, следовал период длительностью в две недели 
run-in, в течение которого пациенты получали плацебо, затем период длительностью в шесть недель, в течение 
которого пациент получал лечение лерканидипином 10 мг и амлодипином 5 мг. Оценка цифр артериального дав-
ления производилась восемь раз в день с интервалом в один час (9.00-16.00) на фоне приема плацебо, при остром 
тесте, на второй и шестой неделях лечения. Одновременно были оценены побочные эффекты, которые появля-
лись на протяжении наблюдения. В заключение необходимо отметить, что амлодипин и лерканидипин значитель-
но снизили цифры артериального давления, без статистически достоверного увеличения ЧСС. Прием препаратов  
амлодипин и лерканидипин привело к появлению незначительного числа побочных эффектов, также отмечалось 
незначительное число пациентов, прирвавших лечение из-за появления побочных эффектов.

Ключевые слова: артериальная гипертензия, метаболический синдром, амлодипин, лерканидипин, 
побочные реакции

Actualitatea temei. Sindromul metabolic (SM) 
este caracterizat printr-o constelaţie de factori de risc 
(hipertensiunea arterială (HTA), dislipidemia atero-
genă, insulinorezistenţa, hiperglicemia și obezitatea 
viscerală) şi predispun pacienții la dezvoltarea acce-
lerată a aterosclerozei și a BCV [1]. Una dintre cele 
mai frecvente componente ale SM este HTA [2]. În 
ţările economic dezvoltate HTA afectează 25-35% 
din populaţia adultă şi 60-70% din populaţia de pes-
te 70 ani [3,4]. În Republica Moldova peste 30% din 
populaţie suferă de HTA [5]. Conform ultimului Ghid 
privind Managementul Hipertensiunii Arteriale al So-
cietăţii Europene de Hipertensiune şi Societăţii Eu-
ropene de Cardiologie, blocanţii canalelor de calciu 
(BCC) sunt remedii de elecţie utilizate în HTA pentru 
categoriile de pacienţi: vârstnici, rasă afro-america-
nă, cu sindrom metabolic, diabet zaharat, sarcină, 
ateroscleroză asimptomatică, hipertrofi e ventricula-
ră stângă, angină pectorală, boală arterială periferică 
[6], efi cacitatea lor antihipertensivă înaltă fi ind ade-
sea compromisă prin reacţiile adverse, care afectează 
negativ complianţa pacientului la tratamentul indicat. 
Toleranţa, alături de efi cacitate şi accesibilitate, este 
una dintre determinantele obligatorii ale complianţei 
la tratament. Astfel, diminuarea incidenţei de efecte 
adverse este însoţită de creşterea ratei de complian-

ţă la tratament. Cercetările farmacologice recente au 
fost direcţionate spre elaborarea noilor BCC cu profi l 
de tolerabilitate ameliorat [7]. BCC din grupul dihi-
dropiridinelor au un profi l hemodinamic favorabil şi 
sunt agenţi antihipertensivi cu o toleranţă bună [8].

Lercanidipina este un BCC dihidropiridinic vaso-
selectiv de generaţia a III-a cu efect vasodilatativ sis-
temic datorat acţiunii inhibitorii la nivelul canalelor 
de calciu de tip-L (“long-lasting”), situate în membra-
nele celulelor musculare netede vasculare cu contri-
buţie efectivă la cuplarea excitaţie-contracţie [9]. Po-
sedă capacităţi înalt lipofi le care determină o instalare 
lentă şi treptată a efectului şi o durată de acţiune mai 
îndelungată comparativ cu alte dihidropiridine [10]. 
În studii clinice lercanidipina a fost bine tolerată, a 
demonstrat o incidenţă totală de efecte adverse mai 
redusă (studiile TOLERANCE, ELLE) [11,12], care 
prezintă rezultatul efectului îndelungat de blocare 
vasoselectivă a intrării de calciu, fără activare simpa-
tică a tahicardiei refl exe şi fără efect inotrop negativ. 
Efi cacitatea a fost evaluată în studii noncomparative 
(studiile ELYPSE, LAURA etc.) [13,14] şi compara-
tive cu alte BCC (COHORT, LEAD) şi diferite me-
dicamente antihipertensive [15,16,17]. Rezultatele 
arată că lercanidipina este cel puţin la fel de efi cace 
ca alte medicamente antihipertensive. Lercanidipina, 
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de asemenea, s-a dovedit a fi  utilă la pacienţi cu hi-
pertensiune arterială severă sau rezistentă, la vârstnici 
şi pacienţi cu diabet zaharat sau sindrom metabolic 
[15,16].

Obiectivele lucrării constă în aprecierea efi caci-
tăţii antihipertensive şi a toleranţei blocantelor cana-
lelor de calciu (lercanidipină 10 mg şi amlodipină 5 
mg) administrat o dată în zi la 66 pacienţii cu sindrom 
metabolic şi hipertensiune arterială uşoară şi moderată.

Material şi metode de cercetare. În studiu au 
fost incluşi 66 pacienţi cu sindrom metabolic şi hi-
pertensiune arterială uşoară şi moderată, spitalizaţi 
în Clinica Institutului de Cardiologie sau în condiţii 
de ambulator în perioada anilor 2011-2013. Diagnos-
ticul de sindrom metabolic a fost stabilit conform 
ultimilor criterii de diagnostic clinic a sindromului 
metabolic propuse de IDF şi AHA/NHLBT în anul 
2009 [1]. Criteriul de includere în grupul de cercetare 
a fost sindromul metabolic în asociere cu hipertensiu-
nea arterială de gradul I-II (Conform recomandărilor 
Societăţii Europene de Cardiologie (2013) hipertensi-
unea arterială a fost defi nită dacă TAS ≥ 140 mmHg şi 
TAD ≥ 90 mmHg). Criterii de excludere au fost cazu-
rile de hipertensiune arterială severă, angina pectora-
lă instabilă, infarctul miocardic acut, insufi cienţa car-
diacă cronică avansată (clasa funcţională III-IV după 
NYHA) şi aritmiile severe. Toţi pacienţii selectaţi au 
primit acordul informat şi protocolul studiului dat a 
fost aprobat la Comitetul de etică a Universităţii de 
Stat de Medicină şi Farmacie ,,Nicolae Testemiţanu”.

Studiul randomizat cu două grupe paralele a con-
stat iniţial din o perioadă de pauză (wash-out) cu du-
rata de 7 zile, în care pacienţii nu au primit careva 
preparate cu excepţia inhibitori ai enzimei de conver-
sie, însă acest tratament trebuia să fi  început cu cel 
puţin 2 săptămâni înainte de selectare, iar doza tre-
buia să fi e stabilă pe toată durata studiului. Apoi pa-
cienţii au intrat în perioada de introducere (run-in) cu 
durata de 14 zile, în care au primit placebo. În timpul 
vizitei de includere (S0), a fost eliberat aleatoriu unei 

grupe de 32 pacienţi tab. Lercanidipină 10 mg (Lerca-
men - fi rma Berlin-Chemie Menarini) altei grupe de 
34 pacienţi tab. Amlodipină 5 mg (Amlodipină LPH 
- Firma LABORMED PHARMA S.A.). Tratamentul 
a continuat pe durata a 6 săptămâni.

Indicii hemodinamici (TAS, TAD, FCC), a pa-
cientului au fost monitorizați la fi ecare oră, timp de 
8 ore (800-1600), pe fondal de placebo, test acut, la 
2 săptămâni şi la 6 săptămâni. Deasemenea au fost 
înregistrate reacțiile adverse apărute pe toată durata 
monitorizării.  Prelucrarea datelor primare a fost efec-
tuată în secţia de asigurare matematică a Institutului 
de Cardiologie, prin metode standard de analiză sta-
tistică variaţională şi corelaţională.

Rezultate obţinute. De remarcat că gradul I de 
HTA a fost diagnosticat la 9,09% de pacienţi parti-
cipanţi la studiu şi gradul II la 90,91% din pacienţi 
ai lotului general. La etapa iniţială ambele loturi nu 
se diferenţiau statistic între ele conform parametrului 
TAS(p>0,05).

Astfel s-a demonstrat o reducere a valorilor medii 
ale TAS în ambele loturi de pacienţi în test acut. În lo-
tul cu amlodipină a fost demonstrat o reducere a TAS 
de la 146,84±1,35 mmHg la 139,2±1,99 mmHg dife-
renţa constatându-se de -7,92±1,46 mmHg (p<0,01).

 În lotul cu lercanidipină în test acut a fost ob-
ţinută o reducere a TAS de la 143,61±1,69 mmHg 
la 134,94±1,69 mmHg diferenţa constatându-se de 
-11,43±1,05 mmHg (p<0,001). La această etapă, în 
conformitate cu diferenţa constatată în reducerea 
TAS loturile se diferenţiau statistic semnifi cativ între 
ele (p<0,05). 

La a 2-a săptămână de tratament s-a observat o 
reducere a valorilor TAS comparativ cu valorile iniţi-
ale de la 146,84±1,35 mmHg la 140,12±1,55 mmHg 
în lotul tratat cu amlodipină, diferenţa constatându-se 
de -8,61±0,82 mmHg (p<0,001) şi de la 143,61±1,69 
mmHg la 127,62±2,04 mmHg în lotul tratat cu ler-
canidipină, diferenţa constatându-se de -16,81±1,78 
mmHg (p<0,001). Loturile s-au deosebit semnifi cativ 

Fig. 1.  Design-ul studiului
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statistic între ele la etapa dată, având ca bază parame-
trul TAS (p<0,001).

Peste 6 săptămâni valorile TAS au continuat să 
scadă în ambele loturi. Astfel în lotul tratat cu amlodi-
pină a fost observată reducerea TAS de la 146,84±1,35 
mmHg la 130,9±1,12 mmHg, constatându-se o dife-
renţă de -15,94±1,27 mmHg (p<0,001). În lotul tratat 
cu lercanidipină a fost constatată o reducere a TAS 
de la 143,61±1,69 mmHg la 125,3±1,6 mmHg cu o 
diferenţă de -18,82±1,63 mmHg (p<0,001) (tabelul 
1,2,3). De remarcat că la etapa dată loturile nu s-au 
diferenţiat semnifi cativ statistic între ele conform pa-
rametrului TAS (p>0,05). 

Monitorizarea valorilor medii ale TAD, ca urmare 
a administrării tratamentului cu amlodipină sau ler-
canidipină a demonstrat o reducere a TAD la toate 
etapele. 

La etapa iniţială ambele loturi nu se diferenţiau 
statistic între ele conform parametrului TAD (p>0,05). 
În lotul tratat cu amlodipină a fost demonstrată o re-
ducere a TAD în test acut, de la 86,35±1,24 mmHg 
la 84,24±1,72 mmHg, diferenţa constatându-se de 
-0,17±2,86 (p>0,05). În lotul tratat cu lercanidipină 
la etapa dată a fost obţinută o reducere a TAS de la 
86,91±1,95 mmHg la 81,4±1,89 mmHg, diferenţa 

constatându-se de -8,85±1,65 mmHg (p<0,001). La 
această etapă, în conformitate cu diferenţa stabilită în 
reducerea TAD loturile se diferenţiau statistic semni-
fi cativ între ele (p<0,05). 

La a 2-a săptămână de tratament s-a observat o 
reducere a valorilor TAD comparativ cu cele iniţia-
le de la 86,35±1,24 mmHg la 86,74±0,8 mmHg în 
lotul tratat cu amlodipină, diferenţa constatându-se 
de -2,84±0,67 mmHg (p<0,001) şi de la 86,91±1,95 
mmHg la 81,32±1,01 mmHg în lotul tratat cu lercani-
dipină, diferenţa constatându-se de -7,74±1,0 mmHg 
(p<0,001). De asemenea loturile s-au deosebit semni-
fi cativ statistic şi la etapa dată, având ca bază parame-
trul TAD (p<0,001).

Peste 6 săptămâni valorile TAD au continuat să 
scadă în ambele loturi. Astfel în lotul tratat cu amlodi-
pină a fost observată reducerea TAD de la 86,35±1,24 
mmHg la 80,78±0,72 mmHg, constatându-se o dife-
renţă de -6,62±1,14 mmHg (p<0,001). În lotul tratat 
cu lercanidipină a fost constatată o reducere a TAS 
de la 86,91±1,95 mmHg la 78,57±1,09 mmHg cu o 
diferenţă de -10,7±1,68 mmHg (p<0,001). De remar-
cat că la etapa dată loturile nu s-au diferenţiat semni-
fi cativ statistic între ele conform parametrului TAD 
(p>0,05).

                        ** -p<0,01;*** -p<0,001 veridicitatea indicilor comparativ cu valorile iniţiale 
Fig. 2. Dinamica valorilor tensiunii arteriale sistolice şi tensiunii arteriale diastolice în urma administrării 

tratamentului cu amlodipină

                           *** -p<0,001 veridicitatea indicilor comparativ cu valorile iniţiale 
Fig. 3. Dinamica valorilor medii ale tensiunii arteriale sistolice şi tensiunii arteriale diastolice 

în urma administrării tratamentului cu lercanidipină
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Analizând dinamica valorilor FCC pe toată peri-
oada de monitorizare, nu s-a observat o tendinţă de 
creştere a valorilor acestea. Iniţial loturile nu se de-
osebeau semnifi cativ statistic între ele conform para-
metrului dat (p>0,05). 

Astfel în test acut, în lotul tratat cu amlodipină 
FCC a scăzut de la 71,27±1,32 c/min. la 68,94±2,29 
c/min., constatându-se o diferenţă de 0,34±0,91 c/
min. (p>0,05). În lotul tratat cu lercanidipină FCC a 
scăzut de la 73,39±1,83 c/min. la 73,15±1,96 c/min., 
diferenţa fi ind de -0,24±0,04 c/min. (p>0,05). 

La a 2-a săptămână de tratament, în lotul tratat 
cu amlodipină FCC a crescut de la 71,27±1,32 c/min. 
la 71,54±1,37 c/min., constatându-se o diferenţă de 
0,27±0,03 c/min. (p>0,05). În lotul tratat cu lercani-
dipină la etapa dată a tratamentului s-a constatat o 
creştere a valorilor FCC de la 73,39±1,83 c/min. la 
73,74±1,4 c/min., diferenţa fi ind de 0,35±0,07 c/min. 
(p>0,05).

La săptămâna a 6-a de tratament a avut loc o 
creştere a valorilor FCC în ambele loturi. Astfel în 
lotul tratat cu amlodipină valorile FCC au crescut de 
la 71,27±1,32 c/min. la 71,7±1,03 c/min., diferenţa a 
fost de 0,38±0,07 c/min. (p>0,01), iar în lotul tratat cu 
lercanidipină FCC a scăzut de la 73,39±1,83 c/min. la 
73,7±1,5 c/min., diferenţa fi ind de 0,32±0,06 c/min. 
(p>0,05). De remarcat că pe toată durata studiului lo-
turile nu s-au deosebit semnifi cativ statistic între ele 
în baza parametrului FCC (p>0,05).

Prezenţa reacţiilor adverse pe toată durata trata-
mentului cu lercanidipină a fost menţionată la 3 pa-
cienţi (11,1%) comparativ cu 10 pacienţi (29,4%) în 
lotul pacienţilor trataţi cu amlodipină. Reacţiile ad-
verse au apărut la pacienţii ambelor loturi la 15-30 
zile de tratament, excepţie fi ind una dintre reacţiile 
adverse, apărute în prima săptămână de tratament. 
Reacţiile adverse menţionate au fost: edeme gam-
biene - 2 persoane (7,4%) în lotul pacienţilor trataţi 
cu lercanidipină vs. 6 pacienţi (17,6%) în lotul cu 
amlodipină (p<0,001), cefalee - 1 pacient (3,7%) în 
lotul cu lercanidipină şi 3 pacienţi (8,8%) în lotul cu 
amlodipină (p<0,05). Trebuie menţionată apariţia hi-
peremiei feţei în prima săptămână de tratament la 1 
pacient (2,9%) în lotul celor trataţi cu amlodipină. 

Au întrerupt administrarea tratamentului din ca-
uza reacţiilor adverse 3 pacienţi din lotul cu amlo-
dipină (8,8%) şi 1 pacient din lotul cu lercanidipină 
(3,7%). Totodată, au încălcat protocolul studiului, 
administrând alte medicamente decât cele permise, 
3 pacienţi (8,8%) din lotul cu amlodipină şi 2 paci-
enţi (7,4%) din lotul tratat cu lercanidipină. Nu s-au 
prezentat la una dintre vizite din motive personale 2 
pacienţi (5,8%) din lotul cu amlodipină şi 2 pacienţi 
(7,4%) din lotul cu lercanidipină. Loturile de studiu 

nu s-au deosebit semnifi cativ statistic conform para-
metrilor daţi (p>0,05).

Discuţii. În studiul nostru, este demonstrat că 
blocantele canalelor de calciu amlodipină şi lercani-
dipină scad valorile TAS şi TAD la pacienţii cu SM şi 
HTA uşoară şi moderată. 

Pentru ambele loturi de pacienţi, la etapa efectuă-
rii testului acut, valorile medii ale TAS s-au diminuat 
cu -6,92±1,46 mmHg (p<0,01) în lotul tratat cu amlo-
dipină şi cu 11,43±1,05 mmHg (p<0,001) în lotul tra-
tat cu lercanidipină faţă de cele iniţiale. Peste 2 săptă-
mâni de tratament valorile medii ale TAS au diminuat 
faţă de cele iniţiale cu -8,61±0,82 mmHg (p<0,001) 
în lotul tratat cu amlodipină şi cu -16,81±1,78 mmHg 
(p<0,001) în lotul tratat cu lercanidipină. Peste 6 săp-
tămâni de tratament valorile medii ale TAS au scăzut 
faţă de cele iniţiale cu -15,94±1,27 mmHg (p<0,001) 
în lotul tratat cu amlodipină şi cu -18,82±1,63 mmHg 
(p<0,001) în lotul tratat cu lercanidipină. Analizând 
rezultatele monitorizării valorilor TAD la diferite eta-
pe de tratament, s-a constatat că pentru loturile tratate 
cu amlodipină şi lercanidipină, la etapa efectuării tes-
tului acut, valorile medii ale TAD au diminuat com-
parativ cu cele iniţiale cu -0,17±2,86 mmHg (p>0,05) 
şi -8,85±1,65 mmHg (p<0,001) respectiv. Peste 2 
săptămâni de tratament valorile medii ale TAD au di-
minuat faţă de cele iniţiale în lotul tratat cu amlodi-
pină şi lercanidipină cu -2,84±0,67 mmHg (p<0,001) 
şi -7,74±1,0 mmHg (p<0,001) respectiv. Peste 6 săp-
tămâni de tratament valorile medii ale TAD au scă-
zut faţă de cele iniţiale în lotul tratat cu amlodipină 
şi lercanidipină cu -6,62±1,14 mmHg (p<0,001) şi 
10,7±1,68 mmHg (p<0,001) respectiv.

În studiul nostru, analizând rezultatele monitori-
zării FCC la diferite etape, s-a constatat că pentru pa-
cienţii lotului cu amlodipină şi lercanidipină valoarea 
FCC la etapa testului acut s-a modifi cat cu -0,34±0,91 
c/min. (p>0,05) şi -0,24±0,04 c/min. (p>0,05), re-
spectiv, faţă de iniţial. Peste 2 săptămâni de tratament 
valoarea medie a FCC a crescut cu 0,27±0,03 c/min. 
(p<0,05) în lotul tratat cu amlodipină şi cu 0,35±0,07 
c/min. (p>0,05) în lotul tratat cu lercanidipină. La a 
6-a săptămână de tratament valoarea medie a FCC 
s-a majorat faţă de cea iniţială cu 0,38±0,07 c/min. 
(p>0,05) în lotul tratat cu amlodipină şi cu 0,32±0,06 
c/min. (p>0,05) în lotul tratat cu lercanidipină.

În contextul administrării tratamentului antihiper-
tensiv cu blocantele canalelor de calciu(amlodipină 
5 mg/24 ore şi lercanidipină 10 mg/24 ore) sunt de 
remarcat unele studii clinice, efectuate pe parcursul 
anilor.

Astfel de dovezi au fost prezentate de studiul 
ELYPSE, unde s-a studiat efi cacitatea antihipertensi-
vă a lercanidipinei 10 mg/24 ore timp de 3 luni, au 
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fost înrolaţi 9059 pacienţi cu vârsta de 63±11 ani, cu 
HTA gradul I sau II şi ogamă de factori suplimen-
tari de risc, cum ar fi  obezitatea, hipercolesterolemia, 
tabagismul şi diabetul zaharat. Reduceri semnifi cati-
ve ale TAS şi TAD, indiferent de ansamblul de factori 
de risc, au fost atinse la 1 lună (13,5±11,5 şi 9,4±7,7 
mmHg p<0,001), cu scăderi uşoare suplimentare la 
2 luni (5,2±3,9 and 3,1±2,1 mmHg), menţinute la 3 
luni. Deasemenea a avut loc o variaţie a FCC de la 
75,8±8,4 c/min în prima lună la 75,2±8,2 c/min la a 
3-a lună comparativ cu valorile iniţiale (77,3±9,3 c/
min) [13]. 

Studiul LAURA a fost urmărită efi cacitatea şi 
tolerabilitatea lercanidipinei în funcţie de nivelul de 
risc cardiovascular într-un eşantion larg de populaţie 
hipertensivă. 3175 de pacienţi cu HTA esenţială uşoa-
ră şi moderată, tratată sau netratată, cu diferite profi -
luri de risc cardiovascular global (mic, moderat, înalt, 
foarte înalt), în vârstă de 63±10 ani, au administrat 
lercanidipină (10 mg/zi într-o singură priză, titrată 
până la 20 mg/zi) timp de 6 luni. Astfel valorile medii 
ale TAS şi TAD au scăzut în lotul cu un risc scăzut cu 
18,5±3,3 şi 13,8±2,3 mmHg respectiv, în lotul cu un 
risc mediu cu 23±3,9 şi 15,2±2,7 mmHg respectiv, în 
lotul cu risc crescut cu 24,4±4,0 şi 16,1±3,1 mmHg 
şi în lotul cu risc foarte mare cu 27,4±4,2 şi 17,4±3,2 
mmHg respectiv [14]. 

Studiul ELLE a urmărit efectul antihiperten-
siv la persoanele în vărstă. La fi nele studiului după 
24 săptămâni, au fost obţinute reduceri ale TAS cu 
26,89±13,1 mmHg, a TAD cu 18,39±7,6 mmHg [12].

În studiul COHORT, au fost incluşi 828 pacienţi 
hipertensivi în vărstă de ≥ 60 ani, cu TA sistolică 160-
210 mmHg şi/sau TA diastolică 96-115 mmHg după 
o perioadă de 14 zile fără remediu antihipertensiv, a 
fost analizată efi cacitatea antihipertensivă a lercanidi-
pinei 10-20 mg/zi şi amlodipinei 5-10 mg/zi. După 6 
luni de tratament TAS şi TAD în repaus a fost redusă 
semnifi cativ (p<0,01) de lercanidipină (reducerea va-
lorilor comparativ cu iniţial: 29.6±0.7/14.3±0.4 mm 
Hg), amlodipină (29,7±1,1/14,5±0,6 mm Hg) [16]. 

Într-un studiu randomizat, dublu-orb pe 277 paci-
enti cu HTA, DZ, și microalbuminurie, lercanidipină 
(10–20 mg / zi in 9-12 luni) a redus tensiunea arteri-
ala şi rata excreției albuminei producând un rezultat 
similar ca ramipril 5-10 mg / zi. A fost redusă TAS şi 
TAD în lotul cu lercanidipină cu -14,8±17,8 mmHg 
şi - 11,9±8,5 mmHg respectiv, şi în lotul cu ramipril 
au fost micşorate valorile TAS şi TAD cu -16,2±16,1 
mmHg şi -12,7±7,8 mmHg respectiv [19].

Efi cacitatea antihipertensivă a lercanidipinei a 
fost analizată în studiul LEAD, unde au fost înrolaţi 
250 pacienţi cu HTA gr. I şi II. Pacienţii au adminis-
trat tratament cu lercanidipină 10 mg/24 ore pe durata 

a 4 săptămâni ulterior cei care nu au răspuns la trata-
ment doza a fost dublată La a 4-a săptămână de tra-
tament valorile medii ale TAS au scăzut de la 154,7± 
11,4 la 142,4± 13,6 şi a TAD de la 98,7± 3,4 la 88,0± 
8,0 [17]. 

Atât amlodipina, căt şi lercanidipina au scăzut va-
lorile TA comparativ cu valorile iniţiale şi nu au fost 
observate careva diferenţe semnifi cative statistic între 
loturi într-un studiu de 8 săptămâni. Valorile medii 
schimbate ale TAS a fost - 22,4±1,6 pentru lercani-
dipină versus - 24,6±1,7 pentru amlodipină; media 
schimbărilor pentru TAD a fost -10,7 ±1,1 pentru ler-
canidipină versus - 13,3±1,2 pentru amlodipină [19]. 
Pedrinelli et al. ne menţionează în studiul lor despre o 
reducere a valorilor medii ale TAS şi TAD de la 146 
± 16 mmHg / 93 ± 13 mmHg la 138 ± 9 mmHg / 86 
± 9 mmHg în lotul cu lercanidipină şi de la 148 ± 17 
mmHg / 95 ± 11 mmHg la 137 ± 13 mmHg / 84 ± 
9 mmHg în lotul cu amlodipină datele deosebinduse 
comparativ cu iniţial semnifi cativ statistic (p<0,001)
[21].

Într-un studiu simplu-orb în Spania pe 105 pacienți 
care au primit tab. amlodipină (5-10 mg pe zi) timp de 
8 săptămâni urmată de monitorizarea ambulatorie a TA 
pe durata a 24 de ore după ultima doză. Reducerea glo-
bală în timpul zilei și nopții a TAS şi TAD comparativ 
cu valoarea inițială a fost 16,1±14,3/7,4±10,0 mmHg 
[22]. Un alt studiu pe perioada a 3 luni a demonstrat că 
amlodipna 5 mg coboară TAS cu 27 mmHg adică de 
la 152,8±13,8 mmHg la 125,3 mmHg şi TAD cu apro-
ximativ 19 mmHg de la 94,5±3,1 la 75,5 ± 6,7 mmHg 
[23]. Într-un studiu clinic, amlodipina 5 mg adminis-
trată în monoterapie pe durata a 12 luni a coborât valo-
rile TAS şi TAD cu –26,7 ± 15,3 mmHg şi –14,6 ± 10,2 
mmHg respectiv (valorile iniţiale fi ind de 162,5/95,3 
mmHg). Totodată în acest articol este menţionat că va-
lorile FCC au scăzut cu –2,0 ± 7,1 c/min (iniţial fi ind 
77,3 ± 9,3 c/min) [24]. Zhao et al. ne prezintă în studiul 
lor micşorări ale valorilor TAS pe fondalul tratamentu-
lui cu amlodipină 5 mg de la 149,32 ±13,21 mmHg la 
134,33 ±11,65 mmHg diferenţa fi ind de −14,98 ±14,62 
mmHg (p<0,001) şi a TAD de la 98,61 ±3,54 mmHg 
la 88,81 ±8,45 mmHg diferernţa fi ind de −9,79 ±8,00 
mmHg (p<0,001). FCC a variat de la 74,26 ±8,26 c/
min la 73,18 ±7,05 c/min (p>0,05) [25]. În studiul CA-
MELOT valorile TA au scăzut de la 129/78 mm Hg cu 
4,9/2,4 mm Hg pe fondalul tratamentului cu amlodipi-
nă pe durata la 1 lună [26].

Aici vreau s-ă menţionez că diferenţa reducerilor 
valorilor tensionale din studiul nostru cu cele obţinute 
în alte studii sunt cauză a valorilor medii iniţiale ale 
TA care în alte studii au fost mai mari. Dar şi în stu-
diul nostru cât şi în alte studii similare au fost atinse 
aceleaşi ţinte ale valorilor TA cu tratamentul dat.



151Științe Medicale

În multe studii clinice a fost minuţios studiată şi 
analizată siguranţa clinică şi particularităţile efectelor 
adverse ale amlodipinei şi lercanidipinei care a de-
monstrat o tolerabilitate bună, atât în monoterapie, 
cât şi în tratament combinat. În urma tratamentului cu 
Lercanidipina s-a înregistrat o frecvenţă joasă a reac-
ţiilor adverse, majoritatea fi ind uşoare şi tranzitorii. În 
urma tratamentului cu amlodipina s-au înregistrat un 
procentaj mai mare de reacţii adverse comparativ cu 
lercanidipina. Doar un număr mic de cazuri de reac-
ţii adverse au condus la sistarea tratamentului. Astfel, 
datele literaturii indică sistarea tratamentului ca re-
zultat al reacţiilor adverse la lercanidipină în propor-
ţie de la <1% (studiul ELYPSE) la 3,8% [13,16,27] şi 
la amlodipină în proporţie de la 6,1% (studiul TOLE-
RANCE) [11] la 9,9% [28].

Astfel, în studiul nostru rata pacienţilor ce au 
suspendat tratamentul, ca urmare a reacţiilor adver-
se a fost de 8,8% pacienţi în lotul cu amlodipină şi 
de 3,7% în lotul cu lercanidipină ceea ce coincide cu 
datele actuale ale literaturii şi confi rmă siguranţa şi 
tolerabilitatea înaltă a preparatului.

Rezultatele cercetării actuale au arătat la pacienţii 
cu SM şi HTA, în urma administrării tratamentului 
cu lercanidipină sau amlodipină, următoarele reacţii 
adverse: edeme gambiene – 2 pacienţi (7,4%) în lo-
tul tratat cu lercanidipină vs. 6 pacienţi (17,6%) în 
lotul tratat cu amlodipină (p<0,001), cefalee – 1 pa-
cient (3,7%) în lotul tratat cu lercanidipină şi 3 pa-
cienţi (8,8%) în lotul tratat cu amlodipină (p<0,05). 
De menţionat apariţia hiperemiei feţei la 1 pacient 
(2,9%) în lotul tratat cu amlodipină, în prima săptă-
mână de tratament. În studii clinice lercanidipina şi 
amlodipina au fost bine tolerate [14,25].

Studiile pe lercanidipină ne indică o incidenţă 
globală a evenimentelor adverse de la 6,5% la 11,8%, 
dintre care cele mai frecvente au fost edemul glezne-
lor de la 0,6% până la 9,3% (numai studiul TOLE-
RANCE ne indică o incidenţă de 39,7% de edeme pe-
riferice), cefaleea de la 2,9% până la 5,6%, înroşirea 
feţei (1,1% până la 2,0%) [7,14,16].

Studiile pe amlodipină ne indică o incidenţă glo-
bală a evenimentelor adverse de la 29,2% la 57%, 
dintre care cele mai frecvente au fost edeme periferi-
ce de la 6,4%-33,3% (numai în studiul TOLERANCE 
a fost menţionate edeme periferice la 57.1% din paci-
enţi), cefalee de la 2,5 la 8,4%, palpitaţii de la 1,5% 
la 6%, hiperemia feţei de la 2,5% la 8% [20,16,28]. 
Aceste date confi rmă o efi cacitate şi tolerabilitate 
bună în practica clinică de zi cu zi [13]. 

Rezultatele studiului nostru în contextul frecven-
ţei reacţiilor adverse se prezintă similar cu datele ac-
tuale ale literaturii.

Concluzii:
1. Amlodipina, precum şi lercanidipina au redus 

efi cient tensiunea arterială şi nu infl uenţează statistic 
semnifi cativ frecvenţa contracţiilor cardiace. 

2. Atât administrarea de lercanidipină 10 mg/24 
ore, cât şi de amlodipină 5 mg/24 ore timp de 6 săp-
tămâni a dus la apariţia unui număr nesemnifi cativ de 
reacţii adverse şi a unui număr redus de întreruperi 
ale tratamentului din cauza reacţiilor adverse. 
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