
45

www.health-ua.com
КАРДІОЛОГІЯ
НА ЗАМІТКУ ЛІКАРЮ

Продовження на стор. 46.

В.К. Тащук, д.м.н., професор, Г.І. Хребтій, к.м.н., кафедра внутрішньої медицини, фізичної реабілітації та спортивної медицини 
Буковинського державного медичного університету, м. Чернівці

Ступенева терапія  
артеріальної гіпертензії в розрізі 

доказової медицини
Артеріальна гіпертензія (АГ), що є провідним фактором ризику серцево-судинних 
захворювань (ССЗ), з’являється внаслідок поєднання генетичних, екологічних і соціальних 
детермінант [1]. До факторів навколишнього середовища належать надмірна маса тіла / 
ожиріння, нераціональне харчування, надмірна кількість натрію, недостатній уміст калію 
в раціоні, недостатня фізична активність і споживання алкоголю [1, 2].

Варто зауважити, що не лише антигіпертензивна тера‑
пія, а й оптимізація прихильності пацієнтів до призначе‑
ного лікування, мінімізація терапевтичної інерції пов’я‑
зані з вищими показниками контролю артеріального 
тиску (АТ) [3]. Спільне партнерство між пацієнтом, ліка‑
рем і системою охорони здоров’я включає багаторівневий 
підхід до контролю АГ [3]. Оптимізація профілактики, 
діагностики та лікування АГ потребує зміни парадигми 
на ступеневу допомогу та використання ефективних 
стратегій контролю АТ.

Високий АТ є провідним фактором ризику ССЗ, а АГ 
посідає перше місце у світі за зменшенням тривалості 
життя та зростанням інвалідності [2, 4]. Субоптимальний 
контроль АТ – найчастіший фактор ризику ССЗ і церебро‑
васкулярних захворювань, включаючи геморагічний (58%) 
та ішемічний (50%) мозкові інсульти, ішемічну хворобу 
серця (55%) й інші форми кардіоваскулярних захворювань 
(58%), у т. ч. серцеву недостатність і захворювання пери‑
феричних артерій [2, 4]. Окрім того, АГ є основною при‑
чиною хронічної хвороби нирок, розвитку термінальної 
стадії ниркової недостатності, а також деменції внаслідок 
церебральної хвороби дрібних судин [5‑7].

Починаючи зі  115/75  мм  рт.  ст. кожен приріст 
на 20 мм рт. ст. систолічного АТ (САТ) або 10 мм рт. ст. 
діастолічного АТ (ДАТ) пов’язаний із подвоєнням ризику 
фатальної серцево‑судинної події [4].

Поширеність АГ у  всьому світі є високою та  про‑
довжує зростати [4, 8]. За порогового рівня САТ/ДАТ 
>140/90 мм рт. ст. поширеність гіпертензії в усьому світі 
становить 31%, що становить приблизно 1,4 млрд дорос‑
лого населення [4, 8].

Незважаючи на те що генетична схильність до АГ – 
немодифікований фактор ризику, розвитку АГ можна 
значно запобігти завдяки сильному впливу ключових 
факторів довкілля / способу життя [2, 3]. Найважливі‑
шими з цих факторів, які часто з’являються в дитинстві 
та в ранньому дорослому віці, є збільшення маси тіла, що 
спричиняє ожиріння, нераціональне харчування, над‑
мірне споживання натрію, недостатнє споживання калію, 
недостатня фізична активність і вживання алкоголю [9]. 
Найбільшого ефекту можна досягти, поєднуючи декілька 
з вищезазначених модифікацій способу життя, оскільки 
індивідуальні механізми зниження АТ мають адитивну 
дію  [2]. Епідеміологічні дослідження продемонстру‑
вали, що лише невелика частка дорослих змінює свій 
спосіб життя після встановлення діагнозу АГ [10, 11].

З огляду на накопичену доказову базу впливу корекції 
модифікувальних факторів ризику на розвиток та прогре‑
сування АГ у всіх чинних настановах нефармакологічна 
корекція є першим і базовим кроком лікування АГ [1].

Фармакологічна антигіпертензивна терапія в наста‑
нові Міжнародного товариства з гіпертензії (International 
Society of Hypertension) рекомендована для дорослих 
із САТ >140 мм рт. ст. та/або ДАТ >90 мм рт. ст. [3]. Окрім 
того, дорослим із САТ від 130 до 139 мм рт. ст. або ДАТ 
від 80 до 89 мм рт. ст. рекомендується фармакологічне 
антигіпертензивне лікування в разі високого ризику 
кардіо васкулярних ускладнень, який визначається ССЗ 
в анамнезі, діабетом, захворюваннями нирок, 10‑річним 
ризиком ССЗ >10%, віком ≥65 років [3].

Низька прихильність до антигіпертензивних препаратів 
є поширеним явищем і основним фактором неконтрольо‑
ваного АТ [46]. Наприклад, у проведеному дослідженні 
серед 6627 літніх людей у США, котрі розпочали  прийом 

 антигіпертензивних препаратів у 2012 р., 21,3% припинили 
лікування протягом першого року [47]. Крім того, 31,7% 
пацієнтів, які не припиняли прийом антигіпертензивних 
препаратів, мали низьку прихильність до лікування, що 
визначалося наявністю ліків, доступних для прийому 
впродовж <80% днів у році після початку лікування [47]. 
Перешкоди на шляху до досягнення високої прихильності 
до лікування є багатофакторними та включають складні 
схеми прийому препаратів (наприклад, схеми з декількома 
таблетками), фактори зручності (наприклад, частоту до‑
зування), поведінкові фактори та проблеми з лікуванням 
безсимптомних захворювань (наприклад, побічні ефекти 
лікування) [47]. Додаткові фактори, пов’язані з низькою 
прихильністю до антигіпертензивного лікування й не‑
контрольованим АТ, включають молодий вік, симптоми 
депресії, відсутність модифікації способу життя, а також 
обмежений доступ до медичної допомоги [48‑50].

Серед основних антигіпертензивних засобів у разі АГ 
рекомендованими на сьогодні є інгібітори ангіотензин‑
перетворювального ферменту (іАПФ), блокатори рецеп‑
торів ангіотензину (БРА), блокатори кальцієвих каналів 
(БКК) і тіазидні (чи тіазидоподібні) діуретики у зв’язку 
з додатковим захистом серцево‑судинної системи, ефек‑
тивністю та/або доступністю [3].

Попри доступність ефективніших антигіпертензив‑
них засобів, будь‑яка антигіпертензивна монотерапія 
забезпечує адекватний контроль АТ у дуже обмеженої 
частки пацієнтів [51, 52]. Більшість пацієнтів з АГ (особ‑
ливо з групи високого ризику) потребують два чи більше 
препаратів із різних фармакологічних класів для до‑
сягнення цільового рівня АТ [53, 54]. Рання комбінація 
гіпотензивних засобів є більш відповідною стратегією 
лікування (порівняно з початковою монотерапією висо‑
кими дозами) внаслідок адитивної дії та меншої кількості 
побічних ефектів [55, 56]. Однак одним із недоліків комбі‑
нованої терапії під час лікування АГ є те, що дотримання 
режиму лікування знижується при збільшенні кількості 
призначених препаратів [57].

Фіксовані комбінації антигіпертензивних препаратів, 
які поєднують у собі два чи більше активних лікарських 
засобів в одній лікарській формі, набули широкого по‑
ширення під час лікування АГ [1]. Фіксовані комбінації 
забезпечують збільшення прихильності (комплаєнт ності/
адгіренсу) до лікування (порівняно з відповідними ком‑
понентами, що призначаються окремо) [58]. Амлодипін 
(дигідропіридиновий БКК тривалої дії) та валсартан (не‑
пептидний БРА) належать до антигіпертензивних засо‑
бів першої лінії [1]. З огляду на те що ці молекули спря‑
мовані на домінантні патофізіологічні каскади АГ, що 
має контр регулювальні механізми, фіксована комбінація 
амлодипін/валсартан підсилює гіпотензивні ефекти кож‑
ного (окремо взятого) лікувального компонента й істотно 
збільшує комплаєнтність до лікування [59].

Отже, оптимальною початковою терапією є призна‑
чення фіксованої комбінації антигіпертензивних пре‑
паратів усім пацієнтам, окрім тих, у кого рівень АТ 
перебуває в діапазоні високого нормального, а також 
хворих похилого віку зі старечою астенією («крихкий» 
пацієнт) [3].

Відповідно до настанови Міжнародного товариства 
з гіпер тензії (2020) метою лікування АГ є досягнення 
цільо вих рівнів АТ у хворих залежно від супутньої 
патології, а також, що є найголовнішим, їх утримання 
протягом 3 міс [3]:

  в усіх пацієнтів початковою метою терапії є зни‑
ження АТ <140/90 мм рт. ст.;
  якщо лікування добре переноситься, більшості 
пацієнтів рекомендовано подальше зниження АТ 
до 130/80 мм рт. ст. або нижче (залежно від супут‑
ньої патології);

  для пацієнтів віком <65 років – 130/80 мм рт. ст. (але 
не нижче 120/70 мм рт. ст.);

  для людей віком >65 років слід дотримуватися меж 
130‑140/80‑90 мм рт. ст. за хорошої переносимості 
лікування.

Відповідно до настанови Міжнародного товариства 
з гіпертензії (2020) виокремлюють такі рекомендації 
стосовно медикаментозного лікування АГ [3].

Базове антигіпертензивне лікування:
  застосування декількох препаратів (перевага 
віддається фіксованим комбінаціям);

  іАПФ/БРА + БКК;
  іАПФ/БРА + БКК + тіазидоподібний діуретик;
  іАПФ/БРА + БКК + тіазидоподібний діуретик + 
спіронолактон.

До оптимальних рекомендацій належить покро‑
кове застосування препаратів із рекомендованими 
та низькими дозами (половина рекомендованої дози):

крок 1  – подвійна комбінована – в низькій дозі 
(A+C); монотерапія доцільна у хворих низького 
ризику чи в осіб дуже похилого віку (>80 років) 
й астенізованих;
крок 2  – подвійна комбінована – в повній дозі 

(A+C);
крок 3  –  потрійна комбінована (A+C+D);
крок 4  (за резистентної АГ) – потрійна комбі‑

нована + спіронолактон або інші (A+C+D+спі-
ронолактон 12,5-50  мг). Спіронолактон слід 
з обережністю застосовувати за ШКФ <45 мл/хв. 
До альтернативних препаратів належать аміло‑
рид, доксазозин, еплеренон, клонідин або β‑АБ;
крок 5  – за резистентної АГ слід розглянути 

питання щодо транспортування хворого до спеці‑
алізованої установи для подальшого обстеження 
та визначення тактики лікування [3].

Примітки: A – іАПФ або БРА; C – блокатор кальцієвих  
каналів; D – тіазидоподібний діуретик.

На сьогоднішньому етапі кардіологічної практики 
пріоритетний інтерес викликають дослідження ефек‑
тивності фіксованих комбінацій антигіпертензивних 
препаратів, оскільки саме вони здатні забезпечити три‑
валий контроль АГ, зберігаючи водночас максимальну 
прихильність пацієнтів до призначеної терапії.

На особливу увагу заслуговує міжнародне багато‑
центрове відкрите рандомізоване проспективне дослі‑
дження VICTORY [60], в якому аналізували ефективність 
і безпеку монотерапії валсартаном (препарат  Вальсакор®) 
і його фіксованої комбінації з гідрохлортіазидом – ГХТ 
(препарат  Вальсакор® Н) в умовах реальної клінічної 
практики (365 пацієнтів з АГ 1‑2 ступенів). Стартова 
доза валсартану становила 80 мг. Через 4 тиж лікування 
в ситуації, коли АТ був вище 140/90 мм рт. ст. (або вище 
130/80  мм  рт.  ст. у  пацієнтів високого ризику), дозу 
збільшували до 160 мг. Якщо ще через 4 тиж АТ знову 
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не  досягав цільових  значень, дозу валсартану (чи фіксо‑
ваної комбінації валсартан/ГХТ) підвищували до 320 мг 
або 160/12,5 мг відповідно. Якщо після подальших 4 тиж 
АТ не досягав цільових значень, дозу фіксованої комбі‑
нації збільшували до 320/12,5 мг. Параметри центральної 
гемодинаміки та швидкість розповсюдження пульсової 
хвилі оцінювалися на початку лікування та через 16 тиж 
антигіпертензивної терапії за допомогою аплікаційної 
тонометрії на апараті SphygmoCor [60].

Динаміку швидкості розповсюдження поширення 
пульсової хвилі та центрального АТ оцінювали в під‑
групі, що складалася із 74 пацієнтів. За результатами 
дослідження середнє зниження САТ і ДАТ становило 
26,6±10,4 та 14,8±7,6 мм рт. ст. У 90,6% хворих був досяг‑
нутий цільовий рівень АТ: у 98% пацієнтів – на тлі моно‑
терапії валсартаном й у 84% – при лікуванні фіксованою 
комбінацією валсартан/ГХТ [60].

У цьому дослідженні, крім високої антигіпертензив‑
ної ефективності, терапія валсартаном продемонстру‑
вала здатність знижувати жорсткість судинного русла, 
а отже, й сприятливо впливати на прогноз, а також зни‑
жувати ризик розвитку серцево‑судинних ускладнень 
у майбутньому [60].

Повертаючись до покрокової терапії АГ, представле‑
ної в оновлених настановах Міжнародного товариства 
з гіпертензії (2020), слід окремо відзначити, що за не‑
ефективності подвійної фіксованої комбінації (слід пе‑
реконатися, що вона використовується в оптимальних 
дозуваннях обох компонентів) експерти вказують на не‑
обхідність переведення пацієнта на другу сходинку ан‑
тигіпертензивної терапії – трикомпонентну схему [3]. 
Вперше заявлено, що за відсутності особливих клінічних 
ситуацій найраціональнішим варіантом такої схеми є по‑
єднання блокатора РАС із БКК і діуретиком (теж у вигляді 
фіксованої комбінації) [3]. Трикомпонентна терапія має 
також передбачати титрацію доз усіх компонентів до мак‑
симальних перед тим, як переходити на третю сходинку 
антигіпертензивної терапії (чотирикомпонентну) [3].

Зокрема, у великому багатоцентровому міжнародному 
рандомізованому дослідженні EXCITE вивчалися анти‑
гіпер тензивна ефективність і безпека фіксованої комбіна‑
ції амлодипін/валсартан (у дозах 5/80, 5/160, 10/160, 5/320 
або 10/320 мг) і фіксованої комбінації амлодипін/валсар‑
тан/ГХТ (у дозах 5/160/12,5; 10/160/12,5; 5/160/25; 10/160/25; 
10/320/25 мг) у реальній клінічній практиці [61]. Період 
спостереження в цьому дослідженні становив 26±8 тиж, 
протягом якого пацієнти здійснювали щонайменше два 
візити (вихідний – під час залучення до дослідження, 
а другий – після завершення періоду спостереження). 
Усього до випробування було залучено 9794 пацієнти 
(середній вік становив 53,2±11,35 року; 60,6% – чоловіки; 
середня тривалість АГ – 5,9±6,5 року); з них до групи 
фіксованої комбінації амлодипін/валсартан увійшли 
8603 особи, до групи фіксованої комбінації амлодипін/
валсартан/ГХТ – 1191 пацієнт [61].

Серед усіх пацієнтів, які брали участь у дослідженні, 
15,5% – особи похилого та старечого віку (≥65 років), 32,5% 
мали ожиріння, 31,3% страждали на цукровий діабет (ЦД), 
у 9,8% була ізольована систолічна АГ. На тлі терапії (як по‑
двійної, так і потрійної фіксованої комбінації) відзначено 
статистично значуще зниження офісного САТ/ДАТ у всіх 
зазначених підгрупах:

  у пацієнтів літнього віку – на ‑32,2/‑14,3 та ‑38,5/ 
‑16,5 мм рт. ст. відповідно;

  в  осіб з  ожирінням – на  ‑32,2/‑17,9 та  ‑38,5/ 
‑18,4 мм рт. ст. відповідно;
  у хворих на ЦД – на ‑30,3/‑16,1 та ‑34,4/‑16,6 мм рт. ст. 
відповідно;

  в  пацієнтів з  ізольованою систолічною АГ  – 
на ‑25,5/‑4,1 та ‑30,2/‑5,9 мм рт. ст. відповідно. Також 
була відзначена хороша переносимість обох фіксова‑
них комбінацій [61].

Інше ві дкрите проспективне ба гатоцент рове 
 3‑місячне дослідження з вивчення ефективності та без‑
пеки фіксованої комбінації амлодипін/валсартан/ГХТ 

серед 7132 пацієнтів було проведено в Німеччині [62]. 
Вихідний офісний САТ/ДАТ становив відповідно 
158,8±17,7/91,5±10,7 мм рт. ст. Факторами ризику, що най‑
частіше траплялися, були обтяжений за ССЗ сімейний 
анам нез (у 60,7% пацієнтів), дисліпідемії (46,9%) і ЦД 
(33,9%). Наприкінці періоду спостереження офісний САТ/
ДАТ знизився до 135,0±11,8/80,2±7,3 мм рт. ст. Середнє 
зменшення АТ становило ‑23,7±17,5/‑11,3±10,6 мм рт. ст.; 
43,5% хворих досягли цільового АТ (нижче 140/90 мм рт. ст. 
для пацієнтів без ЦД і нижче 130/80 мм рт. ст. для хворих 
на ЦД). У 71,3% пацієнтів відзначалася відповідь на отри‑
ману комбіновану антигіпертензивну терапію. Побічні 
реакції було зафіксовано у 2,3% пацієнтів, серед них най‑
частіше траплялися периферичні набряки (в 0,6% випад‑
ків) і запаморочення (0,2%) [62].

У відкритому багатоцентровому 12‑тижневому когорт‑
ному дослідженні вивчали ефективність і безпеку фік‑
сованої потрійної комбінації амлодипін/валсартан/ГХТ 
(5/160/12,5 або 10/160/25 мг) у пацієнтів з АГ, неконтрольо‑
ваною будь‑якою подвійною терапією [63]. Дані були зі‑
брані в 1080 пацієнтів, які проходили лікування відповідно 
до рутинної медичної практики в 47 центрах Єгипту [63]. 
Середній АТ знизився зі 165,5±12,83/100,8±7,03 мм рт. ст. 
до 129,7±8,35/80,6±5,25 (p<0,0001). 76,85% пацієнтів досягли 
цільових рівнів АТ <140/90 мм рт. ст. (рис.).

Рис. Зниження середнього АТ на тлі 12-тижневої терапії 
фіксованою потрійною комбінацією амлодипін/валсартан/ГХТ  

(Ahn Y., Kim Y., Chang K. et al., 2018)

Результати цього дослідження продемонстрували, що 
фіксована комбінація амлодипіну/валсартану/ГХТ ефек‑
тивно знижує АТ і має високий профіль безпеки в па‑
цієнтів з АГ, неконтрольованою жодною попередньою 
подвійною терапією [63].

У 8‑тижневому контрольованому багатоцентровому 
подвійному сліпому рандомізованому дослідженні, 
проведеному в 17 центрах Республіки Корея, вивчалися 
ефективність і безпечність фіксованих доз амлодипіну/
валсартану 5/160 мг і валсартану/ГХТ 160/12,5 мг у па‑
цієнтів з АГ із недостатньою реакцією на моно терапію 
валсартаном дозою 160 мг протягом 4 тиж [64]. Через 
8 тиж після рандомізації цільових рівнів АТ досягли 
84,3% у  групі амлодипін/валсартан і  71,3% у  групі 
валсартану/ГХТ, ДАТ значно знизився в  обох гру‑
пах: ‑9,44±0,69 мм рт. ст. у групі амлодипін/валсартан 
і ‑7,47±0,71 мм рт. ст. у групі валсартан/ГХТ. Різниця 
між групами становила ‑1,96±1,00 мм рт. ст.; це свідчить 
про те, що амлодипін/валсартан 5/160 мг у фіксованому 
дозуванні не поступався валсартану/ГХТ 160/12,5 мг 
у первинній кінцевій точці ефективності [64].

У багатоцентровому відкритому проспективному клі‑
нічному дослідженні VICTORY II вивчали особливості за‑
стосування комбінацій амлодипіну/валсартану ( Валодіп) 
й амлодипіну/валсартану/ГХТ ( Ко‑Валодіп) у вигляді фік‑
сованих комбінацій у пацієнтів з АГ 2 або 3 ступеня [65]. 
Основна мета дослідження полягала в оцінці ефектив‑
ності та безпеки зазначених фіксованих комбінацій щодо 
досягнення цільових рівнів АТ, зокрема офісного, до‑
машнього та 24‑годинного моніторування АТ.

До випробування було залучено 100 пацієнтів віком від 
18 років з АГ 2 (n=60) або 3 ступеня (n=40), котрі раніше 
не отримували антигіпертензивної терапії; офісний САТ 
становив ≥160 мм рт. ст., ДАТ дорівнював ≥100 мм рт. ст. 
Також було залучено хворих із неконтрольованим офіс‑
ним АТ за результатами попереднього лікування. Ожи‑
ріння спостерігалося в 32% пацієнтів, 13% учасників були 
курцями. Атеросклероз мали 3% хворих у периферичних 
артеріях і 11% – в аорті чи брахіоцефальних артеріях, 11% 
пацієнтів страждали на хронічну серцеву недостатність, 
7% – на стенокардію. Також у 41% випадків було виявлено 
дисліпідемію, в 7 та 3% – гіперглікемію натще та пору‑
шення толерантності до глюкози відповідно. ЦД 2 типу 
спостерігався в 11% хворих [65].

На момент залучення до випробування 83% пацієнтів 
раніше отримували антигіпертензивні препарати, причому 
БРА й іАПФ – найчастіше у вигляді монотерапії (16,8 та 8,4% 
відповідно). Загалом 58 пацієнтів (70%) приймали подвійну 
антигіпертензивну терапію, серед яких лише 25,8% – фік‑
совану комбінацію. Тривалість спостереження становила 
16 тиж, протягом яких кожен пацієнт здійснив 5 візитів 
до лікаря. Для 24‑годинного моніторування АТ при першому 
відвідуванні всім хворим було видано автоматичні монітори 
АТ і щоденники для самоконтролю, котрі вони мали запов‑
нювали самостійно (відповідно до рекомендацій) [65].

Пацієнти з АГ 2 ступеня розпочали лікування фіксо‑
ваною подвійною комбінацією 5 мг амлодипіну / 80 мг 
валсартану, котру можна було титрувати до фіксованої 
потрійної – 10 мг амлодипіну / 160 мг валсартану / 12,5 мг 
ГХТ – для досягнення цільового показника офісного АТ. 
Своєю чергою, хворі на АГ 3 ступеня отримували стартову 
терапію фіксованою подвійною комбінацією 5 мг амлоди‑
піну / 160 мг валсартану, котру також можна було титру‑
вати до потрійної  – 10 мг амлодипіну / 160 мг валсартану / 
25 мг ГХТ – із метою досягнення цільового офісного АТ. 
 Рішення щодо корекції гіпотензивної терапії приймав лікар 
під час контрольних візитів на підставі аналізу результатів 
офісного вимірювання, даних щоденника АТ, фізикального 
огляду, загального стану та скарг пацієнта.

Загальну клінічну ефективність досліджуваних препа‑
ратів оцінювали після закінчення терміну спостереження 
відповідно до критеріїв, які базувалися на рівні офісного 
АТ, а також наявності та ступеня тяжкості побічних ефек‑
тів. Було встановлено, що загальну клінічну ефективність 
(градації: надзвичайно висока, дуже висока, висока, задо‑
вільна) було досягнуто в 98,8% пацієнтів [65].

Відповідно до рекомендацій щодо лікування АГ, цільо‑
вого офісного АТ було досягнуто в 90% хворих після 
16 тиж терапії. У всіх пацієнтів середнє зниження АТ ста‑
новило ‑32,2 мм рт. ст., в осіб з АГ 2 ступеня САТ знизився 
на 30,7 мм рт. ст., ДАТ – на 15,5 мм рт. ст. Цільового рівня 
офісного АТ було досягнуто в 93,8% випадків. У пацієнтів 
з АГ 3 ступеня цільовий показник офісного АТ визна‑
чався у 84,4%, тоді як середнє зниження САТ становило 
34,6 мм рт. ст., ДАТ – 16,7 мм рт. ст. Досягнуті цільові рівні 
офісного АТ були схожими у хворих на АГ 2 та 3 ступенів 
(124,9/78,8 та 126,3/78,2 мм рт. ст. відповідно).

Відповідно до результатів дослідження VICTORY II, 
початок лікування чи перехід на фіксовану комбінацію 
амлодипіну й валсартану сприяв досягненню цільового 
офісного АТ у 90% пацієнтів після 16 тиж лікування. 
Що стосується профілю безпеки, то отримані результати 
продемонстрували хорошу переносимість лікування на ос‑
нові фіксованих комбінацій амлодипіну/валсартану й ам‑
лодипіну/валсартану/ГХТ, що узгоджується зі встановле‑
ним профілем безпеки зазначених препаратів [65].

Отже, дані клінічного дослідження VICTORY II проде‑
монстрували, що фіксовані комбінації амлодипіну/валсар‑
тану й амлодипіну/валсартану/ГХТ ефективно знижують 
АТ до цільових рівнів у пацієнтів з уперше діагностова‑
ною АГ 2 або 3 ступеня та хворих на неконтрольовану АГ, 
які вже отримували антигіпертензивну терапію та мають 
сприятливий профіль переносимості [65].

Слід зауважити, що фіксовані комбінації анти-
гіпертензивних препаратів (із різноманітними 
компонентами та варіантами дозувань) дають 
змогу максимально ефективно проводити сту-
пеневу терапію АГ у всіх категоріях пацієнтів, 
забезпечуючи надійний контроль АГ і збільшуючи 
прихильність пацієнтів до лікування.

Список літератури знаходиться в редакції.
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Буковинського державного медичного університету, м. Чернівці

Ступенева терапія артеріальної гіпертензії 
в розрізі доказової медицини

Продовження. Початок на стор. 45.
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Наші знання та прагнення присвячені здоров’ю. Рішучість, наполегливість та майстерність  
в поєднанні з єдиною метою – створення ефективних та безпечних препаратів найвищої якості.
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тел.: (044) 354 26 68, факс: (044) 354 26 67, e-mail: Info.ua@krka.biz, www.krka.ua

Вирішальний удар
у боротьбі з АГ *

Коротка інструкція для медичного застосування препарату Валодіп

Склад: діюча речовина: 1 таблетка, вкрита плівковою оболонкою, містить 5 мг амлодипіну  у вигляді амлодипіну бесилату та 
80 мг валсартану або 5 мг амлодипіну у вигляді амлодипіну  бесилату та 160 мг валсартану, або 10 мг амлодипіну у вигляді 
амлодипіну  бесилату та 160 мг валсартану. Лікарська форма: Таблетки, вкриті плівковою оболонкою. 
Фармакотерапевтична група. Препарати інгібіторів ангіотензину ІІ та блокатори кальцієвих каналів. Код АТХ С09D B01. 
Показання. Есенціальна гіпертензія  у пацієнтів, артеріальний тиск яких не регулюється за допомогою монотерапії амло-
дипіном або валсартаном. Рекомендована доза – 1 таблетка на добу.(максимально допустимі дози компонентів препарату 
– 10 мг амлодипіну, 320 мг валсартану). Побічні реакції: середня частота периферичного набряку, яку визначали в усьому 
діапазоні доз, становила 5,1 %. Небажані реакції, що раніше відзначалися при застосуванні одного з компонентів препарату 
(амлодипіну або валсартану), можуть також виникати і при застосуванні препарату Валодіп, навіть якщо вони не були відмі-
чені у ході проведення клінічних досліджень або в постмаркетинговий період. Побічні дії, що виникають при застосуванні 
амлодипіну: часто – блювання, нечасто - алопеція, порушення ритму роботи кишечнику,  диспепсія, диспное, риніт, гастрит, 
гіперплазія ясен, гінекомастія, гіперглікемія, імпотенція, збільшення частоти сечовипускання, лейкопенія, загальне незду-
жання, зміни настрою, міалгія, периферична невропатія, панкреатит, гепатит, тромбоцитопенія, васкуліт, ангіоневротичний 
набряк  і мультиформна еритема, безсоння. Побічні дії, що виникають при застосуванні валсартану - зниження рівня гемог-
лобіну, зниження рівня гематокриту, нейтропенія, тромбоцитопенія, підвищення рівня калію в сироватці крові, підвищення 
значення печінкових проб, у тому числі концентрації білірубіну в сироватці крові, ниркова недостатність і порушення нир-
кових функцій, гіпонатріємія, серцева недостатність, підвищення рівня азоту сечовини у крові, підвищення рівня креатиніну 
в сироватці крові, ангіоневротичний набряк, міалгія, васкуліт, реакції гіперчутливості, у тому числі сироваткова хвороба. 
Виробник. КРКА, д.д., Ново место, Словенія/KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia. По всіх питаннях на території України зверта-
тися до ТОВ «КРКА Україна» м.Київ, Україна, 01015, вул.Старонаводницька,13, оф.127, ПС42 Телефон +38(044)3542668. Повна 
інформація про лікарський засіб наведена в інструкції для медичного застосування препарату. Інформація для професійно-
го застосування медичними та фармацевтичними працівниками.

Коротка інструкція для медичного застосування препарату Ко-Валодіп 

Склад: діюча речовина: амлодипін у вигляді амлодипіну бесилату, валсартан, гідрохлоротіазид; 1 таблетка, вкрита плівковою 
оболонкою, містить 5 мг амлодипіну у вигляді амлодипіну бесилату, 160 мг валсартану та 12,5 мг гідрохлоротіазиду або 10 мг 
амлодипіну у вигляді амлодипіну бесилату, 160 мг валсартану та 12,5 мг гідрохлоротіазиду, або 10 мг амлодипіну у вигляді 
амлодипіну бесилату, 160 мг валсартану та 25 мг гідрохлоротіазиду; Лікарська форма. Таблетки, вкриті плівковою оболонкою. 
Фармакотерапевтична група. Антагоністи ангіотензину ІІ, інші комбінації. Валсартан, амлодипін і гідрохлоротіазид. 
Код АТХ С09D Х01. Показання. Лікування есенціальної гіпертензії у дорослих пацієнтів, артеріальний тиск яких належно 
контролюється комбінацією амлодипіну, валсартану і гідрохлоротіазиду та які застосовують три окремих препарати або два 
препарати, один з яких є комбінованим. Протипоказання. Гіперчутливість до діючих речовин, інших сульфонамідів, похід-
них дигідропіридину або до будь-якої допоміжної речовини. Вагітніcть або планування вагітності (див. розділ «Застосування у 
період вагітності або годування груддю»).Порушення функції печінки, біліарний цироз або холестаз. Тяжкі порушення функції 
нирок (швидкість клубочкової фільтрації (ШКФ) <30 мл/хв/ 1,73 м2), анурія, а також перебування на діалізі. Супутнє застосу-
вання із засобами, що містять аліскірен, пацієнтам з цукровим діабетом або з порушеннями функції нирок (ШКФ < 60 мл/хв/ 
1,73 м2). Рефрактерна гіпокаліємія, гіпонатріємія, гіперкальціємія, симптоматична гіперурикемія. Тяжка гіпотензія. Шок (вклю-
чаючи кардіогенний шок). Обструкція вивідного тракту лівого шлуночка (наприклад гіпертрофічна обструктивна кардіоміо-
патія та стеноз аорти тяжкого ступеня). Гемодинамічно нестабільна серцева недостатність після гострого інфаркту міокарда. 
Побічні реакції. Побічні реакції представлені стосовно препарату амлодипін/валсартан/гідрохлоротіазид,  і зустрічають-
ся часто (від ≥1/100 до <1/10). З боку метаболізму і живлення – гіпокаліемія, з боку нервової системи – запаморочення, 
головний біль, з боку судин – артеріальна гіпотензія, з боку травного тракту – диспепсія, з боку нирок і сечовидільної сис-
теми – полакіурія, загальні порушення – слабкість, набряк. Спосіб застосування та дози. Рекомендована доза препарату 
Ко-Валодіп – 1 таблетка на добу, бажано вранці. Перед терапією препаратом Ко-Валодіп стан пацієнта повинен бути контр-
ольованим незмінними дозами монопрепаратів, які приймають одночасно. Доза Ко-Валодіпу повинна залежати від доз 
окремих компонентів комбінації, що застосовують на момент зміни препарату. Максимальна рекомендована доза препа-
рату амлодипін/валсартан/гідрохлоротіазид становить 10 мг/320 мг/25 мг. Ко-Валодіп можна застосовувати незалежно від 
прийому їжі. Таблетки слід ковтати цілими, запиваючи водою, в один і той же час доби, бажано вранці. Категорія відпуску.  
За рецептом. Виробник. КРКА, д.д., Ново место, Словенія/KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia. По всіх питаннях на території 
України звертатися до ТОВ «КРКА Україна» м.Київ, Україна, 01015, вул. Старонаводницька,13, оф.127, а/с 42. 
Телефон +38(044)3542668. Повна інформація про лікарський засіб наведена в інструкції для медичного застосування препарату. 
Інформація для професійного застосування медичними та фармацевтичними працівниками.
*АГ - артеріальна гіпертензія.
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