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Olmesartan/Amlodipine 

Подходящата комбинация при 
висок СС риск 



Проучването COACH 2008:  
 Tespadan® е по-ефективен за 
намаление на артериалното 

налягане при хипертоници спрямо 
монотерапия с olmesartan или 

amlodipine 

Chrysant SG et al. Clin Ther. 2008;30:587-604. 



Дизайн на проучването COACH 

Дизайн на COACH: 
многоцентрово, 
рандомизирано, 
двойно-сляпо, 
плацебо-
контролирано, 
факториално 
проучване. Общо 
1940 пациенти с 
хипертония са 
рандомизирани за 8 
седмици на placebo, 
olmesartan 10, 20 
или 40 mg един път 
дневно, amlodipine 
5 или 10 mg един 
път дневно или 
всяка една от 
техните възможни 
комбинации.  
ДАН: диастолно 
артериално 
налягане в седнало 
положение. 

Период I 
2 седмици отмиване 

Период II 
8 седмици двойно-сляпо,  

паралелно-групово 

Период III 
44 седмици отворено 

Пациенти на възраст 
≥18 години със 
средно ДАН≥95 
mmHg и ≤120 mmHg, с 
≤10 mmHg разлика 
между период преди 
рандомизацията и 
визитата, при която е 
рандомизиран 

Първичен изход: 
средна промяна 
спрямо началото 
в ДАН на 8. 
седмица 

Chrysant SG et al.   Clin Ther. 2008;30:587-604. 



Не са изобразени резултатите за всички проучвани лекарства, дози и комбинации.  

Данни за ефективност 
от 8-седмичното 
проучване COACH: 
многоцентрово, 
рандомизирано, 
двойно-сляпо, 
плацебо-контролирано, 
факториално 
проучване. 
Общо 1940 пациенти с 
хипертония са 
рандомизирани за 8 
седмици на  placebo, 
olmesartan 10, 20 или 
40 mg един път дневно, 
amlodipine 5 или 10 mg 
един път дневно или 
други техни възможни 
комбинации. 
САН – систолно 
артериално налягане в 
седнало положение; 
OLM – olmesartan;  
AML - amlodipine 
 

Tespadan® е по-ефективен за понижаване на САН  
спрямо монотерапията след 8 седмици 
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AML 
  5 mg   10 mg   

OLM/AML 
20/5 mg  40/5 mg   

OLM/AML 
40/10 mg 

n=161 

n=160 
n=157 

n=161 

*p<0,0001 за комбинацията спрямо същите дози на отделните компоненти като монотерапия 

* 
* 

* 

n=163 
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Не са изобразени резултатите за всички проучвани лекарства, дози и комбинации.  

Данни за ефективност 
от 8-седмичното 
проучване COACH: 
многоцентрово, 
рандомизирано, 
двойно-сляпо, 
плацебо-контролирано, 
факториално 
проучване. 
Общо 1940 пациенти с 
хипертония са 
рандомизирани за 8 
седмици на  placebo, 
olmesartan 10, 20 или 
40 mg един път дневно, 
amlodipine 5 или 10 mg 
един път дневно или 
други техни възможни 
комбинации. 
ДАН – диастолно 
артериално налягане в 
седнало положение; 
OLM – olmesartan;  
AML - amlodipine 
 

Tespadan® е по-ефективен за понижаване на ДАН  
спрямо монотерапията след 8 седмици 
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AML 
  5 mg   10 mg   

OLM/AML 
  20/5 mg   40/5 mg   

OLM/AML 
40/10 mg 

n=161 

n=163 

n=160 

n=157 

n=161 

*p<0,0001 за комбинацията спрямо същите дози на отделните компоненти като монотерапия 

* 
* 

* 



При всички степени на хипертония над 50% от 
пациентите достигат прицелно АН на 8. седмица 

Процент пациенти, 
които достигат 
прицелни стойности на 
АН в проучването 
COACH – 
многоцентрово, 
рандомизирано, 
двойно-сляпо, плацебо-
контролирано 
факториално 
проучване.  
Общо 1940 пациенти с 
хипертония са 
рандомизирани да 
получават за 8 седмици 
placebo, olmesartan 10, 
20 или 40 mg един път 
дневно, amlodipine 5 
или 10 mg един път 
дневно или всички 
възможни комбинации.  
 
АН – артериално 
налягане 
 
Прицелно АН e <140/90 
mmHg, за пациенти с 
диабет <130/80 mmHg в 
седнало положение. 
 

*р<0,05 спрямо монотерапия в същата доза 

Не са изобразени резултатите за всички проучвани лекарства, дози и комбинации.  

Chrysant SG et al.   Clin Ther. 2008;30:587-604. 



Изводи от проучването COACH 

1. При пациенти с лека до тежка хипертония, 
Tespadan® е сигнификантно по-ефективен от 
монотерапия и плацебо за понижаване на 
АН и достигане на прицелни нива на АН. 

 

2. Tespadan® е с добра поносимост и се свързва 
с по-ниска честота на оток спрямо 
монотерапия с високи дози amlodipine (10 
mg). 

АН – артериално 
налягане 
 
Прицелно АН e <140/90 
mmHg, за пациенти с 
диабет <130/80 mmHg 
в седнало положение. 
 

Chrysant SG et al.   Clin Ther. 2008;30:587-604. 



Tespadan® е по-ефективен за понижаване на САН  
спрямо монотерапията с Olmesartan и Amlodipine 
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Volpe M et al. Clin Drug Invest.  2009;29:11-25. 



Рандомизирано, двойно-сляпо, 
паралелно-групово, многоцентрово 
проучване. Пациенти с умерена до 
тежка хипертония, неотговарящи 
(АН≥140/90 mmHg) на 8-седмична 
монотерапия с amlodipine (5 mg/ден, 
n=755) се рандомизират на 
amlodipine 5 mg плюс placebo или 
olmesartan (10–40 mg) за 8 седмици. 
Дозата се увеличава до 
olmesartan/amlodipine 20/5 mg, 40/5 
mg или 40/10 mg на 16. седмица при 
пациенти, които не отговарят на 
лечението (АН≥140/90 mmHg). 
Графиката показва процент 
пациенти, които достигат прицелно 
АН в края на период III, 24 седмици 
от началото на проучването, като 
първите 8 седмици са на 
монотерапия с amlodipine).  
АН – артериално налягане в седнало 
положение; САН – систолно АН; ДАН 
– диастолно АН; 
Прицелно АН – САН<140 mmHg и 
ДАН<90 mmHg; при диабетици – 
САН<130 mmHg и ДАН<80 mmHg;  
OLM – olmesartan; AML – amlodipine; 
PLA – placebo 
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Не всички от изследваните дозировки са налични на пазара в България. 

Volpe M et al. Clin Drug Invest.  2009;29:11-25. 



Рандомизирано, двойно-сляпо, 
паралелно-групово, многоцентрово 
проучване. Включени са нелекувани 
хипертоници със САН≥160 mmHg и ≤200 
mmHg или ДАН≥100 mmHg и ≤115 mmHg 
или лекувани хипертоници със САН≥140 
mmHg или ДАН≥90 mmHg (САН≥130 mmHg 
или ДАН≥80 mmHg при пациенти с диабет 
или хронично бъбречно увреждане) и с ≥3 
рискови фактора. Включени са в 2-4 
седмичен встъпителен период, през който 
постепенно се преустановява 
предхождащото антихипертензивно 
лечение и в края на период всички 
пациенти са на отворено лечение 10 mg 
amlodipine. След това при 
САН/ДАН≥140/90 mmHg или ≥130/80 
mmHg за диабетици или при хронично 
бъбречно увреждане, са рандомизирани 
двойно-сляпо (1:1) за 24 седмици на 
фиксирана комбинация 
olmesartan/amlodipipne 40 mg/10 mg 
веднъж дневно (n=244) или на 
комбинация perindopril/amlodipine 8 
mg/10 mg (n=242) веднъж дневно. На 4. и 
на 8. седмица при недостатъчен контрол 
на АН е добавен съответно 12,5 mg и 
12,5/25 mg hydrochlorothiazide. 
АН – артериално налягане; САН – систолно 
АН; OLM – olmesartan; AML – amlodipine; 
PER - perindopril 
 

SEVITENSION : Tespadan® води до сигнификантно по-
голямо намаление на централното САН спрямо  

perindopril/amlodipine на 24-та седмица 
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OLM/AML 
40/10 mg 
(n=198) 

PER/AML 
8/10 mg 
(n=192) 

-14,51 

-10,35 

p<0,0001 

Първична цел 
Ruilope L. et al, Adv Ther 2013; 30:1086–1099 



• Tespadan® е по-добър от комбинацията PER/AML за 
понижаване на централното САН при хипертоници 
с допълнителни сърдечно-съдови рискови фактори 
и неконтролирано АН при монотерапия с 
amlodipine (първична цел). 

 

Изводи от SEVETENSION 

. 
АН – артериално налягане; 
САН – систолно АН;  
ДАН – диастолно АН; 
АМАН – АН, определено 
чрез амбулаторно 
мониториране; 
Нормализирано АН – 
САН/ДАН<140/90 mmHg; 
OLM – olmesartan;  
AML – amlodipine; 
PER - perindopril 

Ruilope L. et al, Adv Ther 2013; 30:1086–1099 



TESPADAN  ЗА ЛЕЧЕНИЕ НА 
ВИСОКОРИСКОВИ БОЛНИ С 
ХИПЕРТОНИЯ В РЕАЛНИЯ ЖИВОТ 

Bramlage P, et al. Vasc Health Risk Manag. 2010; 6: 803–811 



Проучване SERVE в Германия 

• 8237 болни с неконтролирана АХ (от 2187  
лекарски практики) са получавали фиксирана 
комбинация olmesartan-amlodipine  в дози 
20/5 mg (51.3%), 40/5 mg (30.6%), 40/10 mg 
(17.9%); 
 

• Стeпен 2 АХ 39.8%; Степен 1 АХ 18.3%; Степен 3 
АХ 18.6%; ИСХ 19.1%; 
 

• Проследени за 12-18 седм , средно 114 дни. 
 
 

Bramlage P, et al. Vasc Health Risk Manag. 2010; 6: 803–811 



Изходни данни 
n 

Възраст (години) 62.8 ± 11.8 

 Възраст ≥ 65 год. 3841 46.6 

Женски пол (%) 3966 48.1 

BMI (kg/m2) 29.0 ± 4.7 

  Затлъстяване (%) 2835 34.8 

Обиколка на талия 

  Мъже (% ≥ 102 cm) 2119 59.4 

  Жени (% ≥ 88 cm) 2567 79.2 

Хипертония (%) 8236 99.9 

  >5 години (%) 3801 47.5 

Bramlage P, et al. Vasc Health Risk Manag. 2010; 6: 803–811 



Причини за промяна в терапията 

•Липса на ефективност - 73.8%,  
 

•Нетолерантност към предходна терапия - 
17.3%, 
 

•Недостатъчно съдействие - 14.2%, 
 

•Преминаване от свободна към фиксирана 
комбинация - 17.4%. 

Bramlage P, et al. Vasc Health Risk Manag. 2010; 6: 803–811 



Рискови фактори  

Bramlage P, et al. Vasc Health Risk Manag. 2010; 6: 803–811 

Средно 1,9 рискови фактора 



Промяна в АН 

↓ АН 29.4/13.7 mm Hg 

Степен 1 ↓ 18.9/12.3 

Степен 2 ↓ 30.4/16.4 

Степен 3 ↓ 48.3/22.6 

ИСХ        ↓ 25.0/3.1 

Bramlage P, et al. Vasc Health Risk Manag. 2010; 6: 803–811 



Сравнение между SERVE и COACH 
Δ Systolic BP Δ Diastolic BP 

SERVE Pvalue 
versus 
baseline 

SERVE 
subgroup** 

COACH SERVE Pvalue 
versus 
baseline 

SERVE 
subgroup** 

COACH 

BP at 
baseline 

161.8 ± 16.6 166.3 ± 15.4 163.8 ± 16.1 93.6 ± 10.2 108.0 ± 5.9 101.6 ± 5.2 

Olmesartan-
amlodipine 
20/5 mg 

−27.6 ± 16.3 
(n = 3254) 

<0.0001 −31.9 ± 15.4 
(n = 989) 

−23.6 ± 14.9 
(n = 160) 

−13.2 ± 10.6 
(n = 3254) 

<0.0001 −19.5 ± 8.1 
(n = 989) 

−14.0 ± 9.1 
(n = 160) 

Olmesartan-
amlodipine 
40/5 mg 

−29.5 ± 16.5 
(n = 2749) 

<0.0001 −33.0 ± 15.2 
(n = 766) 

−25.4 ± 14.7 
(n = 157) 

−13.5 ± 10.5 
(n = 2749) 

<0.0001 −18.8 ± 8.1 
(n = 766) 

−15.5 ± 8.2 
(n = 157) 

Olmesartan-
amlodipine 
40/10 mg 

−31.0 ± 18.8 
(n = 2083) 

<0.0001 −35.0 ± 18.0 
(n = 467) 

−30.1 ± 15.9 
(n = 161) 

−14.1 ± 11.7 
(n = 2083) 

<0.0001 −19.8 ± 9.7 
(n = 467) 

−19.0 ± 8.9 
(n = 161) 

Bramlage P, et al. Vasc Health Risk Manag. 2010; 6: 803–811 ** пациенти с критерии за COACH 
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• Мощна алтернатива за адитивен 
антихипертензивен ефект1,2 

• При всички степени хипертония над 50% от 
пациентите достигат прицелно АН за 8 
седмици3 

• При умерена до тежка хипертония на 70% от 
пациентите достигат прицелно АН за 24 
седмици1 

• При умерена до тежка хипертония до 82,2% от 
пациентите достигат прицелно САН за 52 
седмици4 

• По-ниска честота на периферен оток спрямо 
монотерапия с amlodipine от 2 до 4 пъти1  

Tespadan® 

 


