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Streszczenie

Aktualne rekomendacje podkreślają korzyści płynące ze stosowania preparatów złożonych, zawierających dwie lub trzy sub-
stancje czynne w jednej tabletce. W pracy przedstawiono dotychczasowe efekty leczenia osiągnięte przy użyciu preparatu sko-
jarzonego (typu polypill) zawierającego amlodypinę i atorwastatynę. (Gerontol Pol 2016, 24, 151-154)
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Abstract

Current recommendations underline advantages of the usage of combined drugs, including two or three drugs in one pill. 
This paper presents previous effects of treatment achieved by using polypill of amlodipine and atorvastatin. (Gerontol Pol 
2016, 24, 151-154)
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Pomimo postępu w dziedzinie kardiologii choroby 
układu krążenia stanowią nadal najczęstszą przyczy-
nę zgonów. Według danych GUS w Polsce w 2013 na 
każde 100 tys. mieszkańców 461 osób zmarło z powo-
du chorób układu krążenia. Odsetek zgonów w grupie 
wiekowej 65 i więcej lat jest najwyższy. Spośród chorób 
układu krążenia przyczyną największej liczby zgonów 
są choroba niedokrwienna serca, w tym zawał mięśnia 
sercowego, i choroby naczyń mózgowych [1].

W ostatnich latach podejmowane są działania mają-
ce na celu zmniejszenie śmiertelności z powodu chorób 
układu sercowo-naczyniowego. Jak pokazują badania, 
zmniejszenie to aż w 50% wynika z wdrożenia działań 
prewencyjnych, a w 40% – z poprawy skuteczności le-
czenia [2]. Warto więc poświęcić więcej uwagi czynni-
kom ryzyka chorób układu sercowo-naczyniowego.

Do modyfikowalnych czynników ryzyka wystąpienia 
chorób układu sercowo-naczyniowego należą m.in. ta-

kie schorzenia jak nadciśnienie tętnicze i zaburzenia li-
pidowe. Zgodnie z definicją można mieć na nie wpływ 
poprzez odpowiednią terapię lub zmianę stylu życia, ale 
pomimo postępów w farmakoterapii, skuteczne ich le-
czenie ciągle stanowi duże wyzwanie.

W badaniu PolSenior [3], wykonanym na reprezen-
tatywnej dla Polski grupie osób starszych, nadciśnie-
nie stwierdzono aż u ponad 76% starszych Polaków 
(76,1%), częściej u kobiet niż u mężczyzn (78,5% 
i 72,2%), przy czym największa częstość występowa-
nia charakteryzowała grupę wiekową 70-74 lata, w któ-
rej chorowało na nadciśnienie aż 82,4% kobiet i 75,3% 
mężczyzn. Nieco ponad 3/4 osób z nadciśnieniem 
(77,0%) było świadomych istnienia choroby (znacznie 
częściej kobiety niż mężczyźni (81,4% i 69,2%). Z po-
wodu nadciśnienia leczyło się 70,5% chorych (75,4% 
kobiet i 61,8% mężczyzn). Leczenie było skuteczne za-
ledwie u co czwartej osoby (24,4%) częściej u kobiet niż 
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u mężczyzn (26,2% i 20,5%). Przyznać jednak trzeba, że 
odsetek osób leczonych skutecznie w badaniu PolSenior 
jest i tak dwukrotnie wyższy niż w badaniach wcześniej-
szych (NATPOL i WOBASZ), co wskazuje na efektyw-
ność podejmowanych działań edukacyjnych.

Niestety nie ma dostępnych danych polskich z badań 
wykonanych na reprezentacyjnej grupie osób starszych 
dotyczących podejmowanego leczenia i jego skutecz-
ności w przypadku współistnienia nadciśnienia i zabu-
rzeń gospodarki lipidowej. Jednak na podstawie badania 
NHANES wykonanego na grupie reprezentatywnej dla 
całej populacji USA (National Health and Nutrition Exa-
mination Survey [4] pokazano, że leczonych było zale-
dwie 28,5% osób z tymi dwoma patologiami – częściej 
kobiety niż u mężczyźni (29,5% i 27,2%), a leczenie 
było skuteczne zaledwie u 9% chorych; skuteczniej byli 
leczeni mężczyźni (11,7% i 6,9%).

Podatność chorych starszych na zalecenia 
dotyczące stosowanego leczenia 

Jednym z typowych problemów klinicznych specy-
ficznych dla chorych starszych jest jatrogenny zespół 
geriatryczny, czyli zespół objawów będących wynikiem 
stosowanej farmakoterapii. Wśród jego najważniejszych 
przyczyn wymienia się zarówno wielolekowość, jak 
i czynnik zależny od pacjenta, czyli problem z podatno-
ścią na zalecenia dotyczące stosowanego leczenia (ang. 
compliance).

Jeśli chodzi o niską podatność na zalecenia to pro-
blem ten obejmuje m.in. ominięcie dawki lub celowe 
bądź omyłkowe zastosowanie niewłaściwego schematu 
dawkowania, nieprawidłowe przygotowywanie posta-
ci leków, ale też np. przedwczesne przerywanie terapii. 
Przyczynia się do tego m.in. przewlekły charakter wielu 
schorzeń występujących u osób starszych i stąd koniecz-
ność stosowania leczenia przez dłuższy czas (często do 
końca życia), co w rzeczywistości jest codziennym te-
stem dla wytrwałości terapeutycznej pacjentów (ang. 
persistence).

Rozpatrując przyczyny niskiej podatności i wytrwało-
ści terapeutycznej pacjentów starszych zwraca się uwa-
gę, że obok czynników takich jak zaburzenia sprawności 
funkcjonalnej (w tym np. zaburzenia pamięci, niepełno-
sprawność ruchowa) czy wysoki koszt leków, szczegól-
nie istotnym parametrem decydującym o nieprzestrzega-
niu schematu terapii jest wzrost liczby tabletek przyjmo-
wanych w ciągu dnia. Udowodniono, że przy 0-1 leków 
stosowanych dobowo względna szansa na utrzymanie 
leczenia wynosi 1 i spada do 0,72 przy zastosowaniu te-
rapii 2-3 lekami, ale już do zaledwie 0,68 przy terapiach 
4-7 preparatami dobowo [5].

Preparat skojarzony zawierający amlodypinę 
i atorwastatynę

Aktualne rekomendacje podkreślają korzyści pły-
nące ze stosowania preparatów złożonych, zawierają-
cych dwie lub trzy substancje czynne w jednej tabletce. 
Wskazuje się na prostotę terapii, która – będąc przyjaź-
niejsza dla pacjenta – jest przez niego poprawniej stoso-
wana, przez co zwiększa się jego podatność na zalecenia 
i wytrwałość terapeutyczna. Ma to szczególne znaczenie 
w przypadku pacjentów starszych, u których w związku 
z częstym niestosowaniem się do zaleceń dotyczących 
zarówno postepowania niefarmakologicznego (poten-
cjalnie trudna modyfikacja utrwalanych przez lata nie-
prawidłowych zwyczajów żywieniowych czy istniejące 
ograniczenia dla zwiększenia aktywności fizycznej itp.), 
jak i farmakologicznego (niewykupowanie wszystkich 
leków, samodzielna zmiana dawkowania i czasu trwa-
nia leczenia itp.) osiągnięcie założeń terapeutycznych 
dotyczących wartości ciśnienia tętniczego krwi i stęże-
nia poszczególnych frakcji lipidogramu jest często trud-
niejsze niż u osób młodszych. W tym kontekście, wśród 
nowych opcji farmakoterapii skojarzonej, jako korzystne 
wskazuje się mi.in. stosowanie preparatu skojarzonego 
(typu polypill) zawierającego amlodypinę i atorwastaty-
nę.

Cowie i wsp. [6] wykazali już ponad 10 lat temu, iż 
stosowanie preparatu złożonego zawierającego jedno-
cześnie amlodypinę i atorwastatynę w terapii hipotensyj-
no-hipolipemizującej ma być skuteczne w kwestii reduk-
cji zarówno ciśnienia tętniczego jak i stężenia LDL-cho-
lesterolu. McKeage i Siddiqui [7] stwierdzili, iż zarówno 
biodostępność, jak i tolerancja leku złożonego są tożsa-
me z amlodypiną i atorwastatyną stosowanymi osobno.

Badanie JEWEL oceniające skuteczność i bezpieczeń-
stwo preparatu typu polypill (zakres dawek amlodypiny 
i atorwastatyny od 5/10 mg do 10/80 mg, odpowied-
nio) stosowanego przez 16 tygodni pokazało jego dużą 
skuteczność. Badano chorych zakwalifikowanych do 
leczenia w 122 ośrodkach w Wielkiej Brytanii i Kana-
dzie. W omawianym badaniu uzyskano wartości reko-
mendowane ciśnienia tętniczego krwi i stężenia LDL-
-cholesterolu aż u 62,9% chorych. Leczenie było dobrze 
tolerowane przez pacjentów; działania niepożądane były 
stosunkowo rzadkie, a wśród nich wymieniano przede 
wszystkim obrzęki obwodowe oraz bóle głowy [8].

Li i wsp. [9] prowadząc badania na grupie pacjentów 
z nadciśnieniem tętniczym i stabilną chorobą niedo-
krwienną serca zwrócili uwagę, że już 14-dniowa terapia 
omawianym preparatem, poza efektami hipotensyjnym 
i hipolipemizującym, poprawiła również funkcję ko-
mórek śródbłonka. Badania z wykorzystaniem hodowli 
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komórek endotelium izolowanych z żyły pępowinowej 
[10] pokazały istnienie addytywnego i zależnego od 
dawki wzrostu uwalniania tlenku azotu przy zmniejsze-
niu nasilenia stresu oksydacyjnego. Jednoczesne stoso-
wanie obydwu leków pozwalało również na zmniejsze-
nie dysfunkcji endotelium w zakresie syntezy tlenu azo-
tu wywołanej ekspozycją na LDL.

Spośród innych korzystnych efektów obserwowanych 
u pacjentów otrzymujących skojarzone leczenia amlo-
dypiną i atorwastatyną w porównaniu do amlodypiny 
w monoterapii podkreśla się istotny spadek w surowicy 
stężeń wskaźników zapalenia (w tym białka C-reaktyw-
nego, czynnika martwicy nowotworów typu α [TNF-α] 
oraz interleukiny 6), a także spadek insulinooporności 
[11] oraz korzystny wpływ na masę mięśnia lewej ko-
mory [12].

W pracach oceniających skuteczność preparatu sko-
jarzonego, wiele miejsca poświęca się także poprawie 
podatności na zalecenia chorych i ich wytrwałości tera-
peutycznej.  W tym kontekście ciekawe są badania Si-
mons i wsp, którzy analizowali jaki odsetek pacjentów 
leczonych amlodypiną i atorwastatyną pod postacią 
osobnych preparatów lub w formie preparatu typu po-
lypill przerywał farmakoterapię. Autorzy stwierdzili, że 
aż 50% pacjentów leczonych niezależnymi preparatami 
zawierającymi amlodypinę i atorwastatynę przerwało te-
rapię w ciągu pierwszego roku od rozpoczęcia leczenia, 
podczas gdy to samo zjawisko dotyczy tylko 33% osób 
leczonych preparatem typu polypill [13].

W badaniu AVALON pokazano, iż stosowanie am-
lodypiny 5 mg i atorwastatyny 10 mg pod postacią pre-
paratu skojarzonego oprócz wzrostu efektywności kli-
nicznej zapewniało też wymierne korzyści farmakoeko-
nomiczne. W badaniu tym stwierdzono, że stosowanie 
preparatu skojarzonego przez 8 tygodni zamiast amlo-
dypiny (5 mg) w monoterapii powoduje, że na każdych 
100 leczonych dodatkowych 37,2 pacjentów osiąga wy-
znaczone wartości ciśnienia tętniczego krwi i stężenia 

LDL-cholesterolu dodatkowo zmniejszając koszt terapii 
o 6,88 EUR na pacjenta [14,15]. Korzyści farmakoeko-
nomiczne płynące ze stosowania preparatu typu polypill 
pokazano także w badaniach koreańskich, w których 
udowodniono 32% spadek kosztów leczenia pacjentów 
z nadciśnieniem tętniczym i współistniejąca cukrzycą 
typu 2 leczonych preparatem skojarzonym amlodypina 
5 mg/atorwastatyna 10 mg w porównaniu do tych otrzy-
mujących te substancje czynne jako pojedyncze prepara-
ty [16]. 

Jedną z najważniejszych korzyści płynących ze stoso-
wania postaci leku typu polypill, jest wzrost odsetka le-
karzy stosujących leczenie farmakologiczne ukierunko-
wane nie na poszczególne czynniki ryzyka, ale na ogól-
ne ryzyko sercowo-naczyniowe, co z kolei przekłada 
się na większą kontrolę czynników ryzyka na poziomie 
populacyjnym. Ma to szczególne znaczenie w przypad-
ku stosowania omawianego złożenia amlodypiny i ator-
wastatyny. Inne wymierne bardzo istotne korzyści pły-
nące ze stosowania polypill to prostota stosowania leku 
zwiększająca zarówno compliance, jak i persistence pa-
cjentów. Nie bez znaczenia jest również fakt, iż dzięki 
formulacji polypill obniża się koszt leczenia i w efekcie 
dostępność farmakoterapii dla szerokiej populacji pa-
cjentów, co z kolei wpływa na poprawę wytrwałości far-
makoterapeutycznej pacjentów. 

W kontekście przedstawionych wyżej wyników badań 
klinicznych dotyczących stosowania amlodypiny i ator-
wastatyny pod postacią preparatu skojarzonego, podkre-
ślić należy, iż jego stosowanie ma szczególne uzasadnie-
nie w przypadku pacjentów z nadciśnieniem tętniczym 
krwi i współistniejącą dyslipidemią lub dodatkowymi 
czynnikami ryzyka wymagającymi stosowania statyn 
a także wśród osób z nadciśnieniem tętniczym krwi 
i współistniejącą chorobą niedokrwienną serca [17,18]. 
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