
Telmistar II prospektívna, 
observačná štúdia

Krka
v medicíne

a farmácii
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Tolura 40 mg tablety, Tolura 80 mg tablety. 
Každá tableta obsahuje 40mg, alebo 80 mg telmisartanu. Terapeutické indikácie: liečba esenciálnej hypertenzie u dospelých, zníženie kardiovaskulárnej morbidity u pacientov so: i) zreteľným aterotrombotickým kardiovaskulárnym ochorením (anamnéza koronárneho ochorenia srdca alebo mozgová príhoda alebo periférne arteriálne ochorenie) 
alebo ii) diabetes mellitus 2. typu s dokumentovaným poškodením cieľového orgánu. Dávkovanie a spôsob podávania: Liečba esenciálnej hypertenzie: obvykle účinná dávka je 40 mg raz denne, môže sa zvýšiť na maximálne 80 mg raz denne. Kardiovaskulárna prevencia: odporúčaná dávka je 80 mg raz denne. U pacientov s miernym až stredne 
ťažkou poruchou funkcie pečene dávkovanie nemá prekročiť 40 mg raz denne. Tolura sa neodporúča používať u detí mladších ako 18 rokov. Kontraindikácie: precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok, druhý a tretí trimester gravidity, obštrukčné žlčové poruchy, ťažká porucha funkcie pečene. Súbežné používanie Tolury s liekmi 
obsahujúcimi aliskiren je kontraindikované u pacientov s diabetes mellitus alebo poruchou funkcie obličiek. Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní: u pacientov s primárnym aldosteronizmom sa telmisartan neodporúča. Užívanie liekov, ktoré ovplyvňujú renín-angiotenzín-aldosterónový systém môže spôsobiť hyperkalémiu. Tablety 
Tolury obsahujú sorbitol a laktózu. Liekové a iné interakcie: súbežné použitie s draslík šetriace diuretiká alebo náhrady draslíka a s lítiom sa neodporúča. Gravidita a laktácia: užívanie antagonistov receptora angiotenzínu II sa neodporúča počas prvého trimestra gravidity. Použitie antagonistov receptora angiotenzínu II je kontraindikované 
počas druhého a tretieho trimestra gravidity. Tolura sa počas dojčenia neodporúča. Nežiaduce účinky: Menej časté - infekcie horných dýchacích ciest, anémia, hyperkaliémia, mdloby, vertigo, bradykardia, hypotenzia, dyspnoe, bolesť brucha, myalgia, bolesť chrbta, bolesť na hrudníku, zvýšenie kreatinínu v krvi. Balenie: 28 a 98 tabliet. Dátum 
revízie textu: január 2022. Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej liekovej agentúry (EMA) http://www.ema.europa.eu/

Teldipin 40 mg/5 mg tablety, Teldipin 40 mg/10 mg tablety, Teldipin 80 mg/5 mg tablety, Teldipin 80 mg/10 mg tablety. 
Každá tableta obsahuje 40 mg telmisartanu (alebo 80 mg)  a 5 mg (alebo 10mg) amlodipínu (ako amlodipínium-bezylát). Terapeutické indikácie: Teldipin je indikovaný ako substitučná terapia na liečbu esenciálnej hypertenzie pacientom, ktorých krvný tlak je už kontrolovaný telmisartanom a amlodipínom podávanými súbežne v rovnakých 
dávkach ako sú v kombinácii. Dávkovanie a spôsob podávania: Odporúčaná dávka Teldipinu je 1 tableta denne. Fixná kombinácia dávok nie je vhodná na začiatočnú liečbu. Teldipin sa môže užívať s jedlom alebo bez jedla. Teldipin sa odporúča užívať s dostatočným množstvom tekutiny. Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivá alebo na 
ktorúkoľvek z pomocných látok. Druhý a tretí trimester gravidity .Obštrukčné poruchy žlčových ciest. Závažná porucha funkcie pečene. Závažná hypotenzia. Šok (vrátane kardiogénneho šoku). Obštrukcia výtokovej časti ľavej srdcovej komory (napr. vysoký stupeň aortálnej stenózy). Hemodynamicky nestabilné srdcové zlyhávanie po akútnom infarkte 
myokardu. Súbežné užívanie Teldipinu s liekmi obsahujúcimi aliskirén je kontraindikované u pacientov s diabetom mellitus alebo poruchou funkcie obličiek (GFR < 60 ml/min/1,73 m2). Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní: Preukázalo sa, že súbežné použitie inhibítorov ACE, blokátorov receptorov angiotenzínu II alebo aliskirénu 
zvyšuje riziko hypotenzie, hyperkaliémie a  zníženia funkcie obličiek (vrátane akútneho zlyhania obličiek). Duálna inhibícia RAAS kombinovaným použitím inhibítorov ACE, blokátorov receptorov angiotenzínu II alebo aliskirénu sa preto neodporúča. Liekové a iné interakcie: Tak ako iné lieky účinkujúce na systém renín-angiotenzín-aldosterón, 
telmisartan môže vyvolať hyperkaliémiu. Počas súbežného podávania lítia s inhibítormi angiotenzín konvertujúceho enzýmu a s antagonistami receptorov angiotenzínu II, vrátane telmisartanu, boli hlásené reverzibilné zvýšenia sérových koncentrácií lítia a toxicita. Ak sa ukáže nevyhnutnosť použitia takejto kombinácie, odporúča sa dôkladné 
monitorovanie hladín lítia v sére. Gravidita a laktácia: Teldipin je kontraindikovaný počas druhého a tretieho trimestra gravidity z dôvodu obsahu telmisartanu. Keďže nie sú dostupné žiadne informácie ohľadom používania amlodipínu a/alebo telmisartanu počas dojčenia, Teldipin sa neodporúča a uprednostňuje sa alternatívna liečba s lepšie 
preukázaným profilom bezpečnosti počas dojčenia, najmä počas dojčenia novorodencov alebo predčasne narodených detí. Nežiaduce účinky: Telmisartan Závažné nežiaduce reakcie zahŕňajú anafylaktickú reakciu a angioedém, ktoré sa môžu vyskytovať zriedkavo a akútne zlyhanie obličiek. Amlodipín Najčastejšie hlásené nežiaduce reakcie počas 
liečby sú somnolencia, závrat, bolesť hlavy, palpitácie, návaly horúčavy, bolesť brucha, nauzea, opuch členkov, opuch a únava. Držiteľ rozhodnutia o registrácii: KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko. Dátum revízie textu: marec 2022. 
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Účinnosť a bezpečnosť kombinácie telmisartan 
a telmisartan/amlodipín v jednej tablete pri 
liečbe esenciálnej hypertenzie u slovenských 
pacientov liečených všeobecnými lekármi – 
štúdia TELMISTAR II

Abstrakt
Cieľ: Artériová hypertenzia (AH) je hlavným globálnym fak-
torom, ktorý prispieva k predčasným úmrtiam a invalidizácii. 
Napriek viacerým osvedčeným, vysoko účinným a dobre tolero-
vaným stratégiám liečby životným štýlom a liekmi je miera kontroly 
krvného tlaku (TK) stále nízka. Prvým cieľom liečby AH je znížiť 
tlak na < 140/90 mmHg. Na základe aktuálne platných usmernení 
ESC/ESH pre klinickú prax v liečbe artériovej hypertenzie z roku 
2018 je odporúčanou úvodnou farmakologickou liečbou u väčšiny 
pacientov duálna kombinácia blokátora RAS (inhibítor angiotenzín 
konvertujúceho enzýmu (ACEi) alebo blokátor angiotenzínových 
receptorov (ARB)) s blokátorom kalciového kanála (BKK) alebo 
diuretikom. Cieľom tejto štúdie bolo sledovať účinnosť a bez-
pečnosť monoterapie telmisartanom a kombinácie telmisartanu  
a amlodipínu v jednej tablete (SPC) u pacientov s nekontrolovanou 
artériovou hypertenziou liečených všeobecnými lekármi (GP).  
S cieľom zistiť, či všeobecní lekári riešia podobných pacientov ako 
špecialisti a či sú telmisartan a SPC telmisartanu a amlodipínu 
vhodnou voľbou liečby aj na úrovni primárnej starostlivosti, boli 
výsledky porovnané s výsledkami predchádzajúcej štúdie Telmis-
tar I, v ktorej pacientov liečili špecialisti na AH (kardiológovia  
a internisti). 

Metódy: Táto prospektívna, observačná štúdia zahŕňala  
655 pacientov s nekontrolovanou hypertenziou, ktorí už boli predtým 
liečení 53 všeobecnými lekármi. Pacienti zaradení do tejto štúdie 
boli liečení buď telmisartanom (skupina T), alebo SPC telmisartanu 
a amlodipínu (skupina T/A) v súlade s bežnou klinickou praxou 
a na základe rozhodnutia skúšajúceho a boli sledovaní počas  
6 mesiacov. 

Výsledky: V oboch skupinách, T aj T/A, sa zaznamenalo podobné 
zníženie tlaku, pričom prvý cieľ liečby ‒ TK < 140/90 mmHg na 
konci sledovaného obdobia ‒ dosiahlo približne 70 % pacientov  
v oboch skupinách. Zníženie tlaku a dosiahnutie prvého liečebného 
cieľa bolo podobné v rôznych podskupinách pacientov (fajčenie, 
dyslipidémia, obezita, diabetes mellitus, chronické ochorenie 
obličiek). Pacienti aj všeobecní lekári boli s oboma možnosťami 
liečby veľmi spokojní. Obe liečby boli dobre tolerované. 

Martin Čaprnda, 
Breda Barbič Žagar,
Gašper Marinšek
 

Kľúčové slová  
artériová hypertenzia, 
telmisartan, telmisartan/
amlodipín, kombinácia  
v jednej tablete, účinnosť, 
bezpečnosť, spokojnosť 
pacienta, všeobecný lekár 
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Pozadie

Hypertenzia je hlavným globálnym faktorom, ktorý prispieva k predčasným úmrtiam a rokom života 
prispôsobeným zdravotnému postihnutiu, najmä v dôsledku ischemickej choroby srdca, hemoragickej 
a ischemickej cievnej mozgovej príhody, a je definovaná ako systolický tlak krvi (STK) ≥ 140 mmHg 
a/alebo diastolický tlak krvi (DTK) ≥ 90 mmHg (1). Podľa najnovších údajov patrí Slovensko medzi 
krajiny s najvyšším podielom dospelých s hypertenziou (28,5 %), čo je o 3,5 % viac ako priemer 
členských krajín ESC (2). 

Hoci existuje niekoľko osvedčených, vysoko účinných a dobre tolerovaných stratégií liečby životného 
štýlu a liekov, miera kontroly tlaku zostáva nízka. Len 40 % pacientov s hypertenziou je liečených  
a z nich len 35 % má kontrolovaný TK < 140/90 mmHg. Neschopnosť dosiahnuť lepšiu mieru 
kontroly TK možno pripísať viacerým dôvodom, ako je inercia lekárov (t. j. neschopnosť uptitrovať 
liečbu), nedodržiavanie liečby zo strany pacientov, nedostatočné používanie kombinovanej liečby  
a zložitosť súčasnej stratégie liečby (1). 

Prvým cieľom liečby hypertenzie je znížiť TK na < 140/90 mmHg u všetkých pacientov a za 
predpokladu, že je liečba dobre tolerovaná, na 130/80 mmHg alebo nižšie u väčšiny pacientov. 
Pokiaľ ide o farmakologickú liečbu, odporúčanou úvodnou liečbou je dvojkombinácia blokátora 
RAS (inhibítor angiotenzín konvertujúceho enzýmu (ACEi)/blokátor angiotenzínových receptorov 
(ARB)) s blokátorom kalciového kanála (BKK) alebo diuretikom, najlepšie vo forme jednodávkovej 
kombinácie (SPC). Možnou výnimkou sú pacienti s nízkym rizikom hypertenzie 1. stupňa (STK< 
150 mmHg) a starší krehkí pacienti (80+ rokov), ktorí sú vhodní na monoterapiu (1). 

Telmisartan je ARB s najdlhším polčasom, najväčším distribučným objemom a najvyššou lipofilitou 
v triede ARB (3-6). Ukázalo sa, že je vysoko účinný u pacientov so všetkými stupňami hypertenzie  
a u širokého spektra pacientov s hypertenziou vrátane starších osôb, pacientov s diabetes mellitus (DM) 
2. typu, metabolickým syndrómom a/alebo poruchou funkcie obličiek (3, 7-16). Zdokumentovala sa 
jeho účinnosť pri znižovaní TK, ktorá je prinajmenšom rovnocenná s inými často predpisovanými 
antihypertenzívami prvej línie, ako sú ACEi, iné ARB, β-blokátory a BKK (16-27). Výskyt nežiaducich 
účinkov pri telmisartane možno porovnať s placebom (17). Kombinácia telmisartanu a amlodipínu, 
BKK zo skupiny dihydropyridínov, ponúka komplementárne pôsobenie pri znižovaní TK a synergické 
kardioprotektívne účinky. Výrazné zníženie TK umožňuje až 87,5 % pacientom dosiahnuť cieľový 
TK s menším počtom nežiaducich účinkov, najmä edémov (28-35). V predtým publikovanej 
štúdii Telmistar I, ktorá zahŕňala pacientov s nekontrolovanou artériovou hypertenziou, liečených 
špecialistami na AH (internistami a kardiológmi), viedol telmisartan (T) a kombinácia v jednej 
tablete (SPC) telmisartanu a amlodipínu (T/A) k významnému zníženiu TK. Podobné zníženie TK 
sa pozorovalo v rôznych podskupinách pacientov s rizikovými faktormi vrátane obéznych pacientov, 
pacientov s DM a pacientov, ktorí spĺňajú podmienky pre sekundárnu prevenciu. Liečba T aj SPC 
T/A bola dobre tolerovaná (36). 

Záver: Telmisartan a SPC telmisartanu a amlodipínu sú účinnou  
a bezpečnou voľbou liečby pacientov s nekontrolovanou hypertenziou 
s veľmi vysokou mierou spokojnosti pacientov a lekárov. Vzhľadom 
na to, že špecialisti na hypertenziu a všeobecní lekári sa zaoberajú 
podobnými pacientmi a že dosahujú porovnateľnú účinnosť  
a bezpečnosť, telmisartan a SPC telmisartanu a amlodipínu 
predstavujú terapiu voľby na liečbu artériovej hypertenzie aj na 
úrovni primárnej starostlivosti.
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Je známe, že hypertenzia sa zriedkavo vyskytuje samostatne, často sa spája s inými KV rizikovými 
faktormi (1). Ukázalo sa to aj v štúdii Telmistar I. Liečení pacienti mali v priemere 1,7 komorbidít, 
pričom podiel obéznych pacientov a pacientov s DM výrazne prevyšoval výskyt týchto ochorení  
v celkovej populácii (obezita: 54,8 % oproti 20,5 %; DM: 35,3 % oproti 6,5 %) (2). Približne 3 zo 
4 pacientov boli liečení v rámci primárnej prevencie, pričom takmer 80 % všetkých pacientov malo 
vysoké alebo veľmi vysoké KV riziko (36). 

Zatiaľ čo špecialisti, najmä internisti a kardiológovia, sa často zaoberajú pacientmi s hypertenziou, na 
Slovensku vykonávajú diagnostiku aj liečbu hypertenzie najmä všeobecní lekári (37). Cieľom tejto štúdie 
bolo preto posúdiť účinnosť, bezpečnosť a spokojnosť s liečbou T a SPC T/A u pacientov, ktorých liečia 
všeobecní lekári. Porovnaním výsledkov tejto štúdie s výsledkami štúdie Telmistar I sme chceli zistiť, 
či všeobecní lekári riešia podobných pacientov ako špecialisti a či sú T a SPC T/A vhodnou voľbou 
terapie aj na úrovni primárnej starostlivosti. 

Pacienti a metódy 

Štúdia Telmistar II bola prospektívna, otvorená observačná štúdia, ktorá zahŕňala 655 pacientov  
53 všeobecných lekárov zo Slovenska. Vhodní pacienti boli ženy a muži vo veku 18 rokov a viac,  
s nekontrolovanou artériovou hypertenziou, predtým liečení blokátorom RAS (okrem telmisartanu) 
alebo kombináciou blokátora RAS a amlodipínu a vyžadujúci liečbu telmisartanom (T) alebo 
jednodávkovou kombináciou (SPC) telmisartan/amlodipín (T/A) podľa rozhodnutia všeobecného 
lekára. Pacienti boli vylúčení, ak neexistoval terapeutický dôvod na zmenu antihypertenzívnej 
medikácie, ak mali kontraindikáciu alebo intoleranciu T alebo SPC T/A alebo už boli zaradení do 
inej klinickej štúdie.

Pacienti boli sledovaní počas 6 mesiacov. Údaje sa zbierali pri troch zachyteniach údajov: pri zaradení 
pacienta do štúdie (V1), po 3 mesiacoch ±2 týždňoch od zaradenia (V2) a po 6 mesiacoch ±4 týždne 
od zaradenia (V3). Pri každom zachytení údajov boli zhromaždené údaje o meraní tlaku a srdcovej 
frekvencie a test na odber krvi. Podrobnejšie informácie o krvných testoch sú k dispozícii na inom 
mieste (Telmistar I). Pri V3 sa zbierali aj informácie o spokojnosti pacienta a lekára s liečbou. Počas 
sledovaného obdobia sa zbierali aj informácie o nežiaducich účinkoch (NÚ). 

Štatistická analýza sa vykonala pomocou štatistického programu SPSS for Windows. Na overenie 
rozdielov v údajoch medzi skupinami sa použil dvojcestný nepárový Studentov t-test, one-way 
ANOVA s post-hoc Bonferroniho analýzou a chí-kvadrátový test. Hladina významnosti bola pri 
všetkých štatistických testoch na úrovni p <0,05.

Výsledky

Zo 655 zaradených pacientov bolo 336 (51,3 %) liečených T a 319 (48,7 %) SPC T/A. Demografické 
a základné charakteristiky účastníkov štúdie liečených T a SPC T/A sú zhrnuté v tabuľke 1. 

Obe skupiny sa významne líšili vekom, východiskovým tlakom (STK a DTK), hodnotou SCORE  
u pacientov, zaradením do primárnej prevencie a kategóriou rizika KVO. Všetky tieto hodnoty boli 
vyššie v skupine T/A. V prípade ostatných východiskových a demografických charakteristík boli 
rozdiely nevýznamné. Prítomnosť rizikových faktorov bola v oboch skupinách podobná, rovnako 
ako rozdelenie pacientov podľa typu prevencie KVO.
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Charakteristika Skupina T
(N = 336)

Skupina T/A 
(N = 319)

Vek, priemer (SD) 60,4 (12,4) 62,3 (11,5)

Pohlavie, n (%)*

Ženy
Muži

186 (56,4%)
144 (43,6%)

172 (54,6%)
143 (45,4%)

Systolický tlak, priemer (SD) 155,3 (14,8) 158,4 (15,5)

Diastolický tlak, priemer (SD) 92,4 (10,0) 94,0 (10,3)

BMI, priemer (SD) 29,1 (4,8) 29,5 (5,1)

Počet antihypertenzív, priemer (SD) 1,8 (1,0) 1,9 (1,1)

Rizikové faktory*,***

Fajčenie
Dyslipidémia
Obezita 
DM
CKD

101 (31,5%)
238 (73,2%)
158 (48,9%)
74 (22,0%)
31 (9,6%)

118 (38,1%)
239 (76,6%)
159 (51,1%)
82 (25,7%)
35 (11,2%)

Typ prevencie KVO*

Primárna prevencia 
Sekundárna prevencia 

240 (79,0%)
64 (21,1%) 

227 (82,1%)
50 (18,0%)

Hodnota SCORE (primárna prevencia) 5,2 ± 5,7 6,5 ± 6,1

Kategória rizika KVO*,**

Nízka  
Mierne
Vysoká 
Veľmi vysoká 

118 (38,8%)
37 (12,2%)
75 (24,7%)
74 (24,3%)

83 (30,0%)
33 (11,9%)
 81 (29,2%)
80 (28,9%)

TK – krvný tlak, BMI – index telesnej hmotnosti, DM – diabetes mellitus (typ 1 a 2), CKD – chronické ochorenie obličiek,  
KVO – kardiovaskulárne ochorenie, SD – štandardná odchýlka, T – telmisartan, T/A – telmisartan/amlodipín; 

* bez zohľadnenia chýbajúcich údajov, ** podľa usmernení ESC o prevencii KVO z roku 2016, ktoré boli platné v čase štúdie 
záver,*** každý pacient môže mať viac ako 1 rizikový faktor 

Tabuľka 1: Demografické a základné charakteristiky skupín T a T/A 

Výsledky účinnosti 

Skupina T aj skupina T/A zaznamenali počas sledovaného obdobia podobné zníženie STK a DTK  
s klesajúcim trendom od V1 po V3. V skupine T sa STK znížil o 21,7 mmHg (zo 155,3 na 133,6; 
14,0 % zníženie) a DTK o 12,0 mmHg (z 92,4 na 80,4; 13,0 % zníženie) od V1 do V3. V skupine 
T/A sa STK znížil o 24,5 mmHg (zo 158,4 na 133,9; zníženie o 15,5 %) a DTK o 12,2 mmHg (z 94,0 
na 81,8; zníženie o 12,9 %) od V1 do V3. Zníženie tlaku bolo podobné v jednotlivých podskupinách 
pacientov (fajčenie, dyslipidémia, obezita, DM, CKD) pre skupinu T aj T/A (obrázky 1 a 2).

Prvý liečebný cieľ (tlak < 140/90 mmHg) dosiahlo pri V3 72,0 % pacientov v skupine T a 69,2 % 
v skupine T/A. Dosiahnutie cieľových hodnôt STK a DTK bolo veľmi podobné aj v jednotlivých 
podskupinách pacientov (fajčenie, dyslipidémia, obezita, DM, CKD) (obrázok 3). 
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Obrázok 1: Absolútna redukcia TK v skupine T od V1 po V3 (všetci pacienti a individuálne podskupiny pacientov).
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Obrázok 2: Absolútna redukcia TK v skupine T/A od V1 po V3 (všetci pacienti a individuálne podskupiny pacientov).
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Obrázok 3: Podiel pacientov, ktorí dosiahli cieľový tlak (< 140/90 mm Hg) (všetci pacienti a jednotlivé podskupiny  
pacientov).

Pokiaľ ide o spokojnosť s liečbou, prevažná väčšina (viac ako 80 %) pacientov a všeobecných 
lekárov bola s liečbou T alebo T/A veľmi spokojná, pričom zvolenú liečbu hodnotili ako “najlepšiu” 
na stupnici 1-5 (1 - najlepšia, 5 - najhoršia). Viac ako 97 % pacientov bolo s liečbou pomocou T 
alebo T/A spokojných (tabuľka 2). 

Hodnotenie spokojnosti s liečbou*
(1 – najlepšie, 5 – najhoršie) Pacienti GP

1 84,6% 80,7%

2 12,9% 16,2%

3 1,5% 2,5%

4 0,2% 0,4%

5 0,8% 0,2%

* nezohľadňujúc chýbajúce údaje

Tabuľka 2: Spokojnosť pacientov a všeobecných lekárov s liečbou

Výsledky bezpečnosti 

Pokiaľ ide o znášanlivosť, údaje zo štúdie naznačujú dobrú znášanlivosť T aj T/A. Nežiaduce účinky 
boli hlásené všeobecnými lekármi len u 10 pacientov (1,6 %) v súlade s protokolom a platnou 
miestnou legislatívou o hlásení bezpečnosti. 
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Diskusia 

Výsledky tejto štúdie ukazujú, že telmisartan a SPC telmisartanu a amlodipínu sú účinné a dobre 
tolerované pri liečbe arteriálnej hypertenzie u predtým liečených, ale nekontrolovaných pacientov. 
Prvý cieľ liečby, zníženie TK na < 140/90 mmHg (1), dosiahlo približne 70 % pacientov v oboch 
liečebných skupinách, pričom medzi skupinami a jednotlivými podskupinami pacientov s rôznymi 
rizikovými faktormi nebol významný rozdiel. Okrem toho sa priemerné hodnoty TK na konci 
sledovaného obdobia blížili k cieľovým hodnotám TK 130/80 mmHg. Tieto hodnoty by sa mali 
interpretovať v kontexte veku pacienta; v tejto štúdii mal priemerný pacient vek mierne nad 60 rokov, 
čo je blízke skupine starších pacientov (65+ rokov), u ktorých by mali byť cieľové hodnoty STK 
130 - 139 mmHg (1). Výsledky účinnosti sú v súlade so zisteniami z predchádzajúcej observačnej 
štúdie Telmistar I (36). Zníženie tlaku bolo v oboch štúdiách podobné v skupine T a T/A, ako aj 
podiel pacientov, ktorí dosiahli prvý cieľ liečby. 

Očakávalo sa, že SPC T/A bude znižovať tlak vo väčšej miere ako T, keďže sa predtým ukázalo, že 
SPC T/A vedie k výrazne vyššiemu zníženiu tlaku (37). U pacientov s AH 1. a 2. stupňa znížil T/A 
po 8 týždňoch liečby STK o ďalších 5,9 mmHg a DTK o ďalších 1,7 mmHg v porovnaní s T (38).  
U pacientov s ťažkou AT (STK/DTK ≥180/95 mmHg) bol rozdiel ešte väčší: T/A znížil STK o ďalších 
10,6 mmHg (39). Tieto údaje však pochádzajú z intervenčných klinických štúdií, ktoré zahŕňajú 
liečebné skupiny s porovnateľnými demografickými a východiskovými charakteristikami. V tejto 
observačnej štúdii to tak nebolo, pričom pacienti v skupine T/A mali nepriaznivejšie charakteristiky: 
boli výrazne starší, mali vyššie východiskové hodnoty TK, vyššie hodnoty SCORE (pacienti v primárnej 
prevencii) a vyššiu priemernú kategóriu rizika KVO. To pravdepodobne vysvetľuje skutočnosť, že 
zníženie TK bolo v rozpore s našimi očakávaniami podobné medzi skupinami T a T/A.

Účinná liečba hypertenzie závisí nielen od výberu liečby, ale aj od spokojnosti pacienta s liečbou. 
Očakáva sa, že pacienti uvádzajú vyššiu spokojnosť s liečbou, ak sa im zlepší kontrola tlaku  
a majú minimálne nežiaduce účinky. V takom prípade je tiež pravdepodobnejšie, že pacienti budú 
pokračovať v užívaní predpísaných liekov. Na druhej strane, dôležitá je aj spokojnosť lekára, keďže 
ide o najčastejší dôvod zmeny antihypertenznej liečby (40). V tejto štúdii bola spokojnosť pacientov 
aj lekárov veľmi vysoká. Viac ako 80 % oboch hodnotilo spokojnosť s liečbou najvyššou známkou 
1 ako najlepšiu (na stupnici 1-5), pravdepodobne v dôsledku lepšej kontroly tlaku a nízkeho výskytu 
nežiaducich účinkov. 

Priemerný pacient v tejto štúdii bol polymorbídny, mal 2,2 komorbidít, pričom výskyt rizikových 
faktorov presahoval výskyt v celkovej populácii (fajčiari: 34,7 % oproti 22,9 %, obézni pacienti: 
50,0 % oproti 20,5 % a pacienti s DM 23,8 % oproti 6,5 %) (2). Aby sme zistili, či sa špecialisti na 
hypertenziu a všeobecní lekári zaoberajú pacientmi s podobnými východiskovými a demografickými 
charakteristikami, porovnali sme výsledky s výsledkami štúdie Telmistar I. Neboli zistené žiadne 
významné rozdiely, pokiaľ ide o vek, východiskové hodnoty tlaku a typ prevencie KVO. Rizikové 
faktory boli v oboch štúdiách rovnaké, s určitými rozdielmi (v súčasnej štúdii bolo viac pacientov 
fajčiarov, ale menej pacientov malo DM alebo CKD) (36). Tieto rozdiely mohli ovplyvniť rozdiely 
v kategórii rizika KVO, pričom pacienti v súčasnej štúdii mali v priemere nižšie riziko KVO. 

Pokiaľ ide o prístup pacientov na úrovni špecialistov a všeobecných lekárov, nedávna štúdia od 
Yoshida a kol. zistila, že existujú určité rozdiely. Zatiaľ čo špecialisti častejšie poskytujú edukáciu  
a viac si uvedomujú usmernenia týkajúce sa úpravy životného štýlu, všeobecní lekári sa vo všeobecnosti 
viac zaujímajú o záťaž pacienta. Bez ohľadu na postavenie lekára však veľmi podobný podiel 
praktických lekárov a špecialistov dosahuje so svojimi pacientmi cieľové hodnoty tlaku (41). Tieto 
výsledky sú v súlade s výsledkami tejto štúdie a štúdie Telmistar I, v ktorých sa zistilo, že všeobecní 
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lekári a špecialisti dosahujú prvý cieľ liečby u veľmi podobného podielu pacientov (36). Pri výbere 
antihypertenzívnej liečby sa zdá, že medzi špecialistami a všeobecnými lekármi nie je veľký rozdiel. 
Dánska štúdia, v ktorej bolo špecialistom a všeobecným lekárom zaslaných 5 realistických prípadov 
líšiacich sa pohlavím, vekom, tlakom a rizikovými faktormi (cholesterol, DM a fajčenie), nezistila 
žiadne významné rozdiely medzi špecialistami a všeobecnými lekármi ani pri rozhodovaní o liečbe, 
ani pri výbere liečby prvej línie. Rozhodnutie o začatí liečby však považoval za jednoduché vyšší 
podiel špecialistov (72 %) ako všeobecných lekárov (66 %) (42). 

Táto štúdia má niekoľko silných stránok. Ako observačná štúdia hodnotila účinnosť a bezpečnosť 
telmisartanu a SPC telmisartanu a amlodipínu v každodennej klinickej praxi. Okrem toho štúdia 
poskytla pohľad na spokojnosť s liečbou na strane pacienta aj lekára. Hlavným obmedzením štúdie 
je nedostatok údajov o nežiaducich účinkoch. Je to spôsobené dizajnom štúdie (observačná štúdia), 
čo znamená, že všeobecní lekári sú povinní hlásiť nežiaduce účinky priamo miestnym orgánom  
v súlade s platnou miestnou legislatívou o hlásení bezpečnosti.

ZÁVER

Prezentované výsledky dokazujú, že všeobecní lekári sa zaoberajú podobnými pacientmi ako špecialisti 
na hypertenziu. Na základe porovnateľných výsledkov účinnosti a bezpečnosti, ktoré preukázala 
táto štúdia a štúdia Telmistar I, možno telmisartan a SPC telmisartanu a amlodipínu považovať za 
racionálnu liečbu artériovej hypertenzie aj na úrovni primárnej starostlivosti. 
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