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Objetivo. Analizar la efectividad y tolerabilidad de lercanidi-
pino en los pacientes hipertensos de riesgo cardiovascular al-
to y muy alto en condiciones de prdctica clinica habitual.
Pacientes y métodos. £/ estudio LAURA fue un estudio multi-
céntrico, prospectivo, no comparativo y abierto que incluyo a
pacientes con hipertension arterial esencial leve-moderada.
Los pacientes recibieron durante 6 meses lercanidipino 10 m
dia o 20 mg/dia en caso de ausencia de control de presion
arterial (PA). Se consideré buen control de PA<140/90 mmHg
(< 130/80 mmHg en diabéticos).

Resultados. Del total de 3.175 pacientes hipertensos inclui-
dos en el estudio, 1.542 (66,3 + 14 anos; 48 % mujeres) per-
tenecian a los grupos de riesgo cardiovascular alto (n=722)
o muy alto (n=820), segtn la estratificacion de las guias
europeas de hipertension de 2003. En estos pacientes las PA
basales fueron: PA sistolica (PAS), 162,1+ 13,1 mmHg; PA
diastolica (PAD), 96,0+8,1 mmHg, y presion de pulso (PP)
66,0+5,0 mmHg. Al final del estudio, se observé un descen-
so de 26 y 16,8 mmHg en PAS y PAD, y de 9,2 mmHg en PP,
Estas reducciones de PAS, PAD y PP fueron significativamen-
te mayores que las detectadas en el subgrupo de riesgo me-
dio-bajo (23, 15,8 y 9,2 mmHg, respectivamente; en todas
ellas p<0,05 frente al subgrupo de riesgo alto-muy alto). Al
terminar el seguimiento el 38,2 % de los pacientes de riesgo
alto-muy alto estaba con lercanidipino 10 mg, el 23,4 % ler-
canidipino 20 mg, y el 38,4 % restante con mds medicacion
antihipertensiva anadida. El 53 % de los pacientes alcanzé el
objetivo de PA solo con lercanidipino en monoterapia. La in-
cidencia de efectos adversos en el grupo total de hipertensos
fue 11,5 %, siendo mas frecuente la presencia de edema ma-
leolar (5,1 %). No hubo diferencias significativas en cuanto a
la presencia de efectos secundarios segtin los diferentes sub-
grupos de riesgo. Solo el 1,7 % de los pacientes suspendieron
el tratamiento debido a los efectos adversos.

Conclusiones. Lercanidipino es un firmaco antihipertensivo
eficaz y bien tolerado en los pacientes hipertensos de alto
riesgo en condiciones de practica clinica.

Palabras clave: hipertension, dihidropiridinas, lercanidipino, tole-
rabilidad, riesgo cardiovascular.

Effectiveness and tolerability of
lercanidipine in very high risk hypertensive
patients. Data of the LAURA study

Objective. To determine the effectiveness and tolerability of
lercanidipine in high and very high cardiovascular risk hyper-
tensive patients in conditions of clinical practice.

Patients and methods. The LAURA study was a multicenter,
prospective, non-comparative, open-label study that included
patients with treated or untreated mild-to-moderate essential
hypertension. Patients received lercanidipine 10 mg/day or
20 mg/day, when blood pressure (BP) control was not achieved,
during 6 months. BP control was defined as systolic BP (SBP)
< 140 mmHg and diastolic BP (DBP)<90 mmHg (<130 and
<80 mmHg for diabetics).

Results. Out of the 3,175 hypertensive patients included in the
LAURA study, 1,542 (66.3+ 14 years; 48 % women) belonged
to the high (n=722) or very high (n=820) risk groups accor-
ding to tge European guidelines on hypertension 2003. In the-
se patients, baseline BP values were: SBP, 162.1+13.1 mmHg;
DBP, 96.0 +8.1 mmHg, and pulse pressure (PP), 66.0
5.0 mmHg. At the end of the study, decreases of 26 and 16.8
mmHg in SBP and DBP and of 9.2 mmHg in PP were obser-
ved. These reductions in SBP, DBP and PP were significantly
bigger than those observed in medium-low risk subgroup (23,
15.8 and 9.2 mmHg, respectively; in all of them p<0.05 vs
high-very high risk sub}g;rou[)). At the end of the follow-up,
38.2 % of high-very high risk patients were taking lercanidipi-
ne 10 mg, 23.4 % lercanidipine 20 mg, and the rest 38.4 %
with add-on antihypertensive therapy. A total of 53 % of pa-
tients were controlled with only lercanidipine in monotherapy.
The incidence of adverse events was 11.5 %, the most fre-
quent being ankle edema (5.1 %). There were no significant
differences in the incidence of adverse events according to
the different risk subgroups. Only 1.7 % of the patients dis-
continued the medication due to adverse events.
Conclusions. Lercanidipine is an effective and well-tolerated
antihypertensive drug in high and very high cardiovascular risk
hypertensive patients in condlitions of clinical practice.

Key words: hypertension, dihydropyridines, lercanidipine, tole-
rability, cardiovascular risk.
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Introduccion

Si bien el manejo de la hipertensién arterial
(HTA) ha mejorado notablemente en nuestro
pais en los Gltimos anos, las tasas de control de
presion arterial (PA) ain distan mucho de ser
6ptimas'™. Uno de los factores que mds inter-
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vienen en este insuficiente control es la falta de
un cumplimiento terapéutico adecuado, efecto
que esta estrechamente relacionado con la pre-
sencia de efectos adversos de los farmacos®. Es-
te aspecto es alin mds relevante si tenemos en
cuenta que la mayoria de los pacientes hiper-
tensos que acuden diariamente a consulta son
ya de riesgo elevado, y no sélo en Atencién Es-
pecializada’, sino incluso en Atencién Prima-
ria¥ °. Se ha demostrado que son precisamente
los hipertensos de alto riesgo los que mas se fa-
vorecen de un control adecuado de PA, los que
habitualmente peor controlados estan'. Como
los sujetos de alto riesgo estan habitualmente
polimedicados, son ademas los que tienen una
mayor probabilidad de presentar efectos secun-
darios. Por tanto, parece evidente que en la
practica clinica la medicacién antihipertensiva
ara ser realmente util, fundamentalmente en
os grupos de alto riesgo, no sélo ha de ser po-
tente reduciendo la PA, sino que se debe acom-
panar de un buen perfil de tolerabilidad.
A pesar de que la informacién que aportan los
ensayos clinicos es crucial para conocer el efec-
to de los farmacos, no siempre los resultados
observados se pueden aplicar directamente a la
practica clinica. Los ensayos clinicos habitual-
mente son, de alguna manera, selectivos y en
ocasiones existen diferencias notables entre és-
tos y el “mundo real” de la practica diaria. Por
ello es importante realizar estudios que con un
disefio adecuado y un niimero suficiente de pa-
cientes analicen el comportamiento de los far-
macos en situaciones de practica habitual'" ',
Los antagonistas del calcio han demostrado ser
unos farmacos muy eficaces en el tratamiento
de los pacientes hipertensos'. Lercanidipino es
una dihidropiridina de tercera generacién cuyo
mecanismo de accion es el bloqueo de los ca-
nales L del calcio de las membranas'*'. Se ha
estudiado la eficacia de lercanidipino tanto en
estudios no comparativos'’ " como en estudios
comparativos con otros calcioantagonistas y
con otras familias de antihipertensivos?®?*, de-
mostrando ser un farmaco eficaz para el control
de PA. Asimismo, diversos estudios han demos-
trado la baja proporcién de efectos secundarios
causados por el lercanidipino debido a su se-
lectivo mecanismo de accién'* °. De hecho se
ha observado que la tasa de efectos adversos es
mas baja con lercanidipino que con otras dihi-
dropiridinas, incluyendo fundamentalmente la
aparicion de edemas maleolares® *>. También
se ha demostrado un efecto antihipertensivo sa-
tisfactorio de lercanidiﬁino en pacientes con hi-
ertension resistente, hipertension sistélica ais-
ada y grupos de alto riesgo, como son los
ancianos, o los diabéticos**?*.
La buena tolerabilidad de un farmaco aumenta
el cumplimiento y de esta forma su eficacia te-

rapéutica'®. Por tanto, es especialmente impor-
tante la utilizaciéon de farmacos antihipertensi-
vos adecuados que sean eficaces, pero que tam-
bién sean bien tolerados. Desde un punto de
vista clinico es importante conocer el compor-
tamiento de los farmacos antihipertensivos en
condiciones de practica clinica habitual en pa-
cientes de alto riesgo, que son los que mds fge—
cuentemente acuden aqlas consultas”™. Por este
motivo analizamos la efectividad y tolerabilidad
de lercanidipino en el subgrupo de pacientes hi-
pertensos con un riesgo cardiovascular alto y
muy alto incluidos en el estudio LAURA, cuyos
resultados generales han sido publicados re-
cientemente'”.

Pacientes y métodos

LAURA (estudio del comportamiento de LercA-
nidipino segUn niveles de Riesgo cArdiovascu-
lar”) fue un estudio multicéntrico, prospectivo,
observacional, no comparativo y aBierto, dise-
fiado para determinar la efectividad y tolerabili-
dad del tratamiento con lercanidipino en pa-
cientes hipertensos con diferentes niveles de
riesgo en condiciones de practica clinica. El ni-
vel de riesgo cardiovascular fue definido segin
la clasificacion de las guias de las sociedades
europeas'’. En este trabajo se analiza el subgru-
po de pacientes de riesgo alto y muy alto.
El estudio se realizé en las consultas de Aten-
cién Primaria en Espafa, inicidndose la inclu-
sién en el periodo estival. Un total de 500 mé-
dicos de Atencién Primaria de todo el territorio
nacional fueron invitados a participar. La dura-
cién del estudio fue de 6 meses. Se incluyeron
pacientes de ambos sexos, = 18 afos, con diag-
nostico reciente de HTA ligera o moderada defi-
nida como una PA sistélica (PAS) =140 (=130
en diabéticos) y <180 mmHg, y una PA diast6-
lica (PAD) =90 (=80 en diabéticos) y <110
mmHg, o pacientes hipertensos en tratamiento
previo en los que el médico hubiese decidido
modificar la terapia actual y prescribir lercanidi-
pino. Los criterios de exclusién fueron: HTA se-
vera (PAS =180 mmHg o PAD =110 mmHg), hi-
persensibilidad o historia de efectos secundarios
a las dihidropiridinas, evidencia de angina ines-
table o insufEi)cienCia cardiaca descompensada,
infarto de miocardio en los 30 dias previos, obs-
truccién al tracto de salida del ventriculo iz-
3uierdo/ afectacion hepdtica (aumento a mas
el doble en el nivel de transaminasas o mas de
1,5 veces en los valores de la bilirrubina sérica),
insuficiencia renal (creatinina sérica>1,5 mg/dl
[>133 pmol/l] en varones y>1,4 mg/dl [>124
pmol/ll en mujeres), embarazo o posibilidad de
ello sin un método anticonceptivo adecuado,
lactancia, asi como cualquier contraindicacién
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para la toma de lercanidipino segln se sefiala
en la ficha técnica del producto.

Las medidas de PA se realizaron con esfigmo-
mandmetro de mercurio. Los pacientes debian
estar sentados y con al menos 5 minutos de re-
poso. Los pacientes no debian fumar ni tomar
café en los 30 minutos previos a la medida. Se
realizaron dos medidas y se tomé la media de
éstas (se realizé una tercera medida cuando ha-
bia una diferencia=5 mmHg entre las dos me-
didas). Se consider6 un control adecuado de PA
una PAS <140 mmHg y PAD <90 mmHg (<130
y <80 mmHg en diabéticos)". A todos los pa-
cientes se les realizé una exploraciéon fisica
completa y se estudio la presencia de otros fac-
tores de riesgo cardiovascular, de lesion de 6r-
gano diana, asi como de enfermedades clinicas
asociadas para estratificar a los pacientes en
grupos de riesgo segln las directrices de las guias
europeas'’. Se considerd riesgo alto y muy alto
a aquellos pacientes con HTA grado 3 (PAS
=180 mmHg o PAD =110 mmHg) o a cualquier
hipertenso con 3 o mds factores de riesgo o le-
sion de 6rgano diana o diabetes o enfermedad
clinica asociada. Asimismo se realiz6 a todos
los pacientes dos analiticas, una al inicio y otra
al final del estudio, que incluian un perfil bio-
quimico bdsico con creatinina, glucemia, iones,
acido drico, perfil hepético y un estudio Iilofdi—
co completo. En cada visita se interrogd al pa-
ciente por la presencia de cualquier tipo de
efecto adverso, haciendo especial hincapié en
los relacionados con la vasodilatacion.

La dosis inicial de lercanidipino fue 10 mg al dia,
tomado en la mafana justo después de levantar-
se. A aquellos pacientes hipertensos tratados pre-
viamente se realiz6 un periodo de lavado de 7 a
10 dias. Los pacientes fueron seguidos a las 4, 12
y 24 semanas. En cada visita se midio la PA, la fre-
cuencia cardiaca y se analizé el cumplimiento
terapéutico mediante el contaje de las pildoras
restantes, asi como la presencia de efectos secun-
darios. En caso de que no se controlase adecua-
damente la PA en alguna de las visitas, la dosis de
lercanidipino se aument6 a 20 mg diarios, y si es-
to no era suficiente se anadié otro farmaco antihi-
pertensivo. En todos los pacientes se recomenda-
ron las medidas higiénico-dietéticas habituales.
Todos los efectos adversos fueron clasificados se-
gun su relacién con el tratamiento con lercanidi-
pino. Al final del estudio tanto los médicos parti-
cipantes como los propios pacientes calificaron la
efectividad y tolerabilidad de lercanidipino “po-
bre”, “regular”, “buena” y “muy buena”. El proto-
colo del estudio se resume en ra tabla 1.

Andlisis estadistico

Las pruebas estadisticas se realizaron depen-
diendo de la naturaleza de las variables. El estu-

TABLA 1
Protocolo del estudio
VISITA 0 VISITAT | VISITA2 VISITA 3
PROCEDIMIENTO BASAL 4 12 24
SEMANAS | SEMANAS | SEMANAS

PAS, PAD, frecuencia

cardfaca X X X X
Criterios de

inclusién/exclusion X
Datos demograficos X
Historia clinica X
Pruebas analiticas X X
Determinacion del

riesgo cardiovascular X
Administracion del

farmaco

(lercanidipino) X X X X
Efectos adversos X X X
Cumplimiento

terapéutico X X X

PAD: presion arterial diastolica; PAS: presion arterial sistdlica.

dio de la relacién de variables categéricas se rea-
liz6 mediante la prueba de Chi cuadrado (en el
caso de que mas del 20% de las celdas tuvieran
una frecuencia esperada menor a 5 se utiliz6 la
prueba exacta de Fisher). La comparacién de
variables continuas entre grupos de pacientes se
realiz6 mediante la prueba de la “t” de Student.
Se empled el andlisis de la covarianza (ANCOVA)
para valorar el efecto de lercanidipino en los su-
jetos del estudio segun el nivel de riesgo cardio-
vascular. Se consider significativa una p<0,05.
Se utiliz6 el paquete estadistico SPSS (version 9.1).

Resultados

El estudio LAURA incluyé un total de 3.175 pa-
cientes con HTA leve a moderada (63 +10 anos;
51 % mujeres). La PAS basal fue 159,5+11,7
mmHg, la PAD basal 95,2+7,4 mmHg vy la pre-
sién epulso (PP) basal 64,3 +4,3 mmHg. Las
caracteristicas de los pacientes incluidos en el
estudio LAURA han sido publicadas previamen-
te'®. Del total de los pacientes incluidos en el es-
tudio, 1.542 hipertensos (edad: 66,3 +14 afos;
48% mujeres) presentaban un riesgo cardiovas-
cular alto (n=722) o muy alto (n=820). En la ta-
bla 2 se indican los tratamientos antihipertensivos
previos, asi como las razones para la utilizacién
de lercanidipino en los pacientes hipertensos de
riesgo cardiovascular alto y muy alto.

En la tabla 3 se muestran los cambios en la PAS,
PAD y PP segln el nivel de riesgo cardiovascu-
lar. Como se puede observar, al inicio del estu-
dio tanto la PAS como la PAD y la PP fueron
mayores en el grupo de riesgo alto-muy alto en
comparacion con los de riesgo medio-bajo (p<
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TABLA 2
Tratamientos antihipertensivos previos y las razones
para el uso de lercanidipino en el grupo de
pacientes de riesgo cardiovascular alto y muy alto

PORCENTAJE (n)

Datos

Total pacientes
Pacientes con diagndstico nuevo
Pacientes tratados previamente

Motivos para comenzar el tratamiento
con lercanidipino

Insuficiente control de la presién

100% (n=1.542)
31% (n=478)
69% (n=1.064)

arterial 54% (n=833)
Inicio de tratamiento 31% (n=478)
Efectos adversos 14% (n=216)
Otros 1% (n=15)
Medicacion antihipertensiva previa
Diuréticos 33,2% (n=512)

Inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina

Betabloqueantes

Antagonistas de los canales de calcio

31,4% (n=484)
8,9% (n=138)
7,2% (n=111)

0,05). Al finalizar el estudio se observé una re-
duccién significativa de PAS, PAD y PP en todos
los grupos de riesgo, siendo este descenso mas
marcado en los grupos de mayor riesgo (p <
0,05) (fig. 1). En la visita final el 38,2% de los
pacientes del subestudio estaba tomando lerca-
nidipino 10 mg, el 23,4% lercanidipino 20 mg
y el 38,4% restante al menos otra medicacion
antihipertensiva. El 53 % de los pacientes alcan-
z6 el objetivo de PA sé6lo con lercanidipino en
monoterapia. El 94% de los pacientes comple-
taron el periodo de 6 meses del estudio. La in-
cidencia total de efectos adversos fue del 11,5 %,

TABLA 3
Cambios en la PAS, PAD y PP a lo largo del estudio
segun el nivel de riesgo cardiovascular

PAS PAD PP

M Grupos de riesgo bajo-intermedio
81 Grupos de riesgo alto-muy alto

RIESGO BAJO- RIESGO ALTO-
MEDIO MUY ALTO
(n=1.633) (n=1.542)
MEDIA +DE MEDIA +DE
Visita basal
PAS (mmHg) 156,4+8,6 162,1+13,1
PAD (mmHg) 94,4+6,1 96,0+8,1
PP (mmHg) 62,6+2,4 66,0£5,0
Visita final (24 semanas)
PAS (mmHg) 133,4+8,2 136,1+10,2
PAD (mmHg) 78,6+6,6 79,2+7,0
PP (mmHg) 54,8+2,1 56,8+3,2

DE: desviacion estandar; PAD: presion arterial diastolica; PAS: presion ar-
terial sist6lica; PP: presion del pulso.

Fig. 1. Descensos medios de la presién arterial sistélica
(PAS), diastélica (PAD) y presion del pulso (PP) (mmHg), se-
gun el nivel de riesgo cardiovascular. *p <0,05 para PAS,
PAD vy PP, entre ambos grupos de riesgo.

siendo el mas frecuente la presencia de edema
maleolar (5,1%). Sin embargo, sélo el 1,7 % de
los pacientes suspendieron el tratamiento debi-
do a efectos adversos. En la tabla 4 se indican
los principales efectos adversos asociados a ler-
canidipino divididos segin el nivel de riesgo a
lo largo del estudio. No hubo diferencias signi-
ficativas en cuanto a la presencia de efectos se-
cundarios segun el nivel de riesgo. En el grupo
de mayor riesgo hubo una tasa de efectos ad-
versos Iifgeramente superior, pero que no alcan-
z6 significacion estadistica (tabla 5). La inciden-
cia de efectos adversos fue superior al comienzo
del estudio, disminuyendo a lo largo del mismo
de manera significativa, siendo muy baja al tér-
mino del seguimiento (fig. 2). No se observaron
cambios significativos en ninguno de los para-
metros bioquimicos examinados durante el se-
guimiento. Al final del estudio el 91% de los
médicos y el 84% de los pacientes consideraron
la tolerabilidad de lercanidipino como “buena”
o “muy buena”.

TABLA 4
Proporcion de efectos adversos a lo largo del
estudio segun el nivel de riesgo cardiovascular

GRUPO DE RIESGO GRUPO DE RIESGO
EFECTOS BAJO-MEDIO (%) ALTO-MUY ALTO (%)
ADVERSOS
Vi | w2 V3| Vi V2 V3
Edema 37 1,6 11 49 32 26
Cefalea 23 07 04 30 1,1 0,8
Rubor 1,7 08 04 24 08 1,
Astenia 07 01 1,0 02 0,1
Taquicardia 0,3 01 06 03 03
Vértigo 01 0,1 01 04 02
Otros 02 01 01 02 01 0,1
V: visita.
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TABLA 5
Proporcion de efectos adversos en alglin momento
del estudio segtin el nivel de riesgo cardiovascular

GRUPO GRUPO
EFECTOS GRUPO | DERIESGO DE RIESGO

*
ADVERSOS TOTAL | BAJO-MEDIO | ALTO-MUY ALTO P
(%) (%) (%)

Edema
Cefalea
Rubor

51 6,0 ns
3,3
2,5
Astenia 1,0
0,7
0,3
0,3

4,0 ns
2,8 ns
1,1 ns
Taquicardia 09 ns
Vértigo 0,5
Otros 0,3

ns

0, ns

*p=no significativa (ns) en todos los casos al comparar grupos de riesgo
bajo-medio frente a alto-muy alto.

Discusion

El presente trabajo es un andlisis de los subgru-

os de riesgo cardiovascular alto y muy alto de
Fa oblacion de hipertensos incluidos en el es-
tuoﬁo LAURAY. Nuestros datos sefialan que el
tratamiento con lercanidipino en los pacientes
con HTA esencial leve-moderada es especial-
mente eficaz en aquellos sujetos con un riesgo
elevado atendidos en las consultas de Atencion
Primaria en condiciones de practica clinica ha-
bitual. Aunque tradicionalmente se ha conside-
rado los ensayos clinicos randomizados como
aquellos estudios que aportan una mayor evi-
dencia cientifica, no es menos cierto que en
ocasiones este tipo de estudios difieren del
“mundo real” de la practica clinica diaria. En
condiciones de practica habitual los pacientes

% 14 — -

Riesgo bajo-medio Riesgo alto-muy alto

M A las 4 semanas [ A las 24 semanas

Fig. 2. Tasa de efectos adversos a las 4 semanas y a las 24 se-
manas del estudio segtin el nivel de riesgo. *p <0,05 cuando
se compara la incidencia de efectos adversos entre el mes 1
y el mes 6 del estudio, tanto en el grupo de riesgo bajo-me-
dio como en el de riesgo alto-muy alto. **p =no significati-
va al comparar la incidencia de efectos adversos entre los
grupos de riesgo cardiovascular bajo-medio y alto-muy alto.

suelen ser mas ancianos, con mas comorbilida-
des y mds tratamientos concomitantes, el segui-
miento a veces resulta dificil y el cumplimiento
habitualmente es peor'" 2. Ademads, si bien en
la practica clinica la mayoria de los pacientes
son de riesgo alto, en los ensayos clinicos los
pacientes de mayor riesgo no siempre estan re-
presentados’'?. En consecuencia, se hace nece-
sario el desarrollo de estudios que con un diseno
adecuado y un ndmero suficiente de pacientes
analicen diferentes aspectos clinicos en condi-
ciones de practica clinica.
Nuestros resultados adquieren una especial re-
levancia en este contexto, ya que demuestran
cémo lercanidipino, en una muestra amplia de
pacientes hipertensos con riesgo cardiovascular
alto o muy alto, se muestra como un antihiper-
tensivo efectivo y con una baja tasa de efectos
secundarios. En este estudio se observa que los
pacientes con un riesgo cardiovascular elevado
presentan un mayor descenso de la PAS y de la
PAD que los de menor riesgo. Esto probable-
mente se debe a que los sujetos de mayor ries-
go tenfan una PA basal mds elevada y ademas a
que al finalizar el estudio estos pacientes esta-
ban tomando mas medicacién antihipertensiva
que el grupo de los pacientes con menor riesgo.
Por otra parte, aunque lercanidipino redujo sig-
nificativamente tanto la PAS como la PAD, este
descenso fue mas marcado en la primera, lo que
hizo que se acompafara de un descenso signifi-
cativo en la PP. Varios estudios han demostrado
ue el incremento en la PP es un predictor in-
gependiente de mortalidad, sobre todo en los
hipertensos de riesgo alto*® *°. Esta mayor re-
duccién de PAS y PP en los hipertensos de ma-
yor riesgo puede tener una especial relevancia
clinica, sobre todo en pacientes ancianos. Es in-
teresante destacar que la edad media del sub-
grupo de pacientes incluidos en este trabajo su-
pera los 65 afios, por lo que se podria decir que
este trabajo confirma la utilidad del farmaco en
sujetos ancianos, como ya habia sido demostra-
do previamente”’. Conviene recordar que las
guias de HTA establecen claramente la utilidad
de los calcioantagonistas dihidropiridinicos en
el tratamiento de%a HTA sistélica aislada, enti-
dad caracteristicamente asociada a la edad
avanzada®.
En este trabajo observamos que mas de la mitad
de los pacientes de alto riesgo (53 %) alcanza-
ron un control adecuado de PA sélo con lerca-
nipidino 10-20 mg. Inicialmente esta cifra pue-
de sorprender; sin embargo, hay que reconocer
que aunque este estudio intente reflejar la prac-
tica clinica diaria, el hecho de firmar un con-
sentimiento informado y de tener un seguimien-
to mds estricto puede facilitar el control de la
PA. No obstante, la eficacia de un farmaco an-
tihipertensivo no sélo depende de su capacidad
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ara disminuir las cifras de PA, sino también de
a presencia de efectos secundarios, lo que tie-
ne una relacion directa con el cumplimiento te-
rapéutico. Cuanto mayor sea el nimero y la se-
veridad de los efectos adversos, mas se dificulta
un buen cumplimiento. Se estima que en Espa-
Na casi una tercera !oarte de los pacientes hiper-
tensos son incumplidores®. El empleo de far-
macos bien tolerados puede aumentar la
adherencia del paciente al tratamiento, lo que
puede llevar a mejorar el control de la PA*"™.
Teniendo en cuenta que los pacientes con un
riesgo cardiovascular elevado habitualmente
precisan tomar mas farmacos y por tanto la po-
sibilidad de presentar interacciones y efectos
adversos derivados de los mismos es mas alta, es
muy importante el poder disponer de un farma-
co antihipertensivo que, ademas de una poten-
cia terapéutica adecuada, presente pocos efectos
secundarios. Nuestros resultados demuestran
que el tratamiento con lercanidipino se asocia a
una tasa de efectos secundarios baja, indepen-
dientemente del nivel de riesgo cardiovascular.
Ademas, la presencia de efectos adversos dismi-
nuy6 a lo largo del estudio. Este fenémeno, ob-
servado también con otros fdrmacos, puede
ayudar a facilitar un mejor cumplimiento si el
paciente es capaz de persistir con el tratamien-
to y no lo retira en los primeros meses**. En los
estudios previos con lercanidipino se ha obser-
vado repetidamente que la menor tasa de efec-
tos secundarios fundamentalmente estd asociada
a un menor riesgo de acontecimientos adversos
relacionados con la vasodilatacion, sobre todo
cuando se compara con otras dihidropiridinas.
En este aspecto conviene destacar que en nues-
tra serie el porcentaje de pacientes con edema
maleolar fue mayor que el observado en otros
estudios realizados también en nuestro medio'®.
Esta diferencia podria ser debida a que el pre-
sente estudio se desarrollé principalmente en la
época estival y, como es sabido, la presencia de
edema es mds frecuente durante esta estacion
debido a una mayor tendencia a la vasodilata-
cién’"*. Un dato interesante es la buena acep-
tacion del farmaco tanto por médicos como por
pacientes, que se demuestra con la valoracién
subjetiva de ambos cuando se les pregunté so-
bre la tolerabilidad del farmaco. El 84% de los
acientes y el 91% de los médicos participantes
a consideraron “buena” o “muy buena”, lo que
da una idea del grado de satisfaccion de ambos
con el tratamiento.
En conclusién, a pesar de las limitaciones que
presentan este tipo de estudios observacionales,
abiertos y no comparativos, el estudio LAURA
demuestra que lercanidipino es un farmaco an-
tihipertensivo eficaz y bien tolerado en los pa-
cientes hipertensos de alto riesgo en condicio-
nes de practica clinica.
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