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Цель. Сравнить эффективность и переносимость антагонистов кальция (АК) дигидропиридинового ряда 

первого и второго поколений: нифедипина с немедленным высвобождением (Нифедипин с НВ) и нифе-

дипина пролонгированного действия (Нифекард  XL), у больных артериальной гипертонией (АГ)

Материал и методы. В рандомизированном, открытом, сравнительном 8-недельном исследовании учас-

твовали 73 мужчины и 74 женщины больных АГ I-II степеней. Средний возраст мужчин – 53,4±12,9 

лет, женщин – 55,3±9,3. Продолжительность АГ 13,8±9,3 и 16,3±9,7 лет, соответственно. В зависимости 

от лечения Нифекардом XL в начальной дозе 30 мг/сут. (1 таблетка) или Нифедипином с НВ в дозе 30 

мг/сут.(3 таблетки) больные были разделены на две группы. Для оценки антигипертензивного эффекта 

использовались: стандартный метод измерения артериального давления (АД) и суточное мониторирова-

ние АД (СМАД).

Результаты. Через 8 недель терапии достоверно снизились систолическое (САД) и диастолическое АД 

(ДАД) у мужчин и женщин, более выражено на фоне лечения Нифекардом XL; достоверно уменьшилась 

вариабельность (Вар) САД в дневные часы. Обнаружена тенденция к большему росту Вар САД у женщин 

из группы Нифедипина с НВ. Женщины обладали более высокой комплаентностью при приеме Нифе-

карда XL – 99,8±7,9% vs 96,4±6,3% на фоне лечения Нифедипином с НВ. Частота побочных эффектов 

при лечении Нифекардом XL у мужчин и женщин достоверно не различалась.

Заключение. Высокие показатели комплаентности, сравнительно низкая эффективная доза, а, следо-

вательно, лучшая переносимость, позволяют рекомендовать Нифекард XL для лечения АГ у мужчин и 

женщин.

Ключевые слова: артериальная гипертония, мужчины и женщины, антагонисты кальция первого и вто-

рого поколения.

Aim. To compare effectiveness and tolerability of first- and second-generation dihydropyridine calcium antagonists 

(CA): instant-release nifedipine (Nifedipine IR) and slow-release nifedipine (Nifecard XL), in patients with arterial 

hypertension (AH).

Material and methods. This 8-week randomized, open, comparative trail included 73 men and 74 women with Stage 

I-II AH; mean age was 53.4±12.9 and 55.3±9.3 years, AH duration - 13.8±9.3 and 16.3±9.7 years, respectively. 

All participants received either Nifecard XL (initial dose 30 mg/d, 1 tablet), or Nifedipine IR (30 mg/d, 3 tablets). 

Antihypertensive effect was assessed by office blood pressure (BP) measurement and 24-hour BP monitoring 

(BMP).

Results. After 8 weeks of treatment, systolic and diastolic BP (SBP, DBP) reduced significantly in males and females, 

especially in Nifecard XL group. Daytime SBP variability also decreased. SBP variability tended to increase in 

females receiving Nifedipine IR. Women were more compliant to Nifecard XL therapy than to Nifedipine IR 

treatment: 99.8±7.9% vs 96.4±6.3%, respectively. Adverse effect rate was similar in males and females receiving 

Nifecard XL.

Conclusion. High compliance, relatively low effective dose, low adverse effect rate, and better tolerability allow to 

recommend Nifecard XL for AH treatment in men and women.
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Проблема старения населения актуальна для 

большинства развитых стран. В США в 1990г в 

возрасте > 65 лет находилось ~ 4% населения, в 

то время как к 2030г прогнозируют увеличение 

этого показателя до 17% [1]. В этой связи пред-

полагают, что ~ 75% своего рабочего времени 

американские терапевты будут тратить на обслу-

живание пациентов пожилого возраста [2]. Учи-

тывая то, что соотношение пожилых мужчин и 

женщин составляет 68/100, немаловажной яв-

ляется проблема особенностей тактики лечения 

больных женщин пожилого возраста [3].

Проблемам лечения артериальной гипер-

тензии (АГ) и выбора оптимального антиги-

пертензивного препарата у женщин в пожи-

лом возрасте посвящено много работ, в т.ч. ряд 

крупномасштабных исследований, проведен-

ных в соответствии с требованиями доказатель-

ной медицины: MRC (Medical Research Council 

study), TOMHS (Treatment of Mild Hypertension 

Study), SHEP (Systolic Hypertension in the Elderly 

Program) и др. Ни в одном из них не было вы-

явлено половых различий эффективности и пе-

реносимости основных классов антигипертен-

зивных препаратов [4-6]. 

Данные статистики свидетельствуют о том, 

что у женщин с АГ в постменопаузе антаго-

нисты кальция (АК) в качестве монотерапии 

используются в 16% случаев, диуретики – в 

14%, ингибиторы ангиотензин-превращающе-

го фермента – в 14%, β-адреноблокаторы – в 

9% [7,8]. Подобный выбор антигипертензив-

ной терапии определяется особенностями АГ у 

этой категории больных, которые проявляются 

высоким периферическим сопротивлением со-

судов (ПСС) и задержкой натрия в организме 

[9,10], что делает предпочтительным исполь-

зование препаратов с вазодилатирующими и 

натрийуретическими свойствами. Высокая 

распространенность постменопаузального ме-

таболического синдрома [11] диктует необхо-

димость выбора метаболически нейтральных 

препаратов.

Решение о выборе препарата для лечения 

АГ должно базироваться не только на патогене-

тических особенностях АГ, но и на спектре воз-

можных побочных эффектов и переносимости 

терапии. Результаты исследования TOMHS 

свидетельствуют о том, что распространен-

ность побочных эффектов антигипертензив-

ных препаратов у женщин в два раза выше, чем 

у мужчин [5]. 

Препараты с преимущественно сосудорас-

ширяющими свойствами, в т.ч. АК, особенно 

дигидропиридинового ряда, могут усугублять 

приливы [12]; на фоне приема АК у женщин 

чаще, чем у мужчин, развиваются отеки лоды-

жек [13]. 

Целью настоящего исследования явилось 

сравнение эффективности и переносимости 

АК дигидропиридинового ряда первого и вто-

рого поколений у мужчин и женщин с АГ.

Материал и методы
В рандомизированное, открытое, сравнительное ис-

следование  продолжительностью 8 недель были включе-

ны 73 мужчины и 74 женщины с эссенциальной АГ I-II 

степеней по классификации ВОЗ/МОАГ 1999. Средний 

возраст мужчин 53,4±12,9 лет, женщин - 55,3±9,3 лет, 

продолжительность АГ 13,8±9,3 и 16,3±9,7 лет соответс-

твенно, распространенность АГ II степени 50,7% и 50% 

соответственно. До начала исследования антигипертен-

зивная терапия использовалась у 87,7% мужчин и у 94,6% 

женщин.

В исследование не были включены больные АГ III 

степени, симптоматической АГ, ишемической болезнью 

сердца: стабильной стенокардией IV функционального 

класса (ФК), нестабильной стенокардией, перенесшие 

инфаркт миокарда в течение последних 6 месяцев, стра-

дающие нарушениями сердечного ритма и проводимости, 

сердечной недостаточностью III-IV ФК по NYHA, пере-

несшие инсульт в течение последних 6 месяцев, беремен-

ные и кормящие грудью женщины, больные с неперено-

симостью или аллергическими реакциями на препараты 

из группы дигидропиридиновых АК, а также пациенты, 

неготовые к сотрудничеству.

Все больные давали информированное согласие на 

участие. Исследование соответствовало требованиям 

Хельсинкской декларации.

После вводного периода продолжительностью 

7-10 дней, в течение которого систематическую анти-

гипертензивную терапию не проводили, больные были 

распределены на группы, получавшие нифедипин в виде 

лекарственной формы с постоянным и контролируемым 

высвобождением активного вещества (Нифекард XL, 

ЛЕК, Словения) в начальной дозе 30 мг/сут. (1 таблетка) 

или нифедипин (Нифедипин, Балканфарма, Болгария) 

в лекарственной форме с немедленным высвобождени-

ем (НВ) активного вещества в начальной дозе 30 мг/сут. 

(3 таблетки). Эффективность препарата оценивалась че-

рез 14-16, 28-32 и 42-44 дня после начала терапии путем 

определения клинического артериального давления (АД) 

стандартным методом в соответствии с рекомендациями 

ВОЗ/МОАГ 1999. При отсутствии в эти сроки адекватной 

реакции на лечение – сохранение АД > 150/90 мм рт.ст. 

или снижение < 20 мм рт.ст. для систолического АД (САД) 

и/или < 10 мм рт.ст. для диастолического АД (ДАД) доза 

препаратов увеличивалась до 60 мг/сут. (в 2 приема в груп-

пе Нифекарда XL и в 3 приема в группе Нифедипина с 

НВ). На протяжении всего исследования другие антиги-

пертензивные препараты не назначались. 

Обследование производилось в конце вводного 

периода до начала приема препарата и через 12 недель 
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 терапии на фоне лечения. Антигипертензивный эффект 

оценивался с помощью суточного мониторирования АД 

(СМАД).

Для СМАД использовали аппарат SpaceLabs Inc 

(США) с последующей компьютерной обработкой дан-

ных и оценкой стандартных показателей.

Учитывали побочные эффекты, под которыми под-

разумевали появление новых или усугубление имевших-

ся объективных или субъективных симптомов во время 

активного лечения. Переносимость препаратов также 

оценивалась пациентами как: отличная, хорошая, удов-

летворительная и неудовлетворительная. Анализировали 

приверженность лечению по формуле [количество при-
нятых таблеток/(количество дней лечения • количество 
таблеток в сутки) • 100%].

Статистическую обработку результатов проводили 

на персональном компьютере с помощью программы 

SPSS 10. Все данные анализировали методом описатель-

ной статистики. Результаты представлены в виде средней 

арифметической и ее среднеквадратичного отклонения 

(М±σ). Для оценки достоверности различий использова-

ли дисперсионный анализ, непараметрический критерий 

Вилкоксона и критерий χ2. Различия считались достовер-

ными при р<0,05. 

Результаты
Нифекард XL получали 37 мужчин и 38 жен-

щин, Нифедипин с НВ – 36 мужчин и 36 жен-

щин. Исходные характеристики всех четырех 

групп достоверно не различались и представ-

лены в таблице 1.

Через 8 недель терапии результаты СМАД 

свидетельствовали о достоверном снижении 

САД и ДАД во всех четырех группах (таблица 2). 

Обращало на себя внимание более выраженное 

снижение САД и ДАД на фоне Нифекарда XL по 

сравнению с Нифедипином с НВ как у мужчин, 

так и у женщин. У женщин эти различия были 

статистически достоверны: степень снижения 

САД за 8 недель лечения Нифекардом XL была 

достоверно выше (р=0,014), чем в группе Ни-

федипина с НВ. Были выявлены аналогичные 

различия динамики ДАД (р=0,009).

Динамика показателей вариабельности 

(Вар) АД и частоты сердечных сокращений 

(ЧСС) на фоне лечения представлена на рисун-

ках 1 и 2. В группе, принимавшей Нифекард XL, 

отмечено достоверное уменьшение Вар САД за 

дневные часы у женщин и мужчин (р<0,001), 

остальные показатели Вар практически не из-

менились после 8 недель приема Нифекарда 

XL. В группе, лечившихся Нифедипином с НВ, 

у мужчин и женщин наблюдалось достовер-

ное (р<0,001) увеличение Вар САД за дневные 

часы, остальные показатели Вар в основном 

увеличились, но статистически недостоверно. 

Обращала на себя внимание тенденция к более 

выраженному росту показателей Вар у женщин, 

принимавших Нифедипин с НВ.

Нифекард XL назначали в более низкой 

дозе по сравнению с Нифедипином с НВ как 

мужчинам, так и женщинам: 32,7±6,9 мг по 

сравнению с 35,5±6,8 мг (р=0,085) и 33,2±6,3 мг 

по сравнению с 36,3±7 мг (р=0,049) соответс-

твенно. 

Выявлены характерные для АК побоч-

ные эффекты: головная боль, ощущение жара, 

покраснение лица, реже отеки ног. За время 

наблюдения побочные эффекты были заре-

гистрированы у 7 мужчин (18,9%) и 7 женщин 

(18,4%), принимавших Нифекард XL. У паци-

ентов, использующих Нифедипин с НВ, рас-

пространенность побочных эффектов состави-

ла: 13,9% (n=5) и 33,3% (n=12), соответственно. 

Переносимость исследуемых препаратов по 

оценке пациентов представлена в таблице 3. 

Переносимость Нифекарда XL и Нифедипина 

с НВ у мужчин различалась недостоверно. Пе-

реносимость Нифекарда XL женщинами ока-

залась достоверно лучше, чем Нифедипина с 

НВ (р=0,000, χ2). Переносимость Нифекарда 

XL мужчинами и женщинами достоверно не 

Таблица 1
Характеристика групп сравнения в исходном состоянии

Нифекард XL Нифедипин с НВ

мужчины (n=37) женщины (n=38) мужчины (n=36) женщины (n=36)

Возраст 54±13 56±9 53±14 54±11

Продолжительность АГ, г 14±9 16±10 14±10 17±10

АГ II степени, % 51 50 53 53

САД, мм рт.ст. 155±10 155±13 154±9 156±12

ДАД, мм рт.ст. 96±6 98±6 95±5 96±7

ЧСС, уд/мин 72±8 74±7 70±8 74±8
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 отличалась. Однако отмечено, что мужчины 

достоверно лучше, чем женщины, переносят 

лечение Нифедипином с НВ (р=0,000, χ2).

Комплаентность на фоне обоих исследуе-

мых препаратов у мужчин не различалась и со-

ставила 99,7±1,9% в группе, Нифекарда XL, и 

99,5±1,7% в группе, получавшей Нифедипина 

с НВ. У женщин получены достоверно более 

высокие показатели комплаентности на фоне 

приема Нифекарда XL, которые составили 

99,8±7,9% по сравнению с 96,4±6,3% на фоне 

лечения Нифедипином с НВ (р=0,045).

Обсуждение
Полученные результаты согласуются с 

опубликованными раннее данными о сопос-

тавимой антигипертензивной эффективнос-

ти АК у мужчин и женщин [4-6]. Применение 

АК, особенно дигидропиридинового ряда, у 

женщин старших возрастных групп имеет па-

тогенетическое обоснование, поскольку АГ у 

данной категории больных характеризуется вы-

соким ПСС, задержкой натрия и в большинстве 

случаев развивается или прогрессирует на фоне 

дефицита эндогенных эстрогенов, обладающих 

свойствами АК [14].

Наиболее распространенные побочные 

эффекты АК дигидропиридинового ряда свя-

заны с периферической вазодилатацией и 

компенсаторной активацией симпатической 

нервной системы (СНС), что усугубляет веге-

тативный дисбаланс, характерный для женщин 

в постменопаузе, страдающих АГ. Есть данные 

о повышении возбудимости гипоталамо-гипо-

физарных структур и активности СНС [15,16] 

у данной категории пациентов, сопровождаю-

щейся увеличением базального уровня норад-

реналина в плазме крови и большим приростом 

его концентрации в ответ на стресс [17].

Однако, эти побочные эффекты наиболее 

характерны для короткодействующих предста-

вителей первого поколения дигидропириди-

новых АК [18,19]. В исследовании INSIGHT 

(International Nifedipine GITS Study Intervention 

as a Goal in Hypertension Treatment) на фоне лече-

ния Нифедипином-GITS показано  изменение 

Таблица 2
Динамика показателей АД и ЧСС через 8 недель лечения

Нифекард XL Нифедипин с НВ

мужчины (n=37) женщины (n=38) мужчины (n=36) женщины (n=36)

∆САД, мм рт.ст. -23,9±10,4 -23,6±6,3 -20,7±9,9 -19,3±8,3*

∆ДАД, мм рт.ст. -15,5±8,3 -17,8±8,4 -12,1±6,9 -12,3±9,1**

∆ЧСС, уд/мин 2,6±6,7 4±8,1 3,6±7,9 3,2±10,4

Примечание: *р<0,05 по сравнению с группой женщин, принимавших Нифекард XL, **р<0,01 по сравнению с группой 
женщин, принимавших Нифекард XL.

Рис. 1 Динамика Вар САД, ДАД и ЧСС за дневные и ночные часы (% от исходных величин) у мужчин и женщин после 

8 недель лечения Нифекардом XL.

%
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вариабельности сердечного ритма (ВСР) [20], 

свидетельствующее об уменьшении активнос-

ти СНС, а также хорошая переносимость пре-

парата и низкая распространенность его побоч-

ных эффектов. 

В настоящем исследовании обращало на 

себя внимание повышение Вар АД на фоне 

Нифедипина с НВ, в то время как у пациен-

тов, принимавших Нифекард XL, Вар АД либо 

не изменялась, либо уменьшалась. Вар АД яв-

ляется важным фактором, зависящим от ак-

тивности вегетативной нервной системы [21]: 

относительное или абсолютное преобладание 

симпатикотонии реализуется повышением Вар 

АД. Таким образом, увеличение Вар АД на фоне 

приема Нифедипинас НВ является косвенным 

признаком активации СНС, наблюдавшейся 

как у мужчин, так и у женщин, однако, более 

выражено у женщин. Эти явления сопровожда-

лись большей распространенностью побочных 

эффектов и достоверно худшей переносимос-

тью женщинами Нифедипина с НВ по сравне-

нию с мужчинами и с группой пациенток, по-

лучавших Нифекард XL.

Обращала на себя внимание достоверно 

более низкая доза Нифекарда XL необходи-

мая для достижения сопоставимой с Нифеди-

пином с НВ степени снижения АД. Этот факт 

свидетельствует о высокой эффективности 

пролонгированной формы препарата при од-

нократном дозировании, что способствует 

сотрудничеству пациентов, подтверждением 

чему являются показатели комплаентности, 

которая на фоне приема Нифекарда ХL была 

достоверно выше, чем при использовании Ни-

федипина с НВ. Немаловажным является то, 

что назначение более низких эффективных до-

зировок препарата позволяет избежать разви-

тия побочных эффектов, которые в случае АК 

являются дозозависимыми [22], что способс-

твует улучшению переносимости терапии.

Таким образом, высокие показатели 

комплаентности у женщин, лечившихся Ни-

фекардом XL, по сравнению с Нифедипином 

с НВ, обусловлены более низкой эффектив-

ной дозой, позволяющей уменьшить количес-

тво побочных эффектов, как следствие этого, 

лучшей переносимостью лечения и удобным 

Рис. 2 Динамика Вар САД, ДАД и ЧСС за дневные и ночные часы (% от исходных величин) у мужчин и женщин после 

8 недель лечения Нифедипином с НВ

Таблица 3
Переносимость Нифекарда XL и Нифедипина с НВ у мужчин и женщин с АГ

Нифекард XL Нифедипин с НВ

мужчины (n=37) женщины (n=38) мужчины (n=36) женщины (n=36)

Отличная 83,8% 84,2% 88,9% 63,9%

Хорошая 13,5% 5,3% 11,1% 33,3%

Удовлетворительная 2,7% 10,5% - 2,8%

%

Артериальная гипертония
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в отличие от Нифедипина с НВ режимом до-

зирования. 

Выводы
 Нифекард XL одинаково эффективен у 

мужчин и женщин с АГ.

 Нифекард XL более эффективен у женщин, 

страдающих АГ, чем Нифедипин с НВ.

•

•

 Частота побочных эффектов при лечении 

Нифекардом XL у мужчин и женщин с АГ 

достоверно не различается.

 Переносимость Нифекарда XL женщинами 

с АГ достоверно лучше, а распространен-

ность его побочных эффектов достоверно 

ниже, чем у женщин, получающих Нифе-

дипин с НВ.

•

•
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