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Giris:
Dusik dozlarda i¢ veya daha fazla antihipertansif ilacin tek bir tablet formunda birlestiriimesi, hipertansiyonun baslangic
veya erken evre tedavisinde umut vadeden bir strateji olarak degerlendiriimektedir.

Amag:

Telmisartan, amlodipin ve indapamid igeren iki farkli doz segenegine sahip yeni bir disik doz kombinasyonunun etkinligini
ve glivenligini degerlendirmeyi amaglayan plasebo kontrolli GMRx2 g¢alismasi planlanmistir. Bu ¢alisma, hipertansiyon
tedavisinde bu kombinasyonun potansiyel yararlarini ve olasi yan etkilerini inceleyecektir.

Metod:

Bu uluslararasi, randomize, ¢ift kér ve plasebo kontrollli calismada, 0 ila 1 arasinda tansiyon disiricU ilag kullanan ve evde
dlgtlen sistolik kan basinci (SKB) 130-154 mm Hg arasinda olan hipertansif yetigkinler incelenmistir. iki haftalik plasebo
ddneminin ardindan, katilimcilar 2:2:1 oraninda GMRx2'nin V4 doz (telmisartan 10 mg/amlodipin 1.25 mg/indapamid 0.625
mg) , 2 doz (telmisartan 20 mg/amlodipin 2.5 mg/indapamid 1.25 mg) veya plasebo grubuna randomize edilmistir. Birincil
etkinlik sonlanimi, randomizasyondan 4. haftaya kadar evde 6lglilen SKB'deki degisim farki olarak degerlendirilirken, birincil
guvenlik sonlanimi ise bir yan etki nedeniyle tedavinin kesilmesi olarak belirlenmistir.

Bulgular:

Ortalama yas! 51 olan 295 katilimcinin dahil edildigi calismada, katilimcilarin %96’s1 ¢calismayi tamamlayabilmistir. Plasebo
dénemi sonrasli baglangigta evde oélcllen ortalama kan basinci 139/86 mm Hg, klinik ortamda &lgtlen ortalama kan basinci
138/86 mm Hg olarak kaydedilmistir. Dérdiinci haftada evde 6élglilen ortalama SKB’de azalma, GMRx2 ' dozu igin -7,3 mm
Hg (%95 GA: -4,5 ila -10,2) ve GMRx2 2 dozu igin -8,2 mm Hg (%95 GA: -5,2 ila -11,3) idi; klinik ortamda &l¢llen kan
basincindaki azalmalar sirasiyla 8/4 ve 9,5/4,9 mm Hg idi. Klinik ortamda 6lgtilen kan basincinda kontrol altina alma oranlari
(<140/90 mmHg) plasebo, GMRx2 4 doz ve GMRx2 2 doz gruplari igin sirasiyla %37, %65 ve %70 idi (her iki doz igin
plaseboya karsi p degeri <0,001). Yan etki nedeniyle tedavi birakma oranlari, plasebo, GMRx2 4 doz ve GMRx2 V2 doz
gruplarinda sirasiyla 1 (%1,6), 0 ve 6 (%5,1) olarak kaydedilmistir; normal aralik diginda serum sodyum veya potasyum
degerleri sirasiyla 4 (%6,3), 12 (%10,6) ve 12 (%10,1) katilimcida gézlenmis, ancak higbir katimcida serum sodyumu
<130/>150 mmol/L veya potasyumu <3.0/>6.0 mmol/L olmamigtir. Ciddi yan etkiler plasebo ve GMRx2 V2 gruplarinda 2
katilimel tarafindan raporlanmis, GMRx2 "4 grubunda ise ciddi yan etki bildiriimemistir.

Sonug:
Hafif ila orta derecede kan basinci yiksekligi olan bir popilasyonda, yeni disik dozlu G¢li tek hap kombinasyonunun her iki
doz varyanti da iyi tolere edilmistir ve plaseboya kiyasla klinik olarak anlamli kan basinci digusleri saglamistir.

Yorum:

Bu calismanin bulgulari, telmisartan, amlodipin ve indapamid iceren distik dozlu kombinasyon tedavisinin, hafif ila orta
derecede hipertansiyonu olan bireylerde etkili ve iyi tolere edilen bir segenek oldugunu géstermektedir. Galisma, 6zellikle
klinik olarak anlamli kan basinci dugtsgleri elde edilmesi ve yan etkilerin genellikle hafif olmasi agisindan dikkat cekicidir. Her
iki doz secenegi de plaseboya kiyasla belirgin faydalar saglamis olup, bu tir diisiik doz kombinasyon tedavilerinin
hipertansiyon yénetiminde umut vadeden bir strateji olabilece@i sonucuna ulagiimistir.
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