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Renalni denervace — popis vykonu a jeho rizika
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Uvod

hypertenzni nemoc az u 1/3 dospélych

Hypertenze je nejvyznamnéjsi mortalitni rizikovy faktor?

zvysSene riziko kardiovaskularnich prihod

snizeni ambulantniho STK o 5 mmHg vede k 10% snizeni velkych kardiovaskularnich
pfihod?

renalni denervace (RDN) snizuje TK cestou ovlivnéni sympatického nervového systemu

1Blood Pressure Lowering Treatment Trialists' Collaboration. Lancet. 2021. ” )
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Adherence vs. pocet antihypertenziv C¥)
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80 « N=1348 — spoleéna data CR/UK
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5 léku = 50% compliance
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Historie leCby hypertenze
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RDN
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Randomised controlled trials without a sham group

Nedosazen PE studie

Barbato E. at al Eurointervention , 2023:18:1227 C" INTERN i : :AK‘é'l'g'c':"mcE
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2. generace sham-controlled

studii -

ucinnost
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Change in Office Systolic Blood Pressure (mmHg)

SPYRAL SPYRAL
HTN-OFF MED HTN-OFF MED SPYRAL HTN-ONSPYRAL HTN-ON RADIANCE HTN
Pilot b Pivotal 2 MED Pilott Med Full Cohort SOLO®

N=74 N=72

N=38 N=42

N=38 =166 N=165 =206N=13

NEZY)

-10,0 -9,9
-10,8
P=0.02 P<0.00 P=0.02 P<0.001 P=0.007
1 1 5
®"RDN  ®SHAM CONTROL

1. Townsend R, et al. Lancet. 2017 5. Azizi et al. Lancet. 2018

6. Kirtane TCT 2022.

3. Kandzari et al. Lancet. 2018
4. Kandzari AHA 2022.

2. Bohm M, et al. Lancet. 2020

RADIANCE HTN

RADIANCE IP TRIO ’
\e150N=74 N=69 N=67
-4,0
-9,0
-11,0
P=0.004 P=0.04

. Azizi et al. Lancet. 2021

o Konzistentni snizeni
A-STK a 24h AMTK
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Dlouhodoby efekt lecby
Global Simplicity Registry

BP Change From BL, mm Hg

6 mo 12 mo 24 mo 36 mo
No. of Meds: BL=4.8 4.8 4.9 4.8
2 -
OSBP sl
_12 i
-16 ~ -14.2 -15.2
-20 - -18.1
24-h .l
SBP -8 -
12 A -8.8
-16 -
20 - [ P < .001 at all time points vs BL ] -14.4

Baseline OSBP = 165.8 £ 24.8 mm Hg
Baseline 24-h SBP = 155.2 # 20.1 mm Hg

BL, baseline; Meds, medications.
Mahfoud F, et al. Presented at: EuroPCR 2022; May 17-20, 2022; Paris, France.

Of the two FDA approved devices for renal denervation, only the Global Symplicity Registry Data are currently available. The Global Paradise System registry study design has been published in November 2023
but data are not available yet
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RDN Symplicity Spyral™ Catheter

* Medtronic
» Multielektrodovy, neoklusivni katétr

« Kontrolovana radiofrekvencni energie

« Kompatibilni s 6F guiding katétrem
* Rozmér renalnich tepen: 3-8 mm. 1 ablace — 45 az 60 sec

« Lécba hlavni i vedlejSich vetvi vC. akcesornich renalnich tepen




RDN Symplicity G3 systém

 Medtronic




RDN Symplicity Spyral - setup

Heparinized Saline Contrast

Stopcock

6 Fr Guide Tuohy™* N D
Catheter Side Arm Adapter Symplicity Spyral™ Catheter

(RHV)
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Paradise® Ultrasound RDN system

* Recor Medical

« Balonkovy katetr

* ultrazvukove zahrivani, chlazeni vodou, dosah 1-6 mm
« Kompatibilni s 7F guiding katétrem

* Rozmer renalnich tepen: 3 — 8 mm

* LécCba hlavni vétve

o 2-3 ablace, kazda 7 sec




Peregrine Catheter (ablative solutions)

CENTRAL ILLUSTRATION: Alcohol-Mediated Renal Denervation in

Hypertension
A Mean Change in Blood Pressure at 6 Months
24-Hour Mean ABP Office BP
0 4
-11 2 14 mm Hg =18 2 21 mm Hg J -10 £ 11 mm Hg
(n =42) (n=44) (n = 44)

-5 4
-10 4

15 p < 0.001
20 4
=25 4

p < 0.001
M Systolic m Diastolic

B Alcohol Infusion Site

Perivascular: Site Where Device Injection of 0.6 ml of Absolute Alcohol
Infuses Alcohol
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Vyber pacientu

» Uprava zivotniho stylu (stl, koufeni, alkohol, pohyb, redukce vahy)
* Antihypertenzni medikace dle guidelines

 VylouCeni sekundarni hypertense
(hyperaldosteronismus, renovaskulani, renalni...)

« Compliance k IéCbe — adherence k lécbée

 Zhodnoceni renalnich funkci — eGFR >= 40 ml/min/1,73 m2




(CEO,

EUROPEAN
EAPCI SOCIETY OF
e CARDIOLOGY®

Vzhledem k absenci dukazt neni RDN doporucena

* Po Tx ledviny, jedné funkcni ledvine

« Zavaznym postizenim ledvinnych funkci (KNIGO G4 a G5)
» Hemodialyzovanych pacientu

* Fibromuskularni dysplazie

* NelécCené sekundarni hypertenze

Barbato E. at al Eurointervention , 2023:18:1227 ” I




Preference pacientu — zajem o intervencéni lécbu

g

Pacienti bez farmakoterapie Pacienti s minimalné 1 antihypertenzivem
(n=172) (n=839)

~30% PACIENTU MA ZAJEM O 1,8
RDN BEZ OHLEDU NA
DOSAVADNI LECBU RESP. TiZI
HYPERTENZE

Pacientu (%)

VICE U NONADHERENTNICH

Medikace RDN Medikace RDN



Vyber centra, priprava k intervenci

Multidisciplinarni tym — specialista na hypertenzi, intervencni kardiolog, nefrolog
Tercialni centrum pro IéCbu hypertenze
Intervenéni kardiolog/radiolog se zkuSenosti s dg. a Ié€bou perifernich/renalnich tepen

Trénink intervence — femoralni pristup, DSA, prevence CIN, selektivni
angiografie, analgosedace

Simulacni tréning, staze v centru pro RDN, proktoring

Q




Pre/periproceduralni pfistup NP

Neinvazivni zobrazeni a. renalis a akcesornich tepen

Velikost renalnich tepen

Ateroskleroza a. renalis, fiboromuskularni dysplazie, aneurysma
Sonografie, CT, MR

Hydratace pacienta

Periproceduralni medikace : UFH s ACT nad 250 sec, Anopyrin 100 mg denne 1 mesic pred
vykonem, analgosedace — fentanyl , morfin, midazolam

Monitorace vitalnich funkci

Medikace a instrumentarium pro reseni komplikaci, v antinypertenziva



Renalni denervace - procedura

Sonografie pro punkci AF (transradialni pristup ?)

6F/7F arterialni sheath

Pigtail katétr pro prehlednou angiografii

Guiding katétr pro selektivni angiografii renalnich tepen (JR4, IMA atd)
0,035 in nehydrofilni vodic

0,014 in vodic , extra support, nehydrofilni

Systém pro RDN

LécCba hlavni tepny (Paradise) nebo hlavni a sek . vetve (Spyral)
Spravny kontakt elektrod/balonku se sténou céev

Doba podani energie — 60 sek (Symplicity Spyral), 7 sek (Paradise)

Safety material — balonky, stentgrafty, coily, mikrokatétry, closure device
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Ablace pouze hlavni vétve ?

« Histologicka analyza - uc€inngjSi lécCba v
Proximal Distal distalni casti renalnich tepen — vC.
sekundarnich vétvi

5 5 « V distalnich Castech jsou vlakna sympatiku
2 3 blize lumen

Other organs
RS
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Distal A/PA;T Proximal
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2 mm radial intervals per ring

Current concept — Non-uniform radial distribution

1Sakakura K et al. ] Am Coll Cardiol. 2014 Aug 19;64(7):635-43.,°Tzafriri AR] Am Coll Cardiol. 2014 Sep cl, (NTERnE : FAKOLTN(, e
16;64(11):1079., *Mahfoud F EuroPCR2014 B ANO




Aortografie, angiografie a. renalis

C?
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Ablace od distalnich vétvi k ostiu




Spyral HTN — bezpecnost

SPYRAL HTN-OFF MED pivotal! SPYRAL HTN-ON MED?
3 mos post-procedure 3 mos and 6 mos post-procedure
RDN Sham control RDN Sham control
(n = 165) (n = 165) (n = 38) (n =42)
Velké nezadouci prihody 1 (0.6%) 0 0 0
Umrti 0 0 0 0
End-stage renalni selhani 0 0 0 0
Vyznamna embolizace vedouci k selhani ledvin 0 0 0 0
Perforace nebo disekce a. renalis vyzadujici intervenci 0 0 0 0
Vaskularni komplikace 0 0 0 0
Hospitalizace pro hypertenzni krizi 1 (0.6%) 0 0 0
iICMP 0 1 (0.6%) 0 0
Velké krvaceni (TIMI) 0 0 0 0
Vzestup sérového kreatininu o >50% 0 0 0
Infarkt myokardu 0 0 0 0
« 1BOhm MZ et al. Lancet. 2020:395:1444-1451. ” _— FAKULTNI
2 Kandzari DE, et al. Lancet. 2018;391:2346-2355. Sl L oo




Bezpecnost katétrove denervace

* Meta-analyzy — zachovani renalnich funkci a vzacné reintervence

Arteria renalis

» Reintervence na a. renalis po katétrové RDN
se Symplicity™ RF katétrem jsou vzacné.!
* Incidence: 0.20% /rok (95% CI: 0.12-0.29)*:
— 50 studii
— N =5,769 pacientu
— 10,249 pacient/let v dal§im sledovani

* Nebylo nutno implantovat zadny stent u vice
nez 700 pacientu lé€enych Symplicity
Spyral™.,

« 1Townsend RR, et al. Eurolntervention. 2020;16:89-96.

2 Sanders MF, Nephrol Dial Transplant. 2017;32:1440-1447.
3 Sardar P, et al. J Am Coll Cardiol. 2019;73:1633-1642.

Renalni funkce

« Meta-analyza? 52 studiis RDN neprokazala
statisticky vyznamné zmény eGFR

« Meta-analyza3 Sesti sham-kontrolovanych
randomizovanych studii s katétrovou RDN
neprokazaly vyznamné zmény eGFR

Favors RSD Favors sham
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2. generace sham-controlled studii - bezpeénost QQ
¢

* Nebyly nezadouci prihody spojené s katétrem resp.
procedurou

Kidney

Electrode — i * Nebyly dlouhodobé prokazany zmeny renalni tepny

_ * Bez nutnosti revaskularizace a. renalis (1)
Radiofrequency

ablation catheter

« Nedoslo ke snizeni renalnich funkci

Femoral
Artery .

1 Townsend R, et al. Eurolntervention. 2020;16(1):89-96.
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EUROPEAN

SOCIETY OF

CARDIOLOGY <~ EAPCI
' European Association of

Percutaneous Cardiovascular

Bezpecna a ucinna lécba: s
« Pacienty s rezistentni hypertenzi D SCAI
Society for Cardiovascular
« Pacienty s vysokym KV rizikem Bk el
. Pacienty s eGFR >40 ml/min/1.73 m? ‘
« Pacienty netolerujici medikaci ,
_ i o ] National
« Pacienty preferujici RDN po konsensualnim rozhodnuti Kidney
Foundation®

Non-adherentni pacienty

Podminkou RDN je potvrzeni hypertenze pomoci AMTK
(DMTK), vylouceni sekundarni priciny a provedeni v centru pro lécbu

hypertenze
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Dekuji za pozornost




