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V roce 2018 vyslo stanovisko Evropské spole¢nosti pro
hypertenzi,' které velmi opatrné konstatovalo, Ze klinické
dikazy, jez by rendlni denervaci (RDN) podpoiily jako
ucinnou metodu snizeni tlaku, jsou konfliktni a ze po-
uzitl instrumentalnich metod nelze doporucit pro rutinn{
lécbu hypertenze kromé klinickych a randomizovanych
studii, dokud nebudou dalsi dikazy o jejich bezpec¢nosti
a ucinnosti. UZ tfi roky poté pracovni skupina pro instru-
mentdlni 1é¢bu hypertenze, souc¢dst Evropské spole¢nosti
pro hypertenzi, povazovala za vhodné vydat aktualizované
stanovisko na podkladé novych studii (tab. 1). Toto sta-
novisko vychazi v Journal of Hypertension jako aktudlné
komentovany clanek.

Stanovisko se vénuje nésledujicim tématdim:

Vliv rendlni denervace na aktivitu sympatiku: Re-
nalni denervace zmiriuje nebo zcela prerusuje aferentni
i eferentni signalizaci mezi centrdlnim nervovym systé-
mem a ledvinami, ktera probiha ptes sympatikus. Jak bylo
prokazéano na zvifecich modelech i ve studiich na lidech,
nésledné se snizuje centrdln{ aktivita sympatiku, coz je
mechanismus, ktery sniZzuje krevni tlak jak pfimo, tak po-
tlacenim sekrece reninu.

Uéinnost na sniZeni krevniho tlaku: Randomizované
studie prvni generace, které ukoncila studie SYMPLICITY
HTN-3, neprokazaly primarni u¢innost. Vzhledem k Cet-
nym metodickym chybam, jez byly studii vytykany, byla
svoldna konference pro klinicky konsenzus v instrumen-

talnich metoddch 1é¢by hypertenze. Konala se jiz tfikrat
a publikovala svd doporuceni, na jejichz zékladé se zlepsilo
instrumentdrium tak, aby ablace zahrnovala cely obvod
rendlni tepny, zptisnila se kritéria zarazovani pacientt
a vstupni faze studie, stejné jako analyza adherence k me-
dikaci.

V posledni dobé byly publikovany vysledky studif druhé
generace, kterych bylo celkem pét dokonceno a publikova-
no.>® Véechny studie pouzivaly bud’ radiofrekvenéni, nebo
ultrazvukovou metodu denervace a vysledky vSech byly
celkem podobné. U vSech byl v kontrolni skupiné zazna-
mendn jen minimdlni pokles tlaku. Ve skupiné s interven-
ci byl béhem 24hodinového monitorovani zjistén pokles
systolického tlaku o 4,7-9, 0 mm Hg a pokles diastolického
tlaku o 3,7-6,0 mm. Pokles byl zaznamendn, i pokud $lo
o no¢ni tlak, a byl potlacen i ranni vzestup tlaku. V ordina-
ci doslo ve zminovanych studiich ke sniZeni systolického
tlaku o 9,0-10,8 mm Hg a k poklesu diastolického tlaku
0 5,0-5,5 mm Hg. V tomto sméru lze tedy uzaviit, ze RDN
konzistentné snizuje krevni tlak u hypertoniki s mirnou
az stredni i zdvaznou hypertenzi, a to samostatné i v kom-
binaci s antihypertenznimi 1éky.

Trvalost antihypertenzniho G¢inku RDN: Tento U¢i-
nek nebyl v dosavadnich studiich dostate¢né prokdzdn.
Pouze studie RADIANCE-HTN SOLO uvadéla vysledky
po 12 mésicich sledovani. Navic ve vSech studiich bylo
povoleno po urcité dobé pridavat dalsi medikaci jak v pla-

me.1 Stanovisko 2021 (preklad z komentovaného ¢lanku)

1 Na zadkladé konzistentnich vysledkd klinick(ch studii s kontrolou zaslepené procedury predstavuje rendlni denervace moznost lécby
hypertenze zalozenou na ddkazech, spolu se zménami zivotniho stylu a léky na snizovani tlaku.

1 Renalni denervace rozsifuje terapeutické moznosti, jak zvliadnout zakladni cil Ié¢by hypertenze, tedy efektivne snizit zvseny krevni

tlak a dosahnout cilovych hodnot krevniho tlaku.

1 Renalni denervace je povazovana za bezpetnou endovaskularni metodu bez vyznamnuch kratkodobych nebo dlouhodobych
nezadoucich Gcinkd podle dat, kterd jsou k dispozici za tfi roky sledovani.

1 Renalni denervace je alternativni neba aditivni, nikoliv konkureneni lécebnou strategi.
1V Kklinické praxi se doporucuje strukturovany postup pro zafazeni renalni denervace do klinické praxe.

1 Pacientova prognoza a preference, stejné jako pacientovo stadium hupertenzni nemaci a jeho komorbidity by mely veést
k individualizované strategii ve sdileném procesu rozhodovani, kter(j dikladné zvazuje réizné moznosti lécby veetné rendini denervace.
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cebové, tak v aktivni vétvi. Ve studii RADIANCE-HTN
SOLO po 12 mésicich nebyl zaznamenan rozdil mezi obé-
ma vétvemi v krevnim tlaku, ale pacienti po RDN m¢éli
signifikantné ménée 1ékd. V mezindrodnim registru Global
SYMPLICITY Registry (GSR; n = 2 652, tfi roky sledovani)
byl tlak sniZen celkové o 8,9 mm Hg (systolicky tlak, 24ho-
dinové méfeni) a u rezistentni hypertenze o 8,7 mm Hg.
Systolicky tlak v ordinaci byl nizsi 0 14,8 mm Hg. Za tfi roky
nebylo pozorovano oslabovani icinku. V souhrnu tedy data
ukazuji, Ze antihypertenzni efekt RDN je u lidi dlouhodoby,
ale spolehlivé sledovani mdme k dispozici pouze za tfi roky.
Pripadnd reinervace tedy nebrdni dlouhodobému t¢inku.

ZlepSuje renalni denervace kardiovaskularni vy-
sledek? Zavislost vyskytu kardiovaskuldrnich ptihod
na krevnim tlaku je obecné zndma, stejné jako pokles
poctu srde¢nich a kardiovaskularnich ptihod po sniZeni
tlaku medikamentdzné. Pro RDN neni k dispozici zadnd
studie, kterd by toto zkoumala, ani Zddnd v soucasné dobé
neprobihd. Byly provedeny odhady pomoci metaregresni
analyzy z registru GSR, kde relativni sniZeni rizika vy-
Slo 26 % pro kardiovaskuldrni pfihody a 34 % pro cévni
mozkové prihody. Autori z toho dovozuji, Ze na zakladé¢
téchto odhadt by méla byt rendlni denervace povazova-
na za antihypertenzni 1é¢ebny postup, ktery snizuje tlak
a zlepSuje kardiovaskuldrni prognézu pacientt.

Bezpecnost renalni denervace: Periproceduralni kom-
plikace byly velmi fidké a neliSily se mezi aktivni a kontrolni
vétvi. Riziko stendzy rendlni arterie, které by vyzadovalo
intervenci, bylo popsdno kolem 0,2 % v metaanalyze zahr-
nujici 50 studii a 5 769 pacienttl. Ze samotnych randomizo-
vanych studif nevysel Zddny signdl tykajici se bezpecnosti.

Pokud jde o rendlni funkci, odhadovand glomeruldrni
filtrace (eGFR) nizsi nez 40-45 ml/min/1,73m?* byla vylucu-
jicim kritériem v randomizovanych studiich. Pilotni studie
u pacientl s niz$i glomeruldrni filtraci sice nenasla ani
u téchto nemocnych vyssi riziko, ale zatazenych pacient
bylo mdlo na to, aby se daly vyvozovat obecné zavéry.

V souhrnu lze tedy fici, Ze krom¢ malého mnozstvi
komplikaci femordalniho pfistupu (hematom, aneurysma)
zadné akutni nezddouci pfihody nebyly v randomizova-
nych studiich pozorovany. Autoti tedy uzaviraji, ze RDN
je dobte tolerovand endovaskuldrni intervence.

RDN a oteviené otdzKy: Zatim nejsou zndmy zadné
prediktory odpovédi individudlniho pacienta na RDN. Zda
se také, Ze pacienti s izolovanou systolickou hypertenzi
maji mensi odpovéd’. Nekteré mensi studie popisujf arte-
ridlni tuhost jako prediktor horsi odpovédi na RDN. Zadné
daldi prediktory nebyly spolehlivé ovéreny.

Neni vyfeSena otdzka, zda vybér technologie ma vliv
na vysledek RDN. V soucasné dobé¢ se pouziva radiofrek-
vencni energie a endovaskuldrni ultrazvuk. V testovani
je Peregrine Catheter System, ktery perivaskuldrné inji-
kuje alkohol. Tento systém zatim nemd vysledky studii
kontrolovanych zaslepenou procedurou, ale tyto studie
jiz probihaji (TARGET BP OFF-MED a TARGET BP-I).
Lepsi vysledky piinds$i denervace hlavnich arterif a po-
strannich vétvi, stejné jako akcesornich rendlnich arterii.
V souhrnu lze fici, Ze se v souc¢asné dobé¢ vynaklada
velké usili ke zjistén{ klinickych prediktord uc¢innosti
RDN a k vybéru pacientt, ktefi budou z metody nejvi-
ce profitovat. Doporucuje se otevreny piistup ke viem
individudlnim databdzim rtznych studii, aby bylo mozno
tyto prediktory urcit na zakladé metaanalyz zalozenych
na pacientech.

Pristup k rendalni denervaci v klinické praxi: K za-
vedeni bude nutné zabudovéni vysledkii zminénych stu-
dif do doporucenych postupti 1écby hypertenze. Je nutny
souhlas regula¢nich tradl a ndsledné vyjedndvani dhrady
pojistovnami. Ndklady na 1é¢bu hypertenze a jejich ko-
morbidit se mezi evropskymi zemémi lisi, takze pomeér
nakladd a efektivity je nutné stanovit v kazdé zemi zvl4st.
Je nutné prisné urcit kvalifikaci center. Navod nabizi sou-
hlasny postup némecké kardiologické, nefrologické a hy-
pertenziologické spolec¢nosti.

Dtlezitou slozkou je i pfistup pacientt a 1ékarti k me-
todé rendlni denervace. U 1ékait je obvykle rozhodujici
stadium hypertenze a mnozstvi 1éki, pacienti se mohou
rozhodovat na zdkladé svych osobnich zkuSenosti s 1éky
a jejich nezddoucimi ucinky.

V souhrnu je doporucovdn strukturovany postup v in-
dikaci RDN. Protoze ndzory poskytovateld péce, lékart
a pacienttd mohou byt protichtidné, doporucuje se stan-
dardizovany postup rozhodovani o optimaln{ 1é¢bé hyper-
tenze, véetné RDN (tab. 2).

me.2 Mezery v dosavadnich informacich (preklad z komentovaného c¢lanku)

Prediktory odpoveédi tlaku na renalni denervaci
Prediktory proceduralni tcinnosti RDN
Primé srovnani rGznych ablacnich technologif

Perspektivy pacientd, terapeutické preference a kvalita Zivota

Dlouhodoba ucinnost snizeni krevniho tlaku a bezpecnost delsi nez tfi mésice

Bezpecnost u pacientt s odhadovanou glomerularni filtracl < 45 mil/min/1,73 m?

Randomizovaneé studie u komorbidit (napf. chronické onemocnéni ledvin, fibrilace sini, srde¢ni selhani)
Analyza poméru nakladd a Ucinku zalozend na predbéznych studiich
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Nent tiplné obvyklé meénit stanoviska odbornych spolecnos-
ti po nékolika mdlo letech. PrestoZe jsem v Cldnku nenasla
nic, co by nebylo zaloZeno na dostupnych dikazech, povazuji
2a nutné upozornit na ndsledujici fakta: Témeér vsichni autori
stanoviska se podileli na citovanych studiich. Navic uddvaji
v, disclosures® i néjaké dali placené kontakty s firmami, které
Jsou angaZovdny ve vyvoji a vyrobé instrumentdria pro rendini
denervaci (ReCor, Medtronic a/nebo Ablative Solutions). Je
samoziejmé, Ze stanoviska by mély vypracovdvat osobnosti,
které maji zkuSenosti, nejlépe osobni, s posuzovanym postupem,
ale je potreba mit na paméti, Ze v tomto pripadé se nemusi
nutné jednat o osobnosti nezaujaté.

Pokud jde o rendini denervaci, ndzory na ni se od jejtho
prvntho klinického pouZiti ménily pomérné rychle. Prvn{ ne-
randomizované studie vyvolaly prival nadSeni. Po provedent
randomizovanych studii, které neprokdzaly lepsi vysledky proti
medikamentozni 16¢bé, zdjem nejenze prudce opadl, ale metoda
byla prakticky zavrZena.

Komentovany cldnek je projevem druhé viny vzestupu 2dj-
mu po dokoncent studii kontrolovanych zaslepenou procedu-
rou. Tyto studie pouZivaji dvé riizné metody denervace, ale
maji velmi podobné vysledky, takZe se dd predpoklddat, Ze
jisténé zmeény jsou skutecné vysledkem RDN a Ze jsou v riiz-
nych studiich konzistentni.

PrestozZe vicinnost rendini denervace lze témito studiemi mit
za prokdzanou, rozdily oproti kontrolni skupiné v jednotlivych
studiich jsou v #ddu pouze jednotek mm Hg. S delSim odstu-
pem od vykonu se obvykle tlak v obou skupindch prili§ nelis
a u pacientii bez intervence je rozdil pouze v mnozstvi podd-
vanych 1ékii. Pokud je RDN kombinovdna s medikamentozni

lécbou, je problémem i nizkd adherence pacientii k predepsané
medikaci, coZ ztéZuje porovndni. To je ale paradoxné jednou
2 podstatnych vyhod RDN pro rediny Zivot, protoZe provedeny
vykon eliminuje viiv non-adherence na lécbu, a to dlouhodobé.

SniZent morbidity a mortality po RDN je v komentovaném
stanovisku pouze odhadovdno ze sniZent krevntho tlaku a nent
podloZeno primymi dikazy, které ovSem nejsou k dispozici.
Jednotlivé studie jsou malé a krdtkodobé na to, aby mohly
vitbec tyto vysledky hodnotit, bude tedy treba metaanalyzy
nebo dlouhodobych hodnoceni z registril.

Pokud jde o bezpecnost, studie kontrolované zaslepenou
procedurou skryvaji dalsi paradox: protoZe i kontrolni skupina
Je vystavena katetrizaci rendlni Zily, komplikace vpichu do v.
femoralis se budou jisté vyskytovat u obou skupin a intuitivné
mezi nimi nebude prilis velky rozdil. To vSak nic nerikd o bez-
pecnosti RDN, protoZe pacient léCeny medikamentdzné by nebyl
takovému riziku vitbec vystaven. Komplikaci vSak bylo popsdno
pouze minimum, a riziko je tedy pravdépodobné prijatelné.

Jak prizndvaji sami autoti stanoviska, zatim neexistuje spo-
lehlivd moZnost predpovédét, zda u konkrétniho pacienta bude
RDN mit klinicky vyznamny ticinek. Na rozdil od 1ékii, které
Je moZno snadno vysadit a nahradit jinymi, RDN je postup
nevratny. Nekteid jedinci tak budou vystaveni pouze rizikiim,
anig by z metody méli prospéch.

Pokud jde o zavedent do praxe, doporucent nebo stanovisko
odborné spolecnosti je prvnim predpokladem pro to, aby pii-
slusné regulacni urady vykon povolily v klinické praxi a nd-
sledné byla metoda pripadné hrazena pojistovnami. Presto by
podle mého ndzoru nékteré zdvery z komentovaného clanku
meély byt formulovdny s vétsi opatrnosti.
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