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Reduktion kardiovaskularer Ereignisse nach renaler Denervation bei
Bluthochdruck-Patienten: Eine Modellschatzung auf Basis
von Drei-Jahres-Daten des Global Symplicity Registers
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Einleitung

Die arterielle Hypertonie gehort zu den haufigsten chronischen Erkrankungen weltweit und ist ein
Hauptrisikofaktor fur kardiovaskulare Morbiditat und Sterblichkeit. In Deutschland hat jeder dritte Er-
wachsene Bluthochdruck. Trotz guter Medikamente sind Bluthochdruck-Patientinnen und — Patien-
ten zum Teil unzureichend eingestellt, und etwa 5 bis 15 % aller Patienten weisen eine therapiere-
sistente arterielle Hypertonie auf, die das kardiovaskulére Risiko dieser Patienten deutlich erhoht.
Die Uberaktivitat des sympathischen Nervensystems spielt eine maRgebliche Rolle in der Pathophy-
siologie der Erkrankung. Mit der interventionellen renalen Denervation (RDN) steht ein komplikati-
onsarmes Verfahren zur Modulation der renalen Sympathikusaktivitat fur Patienten mit einer unkon-
trollierten arteriellen Hypertonie zur Verfugung, die in mehreren aktuellen kontrollierten Studien eine
Senkung des systolischen Blutdrucks gezeigt hat und eine attraktive Behandlung fiir Patientinnen
und Patienten, vor allem mit hohem kardiovaskularem Risiko, darstellen konnte. Ziel der hier berich-
teten Arbeit war die Abschéatzung der mit RDN-Therapie verbundenen Reduktion des kardiovaskula-
ren Risikos auf Basis kirzlich veroffentlichter globaler Registerdaten.

Methoden

Das globale SYMPLICITY-Register (Global SYMPLICITY Registry, GSR) erfasst Daten zur Sicher-
heit und Effektivitdt der RDN-Therapie im Langzeit Follow-Up. Im Jahr 2020 wurden Drei-Jahresda-
ten von Uber 2.600 mit RDN behandelten Hochrisikopatienten — davon 1.125 in Deutschland — be-
richtet [1], einschlieBlich der in diesem Zeitraum beobachteten Inzidenz von Schlaganfall, akutem
Herzinfarkt, kardiovaskularer Mortalitat und neu aufgetretener dialysepflichtiger Niereninsuffizienz.
Diese Ereignisraten wurden in der hier berichteten Arbeit als Ausgangsgro3e herangezogen (siehe
Tabelle 1/ Spalte 1). Die Berechnung der Risikoreduktion erfolgte in drei Schritten: 1.) Auf Basis der
in der GSR beobachteten Blutdruckveranderung nach RDN-Therapie wurde die durchschnittliche
Verringerung des systolischen Blutdrucks (SBP) Uber den Drei-Jahreszeitraum ermittelt. 2.) Diese
Blutdruckanderung, im Vergleich zum Blutdruckwert vor Behandlung, wurde in Folge herangezogen,
um hieraus auf Basis publizierter Meta-Regressionsdaten von Bluthochdruckpatienten [2] relative
Risiken fur die einzelnen kardiovaskuléaren Ereignisse zu berechnen (siehe Tabelle 1/Spalte 2). 3.)
In einem abschlieRenden Schritt konnten somit aus den in der GSR beobachteten Ereignisraten ein
Schatzwert fur die Ereignisse fiir ein Szenario ohne RDN-Behandlung bestimmt werden, unter der
Annahme, dass der Blutdruckausgangswert unverandert geblieben ware (siehe Tabelle 1 / Spalte
3). Hieraus wurden die durch RDN-Therapie vermiedenen Ereignisse im 3- Jahreszeitraum fUr je-
den einzelnen Endpunkt sowie einen aus Schlaganfall, Herzinfarkt und kardiovaskularem Tod kom-
binierten Endpunkt (MACE —Major Adverse Cardiovascular Events) errechnet. Zudem wurde rech-
nerisch die Anzahl der Behandlungen ermittelt, die notwendig waren, um das jeweilige Ereignis tUber
den Drei-Jahreszeitraum zu vermeiden (NNT- Numbers Needed to Treat). Die Analysen wurden
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sowohl fiir das Kollektiv der Patienten mit therapieresistenter Hypertonie (Resistant Hypertension —
RH) wie auch fur die Untergruppe von behandlungspflichtigen Bluthochdruckpatienten mit Typ-2 Di-
abetes (T-2D) durchgefiihrt.

Ergebnisse:

Der durchschnittliche SBP vor Behandlung und die durchschnittliche SBP-Reduktion betrugen 175,4
+ 19,8 und -21,6 fir die RH Kohorte, und 165,4 + 22,6; und -14,8 mmHg fur die T-2D-Kohorte. Die
errechneten relativen Risiken reichten von 0,58 fur den Endpunkt Schlaganfall in der RH-Kohorte
bis zu 0,92 fur den Endpunkt Gesamt-Mortalitat in der T-2D Kohorte (siehe Tabelle). MACE in der
RH und T-2D Kohorte waren tber den Drei-Jahreszeitraum um absolut 5,2 % und 3,8 % niedriger,
woraus sich respektive NNTs von 19 und 27 errechneten (siehe Tabelle). Das bedeutet, dass fir
jede 19 beziehungsweise 27 Patienten, die mit RDN behandelt werden, 1 MACE vermieden werden
konnte.

Patienten mit therapie-resistenter | Patienten mit Typ-2 Diabetes und un-
Hypertonie kontrollierter Hypertonie
(36 RR ohne NNT (36 RR ohne NNT
Mon.) RDN Mon.) RDN
Tod 5.7% 0.91 6.3% 181 7.1% 0.92 7.7% 172
Kardiovaskuld- | 5 g0 | 078 | 36% | 128 | 4.0% | 0.84 | 4.8% 130
rer Tod
Ak“tef;r';frz'”' 23% | 074 | 31% | 121 | 35% | 0.79 | 4.5% 105
Schlaganfall 4.8% | 0.58 8.4% 28 4.0% | 0.66 6.1% 49
Neu
eingetretene
dialysep- 1.9% | 0.89 | 21% | 426 | 2.8% | 0.91 | 3.1% 363
flichtige
Niereninsuffizi-
enz
MACE 9.9% | 066 | 15.1% | 19 |115% | 0.75 | 15.3% 27
(berechnet)

Abbildung: Beobachtete Ereignisraten in der Globall Symplicity Registry und die daraus errechneten Schatz-
werte zu Ereignisraten ohne RDN-Behandlung. Ergebnisse fir das Patientenkollektiv mit therapie-resistenter
Hypertonie (links) und mit Typ-2 Diabetes und unkontrollierter Hypertonie (rechts).
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Schlussfolgerungen:

Die vorliegenden Modellrechnungen ermdglichen die Ermittlung der durch RDN-Therapie Uber ei-
nen Drei-Jahreszeitraum potenziell vermeidbaren kardiovaskuléaren Ereignisse. Die Ergebnisse bie-
ten Klinikern und anderen Entscheidungstragern somit eine Basis, um die langerfristig zu erwarten-
den klinischen und gesundheits6konomischen Implikationen der RDN-Therapie abzuschéatzen.
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