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EDITORIAL

Manuel Abeytua Jiménez
Presidente de la Sociedad Castellana de Cardiologfa.

Muchos son los pacientes con cifras altas de tensién
arterial con o sin repercusion cardiovascular. Entre
ellos, el grupo de los que presentan una HTA
refractaria o resistente no es despreciable.

Consideramos la HTA  resistente como la
persistencia de valores de PA por encima de 140/90
a pesar del uso de tres o mas farmacos hipotensores

a dosis adecuadas, incluyendo un diurético.

Como una opcién para su control, en los ultimos
afios, hemos vivido la aparicién de la técnica de la
denervacién renal, consistente en la realizacion de
una ablacién mediante radiofrecuencia de la
inervacion aferente y eferente de la arteria renal a

través de la pared arterial.

Con la lectura de este capitulo de actualizacion,
pretendemos clarificar las dudas que existen sobre
esta técnica. Agradecemos a los Cardidlogos del
Hospital Universitario Puerta de Hierro su acierto en

revisar este tema.

La HTA resistente se define como la persistencia
de valores de PA por encima de 140/90 a pesar del
uso de tres o mas farmacos hipotensores a dosis
adecuadas, incluyendo un diurético®*. La prevalencia
de la HTA resistente no esta bien definida pero en
algunas estadisticas supone el 13% de la poblacién
con HTAS5 Las causas de HTA refractaria son
diversas (Tabla I). Dicha entidad empeora el
pronodstico con tasas de hasta 3 a 6 veces mayores de
eventos cardiovasculares fatales y no fatales respecto
a pacientes con cifras de PA controladas. La HTA
refractaria incrementa el riesgo de hipertrofia
ventricular, microalbuminuria, enfermedad renal,
disfuncion endotelial, endurecimiento de las arterias

carotideas y ateroesclerosis®.

* La HTA resistente se define como los valores
de PA mantenidos por encima de 140/90 a
pesar del uso de tres o mas farmacos
hipotensores a dosis adecuadas, incluyendo un
diurético.

*  Supone el 13% de la poblacién con HTA.

Tabla I. Causas de hipertension refractaria.

REVISION TEMA: Ablacién de arterias renales

Victor Castro Urdal!, Arturo Garcia Touchard?
Vanesa Mofivas Palomero’, Ignacio Fernandez
Lozano!, Javier Goicélea Ruigdmez?.

1Unidad de Arritmias. 2Unidad de Hemodinamica.

3Unidad de Imagen. Hospital Universitario Puerta de
Hierro. Majadahonda. Madrid

INTRODUCCION

El 34% de la poblacién adulta presenta hipertension
arterial (HTA)!. Dicha entidad es la principal causa
de mortalidad global correspondiendo al 13% de las
muertes?. Bl manejo de la HTA implica una serie de
estrategias respecto a los habitos dietéticos y del
estilo de vida asi como al uso de farmacos
antihipertensivos. Sin embargo, en algunas ocasiones
no es posible un control adecuado de los valores de
presién arterial (PA) a pesar de las medidas
empleadas.
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ACTIVIDAD SIMPATICA RENAL EN
HIPERTENSION ARTERIAL

La experimentacién en animales muestra que la
estimulacion de las fibras eferentes simpaticas renales
provoca un incremento en la secrecién de renina y
un aumento de la reabsorcién del sodio y de la
resistencia  vascular’®. Dicho aumento en las
resistencias se acompafia de una reduccién en el flujo
sanguineo y finalmente de una reduccién en la tasa
de filtrado glomerulars. El efecto de liberaciéon de
renina esta mediado por el adrenoreceptor 1
mientras que los efectos sobre la reabsorcion del
sodio y el tono vascular lo hacen a través de los
receptores a-1b y a-1a respectivamente. Por tanto, la
denervaciéon renal se traduce en una reduccién de la
liberacién de renina, disminucion de la natriuresis y

en un aumento del flujo renal.

El incremento en la actividad simpatica renal se
postula como un mediador en el balance entre la
natriuresis y la presién sanguinea. La denervacién
renal ha demostrado prevenir o retrasar el desarrollo
de HTA, asi como reducir su magnitud en diferentes
modelos animales®.

Con respecto a las fibras aferentes renales se han
descrito  efectos centrales de tipo simpatico-
excitatorio asf como simpatico-inhibitorios de origen
central, los cuales originan respuestas a nivel eferente
renal para mantener un grado de actividad simpatica
renal (lo que facilita la excrecién renal de sodio)!0-12,

En animales con enfermedad renal cronica, la
rizotomia dorsal a nivel D9-L1 interrumpe de forma
selectiva la inervacion aferente renal, reduciéndose el
flujo simpatico y la tensién arterial'3, En pacientes
con hipertension maligna, la  simpatectomia
dorsolumbar llevaba a una reduccién de los niveles
de presion arterial, realizindose dicha técnica antes
del desarrollo de los farmacos antihipertensivos!4.
Sin embargo, esta técnica fue abandonada debido al
gran numero e importancia de las complicaciones y
comorbilidades que asociaba como por ejemplo, una
clinica de ortostatismo muy incapacitante!4. Ademds,
el desarrollo de los fairmacos antihipertensivos y el
buen control de las cifras de HT'A hizo que la técnica
de la  simpatectomia  dorsolumbar  fuera

completamente abandonada.

Recientemente, se ha observado, que en pacientes
con insuficiencia renal crénica en tratamiento con
hemodialisis, la actividad simpatica central se
encuentra elevada cuando se mide en el nervio del
musculo simpatico'>. La nefrectomia bilateral reduce
la actividad simpatica y disminuye las cifras de
presién arterial en estos pacientes. El trasplante renal
no es capaz de reducir la actividad simpatica central,
al contrario que la nefrectomia bilateral'c.

Estos datos muestran, que los efectos simpatico-
excitatorios del sistema aferente renal juega un papel
principal en el incremento de la actividad simpatica
central y por tanto, en el desarrollo de HTA en
pacientes con enfermedad renal crénica.

* La inervacién aferente y eferente de las
arterias renales interviene en la produccién de
renina, y en el paso de angiotensina I a
angiotensina 11, as{ como en el incremento de
secrecion de aldosterona por la glandula
adrenal.

* DPor estos mecanismos se regula el balance de
retencion de agua y sodio por patte del rifion
y por consiguiente, en el control de la PA.

ENSAYOS CLINICOS EN HUMANOS

El primer estudio como “prueba del concepto” en
humanos se publicé en 2009V7. Se trataba de un
estudio multicéntrico que se llevé a cabo en cinco
centros hospitalarios. Se reclutaron 50 pacientes con
hipertensiéon resistente -presiéon arterial = sistolica
(PAS) > 160 mmHg con al menos tres farmacos
antihipertensivos, en los que se inclufa un diurético-.
De ellos, se realizo el procedimiento en 45 pacientes,
ya que 5 de ellos tuvieron que excluirse por
problemas anatémicos. La PA media tomada en la
consulta de los pacientes fue de 177/101 mmHg. Al
mes del procedimiento se obtuvo una reduccién
significativa de los valores de PA de -14/-10
mmHg!".

Recientemente se ha publicado el resultado a largo
plazo (36 meses de seguimiento) de 153 pacientes, en
los que se inclufan los 50 pacientes iniciales. El
resultado a 36 meses estaba disponible para 88 de los
pacientes's. El descenso en los valores de PA fue



significativo de -32/-14 mmHg. El ndimero de
farmacos antihipertensivos no vari6é (media de 4.7 al
principio del estudio). La PA registrada de forma
ambulatoria mediante AMPA (automedida de la
presion arterial en el domicilio) sélo se obtuvo en 12
pacientes. Entre los 9 pacientes respondedores a la
terapia, el descenso fue menor en los valores de
AMPA que en los obtenidos en la consulta médica (-
11 vs -27 mmHg)"".

Tras este primer estudio, el cual suponia la “prueba
del concepto” para la técnica se publicd, un afio
después, el primer ensayo randomizado, controlado y
no ciego en el que se incluyeron 106 pacientes®. Los
criterios de inclusién fueron ligeramente diferentes
(PAS>160 mmHg; >150 mmHg para diabetes y en
tratamiento  con tres o mas  farmacos
antihipertensivos). Si bien, el uso de un diurético no
era un criterio indispensable para ser incluido, la gran
mayorfa de los pacientes lo tenfan prescrito (89%
randomizados al grupo de tratamiento y 91% de los
controles). El nimero medio de farmacos fue de 5

en ambos grupos.

Se obtuvo una reduccién de los valores de PA en el
grupo de tratamiento de -32/-12 mm Hg a los seis
meses de seguimiento. Los valores medios basales de
PA eran de 178/96 mmHg. En el grupo control no
se obtuvo ningin cambio en los valores de PA (1/0
mmHg).

Con respecto a los valores de PA medida de forma
ambulatoria (AMPA) se obtuvieron resultados de 45
de los 106 pacientes (42%). El descenso en los
valores de PA fue de -11/-7 mm Hg en el grupo de
tratamiento comparado con una reduccién de -3/-1
mm Hg en el grupo control. De forma andloga al
estudio anterior, el descenso de la PA, cuando se
medfa de forma ambulatoria, era inferior al que se
obtenfa cuando la medicién se realizaba en la

consulta.

En el estudio EnligHTN 12, se empled otro catéter,
desarrollado por St. Jude Medical, donde la
diferencia mas notable respecto al empleado en los
estudios Symplicity (Medtronic) radica en que se
trata de un electrodo multipunto, al contrario que el
anterior, donde la ablacién se tenia que realizar
punto a punto (Figura 1 y 2). Se acortaban los

tiempos del procedimiento, asf como se simplificaba
la técnica.

Figura 1. Catéter ENLIGHT. Multielectrodo. St. Jude Medical.

Symplicity Catheter

Figura 2. Catéter Symplicity. Medtronic.

Se traté de un estudio prospectivo no randomizado
donde se incluyeron 46 pacientes con hipertension
refractaria (definida con los mismos criterios que en
el Symplicity HTN-2).

A los seis meses de seguimiento se document6 un
descenso en la PA medida en consulta de -26/-10
mmHg y una reduccién en la PA medida por AMPA
de -10/-6 mmHg,.

Existe un estudio de pacientes con fibrilacién
auricular paroxistica. A aquellos a los que se les iba a
realizar una ablacién de venas pulmonares, se les
incluyé en un ensayo clinico randomizado?' con
aleatorizacién a ablacién de arterias renales versus
grupo control. Se traté de un estudio modesto y
pequeno con 27 pacientes incluidos. Se obtuvo una
reduccion en las cifras de PA de -25/-10 mmHg en
el grupo de ablacién renal en comparacién con una
reduccion de -5/-3 mmHg en el grupo control. Asi
mismo, se obtuvo una reduccién significativa en la



recidiva de fibrilacién auricular en el grupo en los
que se realiz6 también ablacion de las arterias
renales. Es el unico estudio de los realizados hasta la
fecha, donde se ha empleado un “end point” de
éxito del procedimiento. La ablacién de las arterias
renales se mantenia hasta que una estimulacion a alta
frecuencia en las arterias renales no originaba una
elevacion aguda en las cifras de PA.

Una de las criticas que se ha achacado a la técnica, es
la falta de criterios para definir el éxito agudo del
procedimiento. De alguna manera, se trata de un
procedimiento ciego, en el que el operador no cuenta
con ningun dato o factor que le sugiera que se ha
tenido éxito agudo en la realizacion de la
denervaciéon renal. Como se ha indicado con
anterioridad, el tnico estudio hasta la fecha, en el que
se media el efecto agudo de la denervacién renal, fue
el realizado de forma conjunta con el aislamiento de
la venas pulmonares?!.

Los buenos resultados obtenidos en los ensayos
Symplicity, Enlight y otros estudios no
randomizados o registros, hizo que la técnica se
generalizase y que se tuvieran unas perspectivas muy
positivas por parte de clinicos, intervencionistas y
pacientes. De hecho, la Sociedad Europea de
Cardiologfa (ESC) public6 un documento de
“consenso”, respecto al uso de la técnica de
denervacién renal en pacientes con HTA resistente??.
Segin la ESC, los pacientes candidatos a la
realizacion de la denervacion renal, debfan cumplir
los siguientes criterios:

e DPacientes con PAS medida en consulta >
160 mmHg (> 150mmHg en diabéticos)

* Tratamiento con tres o mas farmacos
antihipertensivos, incluyendo el uso de un
diurético en los que se hayan descartado
causas secundarias de HT'A secundarias, asi

como la “pseudoresistencia” mediante la
mediciéon de AMPA

* Los pacientes debian presentar funcién renal
conservada (Tasa de filtracion glomerular
=245 ml/min/1.732)

* Y una anatomia de arterias renales favorable

para la realizacién de la ablaciéon (ausencia

de estenosis renal, arterias polares accesorias

o revascularizacién renal previa).

En 2014, y probablemente tratindose del ensayo
necesario para la aprobacion por la FDA del
dispositivo para uso en los Estados Unidos (la EMA
ya lo habia aprobado con anterioridad en Europa) se
publican los resultados del estudio SYMPLICITY
HTN-3%. Los resultados fueron recibidos por la
comunidad cientifica con sorpresa evidente y cierta
incredulidad

Se traté6 de un ensayo aleatorizado, doble ciego,
prospectivo 'y controlado  con  placebo
(procedimiento “sham” o fantasma en el grupo
control, lo cual representaba una novedad respecto a
todos los estudios de denervacién renal realizados
hasta la fecha) que estudia la eficacia a los 6 meses de
la denervacién renal en pacientes con HTA
refractaria definida como la presencia de PAS
superior a 160 mmHg a pesar de tratamiento con al
menos tres farmacos antihipertensivos a dosis

maximas toleradas, incluyéndose un diurético.

Se incluyeron 535 pacientes: 363 en el grupo de
denervacién  renal con  catéter  Symplicity
Medtronic® y 171 en el grupo placebo, consistente
en la realizaciébn de una angiograffa renal sin
denervaciéon renal. Los criterios de inclusion
comprendian tres fases. Inicialmente se seleccion6 a
pacientes con tratamiento médico 6ptimo en las
ultimas 2 semanas (al menos 3 fiarmacos a dosis
maximas toleradas de los cuales uno era un diurético)
y con PAS en consulta 2160 mmHg tras 3
mediciones. Posteriormente, se les indicaba la
realizacion de una AMPA durante 2 semanas con 2
mediciones diarias, comprobando ademas la
adherencia terapéutica mediante seguimiento y
encuestas. Aquellos con una PAS media 2160
mmHg se les colocaba una MAPA de 24 horas,
seleccionando a aquellos con PAS media =135
mmHg.

Se excluy6é a los pacientes con HTA secundaria,
ingresos por emergencia hipertensiva en el dltimo
afio y aquellos con contraindicaciones anatémicas:
aneurisma arteria renal, estenosis arteria renal
(>50%), intervenciébn previa en arteria renal,
didmetro de la arteria <4 mm y segmentos tratables
<20 mm longitud. El ensayo fue doble ciego (ni el



paciente ni los asesores clinicos sabifan si la
denervacién se habia realizado). Durante los 6 meses
siguientes no se hicieron cambios en el tratamiento a
no ser que fuera imprescindible.

Se incluyeron 535 pacientes, correspondiendo al
37,1% de los pacientes escrutados (1.441). Todos los
pacientes fueron incluidos en 88 centros de los
Estados Unidos.

Los objetivos del estudio eran: cambio en la PAS
tomada en consulta a los 6 meses, con una diferencia
entre grupos de al menos 5 mmHg en las cifras en
consulta y 2 mmHg en la MAPA, asi como la
evaluacién de criterios de seguridad: muerte,
insuficiencia renal avanzada, embolismo,
complicaciones renovasculares, crisis hipertensivas al
mes y nueva estenosis de la arteria renal (>70%) a los

6 meses.

Los dos grupos fueron comparables en cuanto a las
caracteristicas basales y al tratamiento farmacolégico.
La media de farmacos antihipertensivos en ambos
grupos fue de 5. Los resultados de PAS en consulta a
los 6 meses fueron: -14,13%£23,93 mmHg en el grupo
de tratamiento frente a -11,74£2594 mmHg en el
grupo placebo, con una diferencia de -2,39 mmHg;
(IC 95% -6,89 a 2,12; p=0,26). Los resultados de
PAS en MAPA, a los 6 meses fueron: -6,75+5,11
mmHg en el grupo de tratamiento frente a -
4,79%17,15 mmHg en el grupo placebo, con una
diferencia de -1,96 mmHg; ( IC 95% -4,97 a 1,00;
p=0,98). En el analisis por subgrupos tampoco se
encontraron diferencias estadisticamente
significativas. Y se cumplieron los criterios de

seguridad comentados.

Se concluye que, al contrario de otros estudios
previos publicados, en este primer ensayo doble
ciego, aleatorizado y comparado con “procedimiento
fantasma”, la denervacién es segura, pero no
consigue disminuir la PAS significativamente en
pacientes con HTA refractaria.

En la figura 3 se observan los datos de PA obtenidos
en todos los estudios SYMPLICITY.

=

: Dastolic BP

/. Systolic BP

SymplicityHTN-1 - —
ymplctty TrgymplicltyHTN-z .
SymplicityHTN-3

Figura 3. Reduccién en los valores de PAS y PAD tras ablacion

renal en los estudios Symplicity.

* El estudio SYMPLICITY HTN-3 es el
estudio mas grande y con mayor rigor
cientifico realizado hasta la fecha

* Se trata del primer ensayo doble ciego,
aleatorizado 'y comparado con placebo
mediante “procedimiento fantasma”.

* Los resultados del estudio muestran que la
denervacién es segura, pero no consigue
disminuir la PAS significativamente en
pacientes con HTA refractaria.

En el Congreso Europeo de Barcelona (ESC 2014),
se han comunicado recientemente los resultados a 12
meses de seguimiento del SYMPLICITY HTN 3, sin
haber diferencias significativas entre el descenso de
las cifras de PA obtenidas mediante la técnica de la
ablacion y el grupo control. El procedimiento sigue
permaneciendo seguro desde el punto de vista de
complicaciones y efectos adversos. Existen varias
teorfas para la explicaciéon de los resultados
negativos obtenidos en el estudio.

1. Es posible que la ablacién de las arterias
renales en humanos simplemente no sea
efectiva y que la reducciéon de las cifras de
PA obtenidas en los registros o en los
estudios controlados con placebo se deban a
un fenémeno de “regresién a la media” o a
sesgos propios de los estudios no
randomizados.

2. Podria ser posible que el “poder estadistico”
del ensayo SYMPLICITY 3 no sea lo
suficientemente  alto  para  detectar
diferencias  estadisticamente significativas
entre los grupos de tratamiento, ya que el
calculo del tamafio muestral del estudio se
hizo en base a los resultados obtenidos en



los ensayos previos de denervacion renal, en
los que parece que el efecto del tratamiento
se pueda encontrar sobreestimado. Sin
embargo, el SYMPLICITY 3 es el mayor
estudio realizado hasta la fecha, con una
inclusién de pacientes muy supetior a la
realizada en estudios anteriores. No
obstante, el numero de pacientes, es
claramente inferior cuando se compara con
estudios con fiarmacos antihipertensivos
donde el nimero de pacientes suele ser de
miles.

El procedimiento puede haberse realizado
de manera no efectiva. Es interesante que
los 535 pacientes fueron incluidos en 88
centros en los  Estados  Unidos.
Globalmente, se realizaron 364
procedimientos de denervacion por 111
operadores, lo que arroja una media de
procedimientos de aproximadamente 3 por
operador. Ya que la técnica, no estaba
aprobada por la FDA y no se realiz6 ningtin
procedimiento previo a la inclusién, los
operadores  pasaron la  “curva de
aprendizaje” con pacientes ya incluidos en el
ensayo. El 31% de los operadores tan sélo
realiz6 un procedimiento y solamente 26
operadores realizaron = 5 casos. Si bien se
realiz6 un anélisis "post hoc" en el que no
habfa diferencias significativas entre los
resultados de los pacientes, en los que el
procedimiento habia sido realizado por
operadores con mayor expetiencia en
comparacién con aquellos con menor
experiencia, dicho analisis presenta una
limitacién estadistica por el escaso numero
de  operadores  considerados  como
“experimentados” (> 5 procedimientos).

El conocimiento de la inervacién de las
arterias renales era insuficiente en el
momento de la realizacién del estudio
SYMPLICITY-3. Una de las
recomendaciones para la realizacién del
procedimiento con el catéter Symplicity, era
empezar la ablacién de forma distal e
inferior para posteriormente retirar y rotar,
para la realizacion de cuatro ablaciones
focales con una orientacién antetior,
inferior, supetrior y posterior con una
distancia de 25 mm entre cada aplicacién?*.
Recientemente se ha publicado un articulo?,
en el que se estudia la anatomia de la
inervaciéon renal en 20 cadaveres (12 con
hipertensién arterial y 8 normotensos). Se
concluye que existe mayor numero de
nervios en los segmentos proximales vy

mediales que en los distales de las arterias
renales. La distancia media desde la luz del
vaso a los nervios es mayor a nivel proximal
que distal (Figura 4). La distribucién
circunferencial de los nervios periarteriales
es mayor en la regiéon ventral que en la
dorsal. La densidad de las fibras eferentes es
mayor que la de las fibras aferentes. Las
arterias renales accesorias estan rodeadas de
nervios simpaticos. No hay diferencia en la
anatomia de los nervios en funcién de que
los pacientes sean o no hipertensos. Por
dichos motivos, patece razonable una mayor
focalizacién sobre las partes mas proximal o
medial de la arteria, en su vertiente ventral,
siendo la parte mas distal menos importante
para el objetivo de la denervacion renal. Sin
embargo, ya que la distancia desde la pared
arterial hasta la inervacién es mas larga en la
parte proximal, la denervacién renal a nivel
proximal y medio se hace mas dificultosa
por dificultades en el acceso de la
radiofrecuencia a la localizacién de los
nervios aferentes y eferentes. En el Euro
PCR (2014) se analizaron algunos datos
“post hoc” del SYMPLICITY 3. Se mostrd
que un mayor numero de ablaciones
realizadas se asociaba con una reduccién
progresiva en los valores de PA. También se
observé que en el 75% de los pacientes no
se habia ablacionado en los cuatro
cuadrantes de la circunferencia, en al menos
una de las arterias. Aquellos pacientes en los
que se ablacioné en los cuatro cuadrantes de
las dos arterias obtuvieron mayores
beneficios que el resto de pacientes. El
desarrollo  de catéteres multielectrodo
montados sobre balones o cestas puede
contribuir a un mejor contacto y
distribucién en el nimero y localizacién de
las ablaciones que un electrodo focal.

La densidad de nervios es mayor en los
segmentos proximales y mediales que en
los distales de las arterias renales.

La distancia media desde la luz del vaso a
los nervios es mayor a nivel proximal que
distal.

Existe mayor presencia de nervios en la
region ventral arterial en comparacién con
la regién dorsal.
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Inferiar

HTA con bajos niveles de renina, habitual
en afroamericanos, se responde pobremente
al tratamiento con IECA y betabloqueante
con mejor respuesta al tratamiento con
diuréticos y betabloqueantes?6.

Figura 4. Inervaciéon de arteria renal. La densidad es mayor a

nivel proximal y media, donde la distancia hasta la pared arterial

€s mayor.

5.

La medicacién antihipertensiva podria no
estar del todo estabilizada anteriormente a la
randomizacién. Segin protocolo, no se
permitian cambios en la medicaciéon en las
dos semanas previas a la randomizacién. Sin
embargo, sabemos por otros estudios, que el
maximo efecto obtenido tras la introduccién
de una nueva medicacién antihipertensiva
puede tardar hasta ocho semanas. Por tanto,
es posible, que en el SYMPLICITY 3, los
pacientes no se encontraran totalmente
estabilizados, respecto a sus cifras de PA, en
el momento de la aleatorizacién. El
descenso marcado en los valores de PA en la
rama placebo apoya esta teorfa.

El 40% de los pacientes incluidos en el
estudio se encontraban en tratamiento con
vasodilatadores directos, lo que
correspondi6 a un mayor porcentaje que en
los estudios anteriores. (donde el porcentaje
llegaba al 20%) EI tratamiento con
vasodilatadores directos se mostré como un
factor predictor para la pobre respuesta a la
técnica de la denervacién renal. Por el
contrario, el uso previo de inhibidores de la
aldosterona se mostré como un factor
favorable para la buena respuesta a la
técnica.

La poblacién incluida en el SYMPLICITY 3
es diferente a la de los estudios previos, que
habfan sido realizados en FEuropa vy
Australia. El 25% de la poblacién incluida
eran de raza negra y en una analisis de
subgrupos, el grupo control obtuvo mayor
reduccion en las cifras de PA en individuos
de raza negra en comparacién con otras
razas (-17,8 mmHg vs -8,6 mmHg). En la

e El tratamiento con vasodilatadores directos
se mostrdO como un factor de mala
respuesta al tratamiento con denervacion

renal.
e El tratamiento con inhibidores de la
aldosterona se asoci® a una buena

respuesta a la técnica de denervacion.

CONCLUSIONES

La HTA es una entidad prevalente asociada a una
elevada morbimortalidad y a un importante gasto
sanitario. Existe un grupo de pacientes, en los que el
control de los niveles de PA no es posible a pesar del
uso de la combinacién de al menos tres farmacos
Dichos

pacientes presentan una HTA refractaria o resistente.

antihipertensivos de diferentes  clases.

En los ultimos afios hemos vivido la aparicion de la
técnica de la denervacidén renal, consistente en la
realizacion de una ablacién mediante radiofrecuencia
de la inervacion aferente y eferente de la arteria renal
a través de la pared arterial.

Los resultados de los estudios iniciales, asi como los

randomizados no  controlados con  placebo

despertaron el interés de los  clinicos,
intervencionistas, industria y pacientes que recibieron

los datos con gran optimismo.

La comunicacién y posterior publicaciéon del
resultado neutro del ensayo SYMPLICITY HTN-3
fue recibido con incredulidad y sorpresa por la
comunidad cientifica. Sin embargo, se trata del
estudio mas largo y mejor diseniado desde un punto
de vista de rigor cientifico hasta la fecha, ya que se
trata de una ensayo randomizado y controlado con
“procedimiento ficticio” en el grupo control.

Existen varias teorfas sobre la divergencia de los
resultados obtenidos en los primeros estudios o
registros con el obtenido en el SYMPLICITY 3.




En la actualidad, la técnica de la denervacién renal
no debe caer en una “via muerta” y debe seguir
progresando en su desarrollo a través de la
experimentacion clinica, no pareciendo razonable su

uso, fuera de registros o ensayos clinicos.
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