Tidsskriftet 9 ==

Renal denervering bgr ikke
markedsfgres

DEBATT

SVERRE E. KJELDSEN

s.e.kjeldsen@medisin.uio.no

Sverre E. Kjeldsen er dr.med., spesialist i indremedisin og i hjertesykdommer,
professor emeritus ved Universitetet i Oslo, mangearig overlege ved
Hjertemedisinsk avdeling, Oslo Universitetssykehus, Ulleval og tidligere
professor i hjerte- og karsykdommer ved University of Michigan, Ann Arbor,
Michigan, USA.

Forfatteren har fylt ut ICMJE-skjemaet og oppgir falgende interessekonflikter:
Han har i Igpet av de siste tre arene mottatt forelesningshonorarer fra Emcure,
Getz, Glenmark, J.B. Pharma, Merck KGaA og Vector-Intas.

FADL ELMULA M. FADL ELMULA

Fadl Elmula M. Fadl Elmula er ph.d., spesialist i indremedisin og i
hjertesykdommer og tidligere overlege ved Akuttmedisinsk avdeling, Oslo
Universitetssykehus, Ulleval. Han arbeider na ved hjerteavdelingen ved Kong
Faisal-sykehuset i Riyadh. Han er fortsatt tilknyttet Indremedisinsk
forskningslaboratorium ved Ulleval sykehus.

Forfatteren har fylt ut ICMJE-skjemaet og oppgir folgende interessekonflikter:
Han har mottatt forelesningshonorar fra Novo Nordisk.

EIGIL FOSSUM

Eigil Fossum er dr.med., spesialist i indremedisin og i hjertesykdommer og
overlege ved Seksjon for kardiologisk intervensjon, Oslo Universitetssykehus,
Ulleval. Han har lang erfaring i a utfere renal denervering og andre invasive
prosedyrer.

Forfatteren har fylt ut ICMJE-skjemaet og oppgir ingen interessekonflikter.

AUD HOIEGGEN

Renal denervering bgr ikke markedsferes | Tidsskrift for Den norske legeforening


https://tidsskriftet.no/debatt-1
mailto:s.e.kjeldsen@medisin.uio.no
http://www.icmje.org/disclosure-of-interest/
http://www.icmje.org/disclosure-of-interest/
http://www.icmje.org/disclosure-of-interest/

Aud Hgieggen er dr.med., spesialist i indremedisin og i nyresykdommer,
farsteamanuensis emerita ved Universitetet i Oslo og overlege ved
Nyremedisinsk avdeling, Oslo Universitetssykehus, Ulleval. Hun har
omfattende klinisk erfaring med vanskelig behandlingsbar hypertensjon.
Forfatteren har fylt ut ICMJE-skjemaet og oppgir falgende interessekonflikter:
Hun har mottatt forelesningshonorar fra AstraZeneca.

Renal denervering markedsfores som et behandlingstilbud
til pasienter med alvorlig hypertensjon. Vi mener at
behandlingen ikke er godt nok dokumentert og kun bgr
gjores i forskningsstudier.

Tidligere i Tidsskriftet har vi beskrevet rasjonale og metode for renal denervering (1). I
denne prosedyren destruerer man sympatiske nerver i adventitia i nyrearteriene med et
kateter.

Renal denervering ble introdusert som behandling ved resistent hypertensjon, definert
som manglende blodtrykkskontroll ved inntak av maksimale tolererte doser av minst
tre blodtrykkssenkende medikamenter, inklusive et diuretikum.

Problemer med renal denervering hos pasienter med
resistent hypertensjon

Da vi pa Ullevdl sykehus fikk anledning til & starte med renal denervering (2),
apenbarte det seg flere kliniske utfordringer. Av 18 pasienter med tilsynelatende
resistent hypertensjon, ble 12 ekskludert. Ved bruk av direkte observert tablettinntak,
kombinert med 24 timers blodtrykksmaling, kunne vi indirekte diagnostisere
mangelfull medikamentetterlevelse (2). For de 6 pasientene som kvalifiserte for renal
denervering, var det beskjedne endringer i blodtrykket (2).

Randomisert studie

Angiografilaboratoriet pa Ullevdl sykehus ble autorisert (2) og startet en randomisert
studie (3). Av 64 tertisert henviste pasienter kunne 19 randomiseres til renal denervering
eller kontroll. En planlagt interimsanalyse (2) viste at kontrollgruppen med
medikamentell behandling styrt av hemodynamiske malinger, fikk velregulert
blodtrykk, mens det var beskjedne blodtrykksendringer med renal denervering (3).

SYMPLICITY HTN-3 og ENCOReD

En amerikansk studie (SYMPLICITY HTN-3) ble publisert like etter var randomiserte
studie (3). Resultatene viste at renal denervering ikke senket blodtrykket sammenliknet
med narrebehandling. European Network for Coordinating RDN Research

Renal denervering bgr ikke markedsferes | Tidsskrift for Den norske legeforening


http://www.icmje.org/disclosure-of-interest/

(ENCOReD, Leuven, Belgia) fant ikke blodtrykksreduksjon eller forebygging av
hypertensive komplikasjoner (4). Vi stgttet videre forskning (5) for & forhindre at renal
denervering skulle utgd, etter hvert som andre teknologiprodusenter enn Medtronic,
som finansierte studien, gav seg i skuffelsen over den blodtrykksngytrale HTN-3-
studien.

«I 2018 kom et gjennombrudd ved at tre studier viste 4—6 mm Hg
reduksjon i blodtrykket med renal denervering»

Metaanalyser og nye studier

Den forste metaanalysen av randomiserte studier viste en ikke-signifikant
blodtrykkssenkende effekt av renal denervering (6). Det ble deretter startet flere
randomiserte studier (7) med forbedrede metoder. Metaanalysen forble uten
blodtrykksforskjell for renal denervering vs. kontrollgruppen, selv med flere
narrestudier (8). I 2018 kom et gjennombrudd ved at tre studier viste 4-6 mm Hg
reduksjon i blodtrykket med renal denervering. I en ikke-selektert populasjon av
pasienter med tilsynelatende terapiresistent hypertensjon, kunne renal denervering
senke blodtrykket tilsvarende ett blodtrykksenkende medikament (9, 10, 11).

«I tillegg til @ identifisere pasienter som kan respondere, bor man
vise at blodtrykkssenkning ved renal denervering forebygger hjerte-
og karhendelser»

Vare innsigelser mot klinisk bruk av renal denervering

Etter at oppfalgning av pasienter i den tidligere blodtrykksngytrale HTN-3-studien

36 maneder senere overraskende viste store blodtrykksreduksjoner (systolisk 16—

22 mm Hg for ambulatorisk- og kontorblodtrykk), har vi stilt kritiske spgrsmal (12,
13). Vi har pdpekt at HTN-3-studien nd hadde apnet for Hawthorne-effekten, og at nye
hjerte- og karhendelser forekom likt i renal denervering og i kontrollgruppen.

I studier senker renal denervering systolisk blodtrykk med 4-6 mm Hg. I tillegg til a
identifisere pasienter som kan respondere, fgr behandlingen utfgres, bgr man vise at
blodtrykkssenkning ved renal denervering forebygger hjerte- og karhendelser. Helheten
tatt i betraktning, mener vi at renal denervering fortsatt er for svakt dokumentert til a
tilbys i klinisk praksis, og at det kun ber gjgres i forskningsstudier.
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