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Zusammenfassung

Seit der Veröffentlichung der ESC/ESH-Leitlinien zur arteriellen Hypertonie im Jahr
2018 wurden mehrere scheinkontrollierte, qualitativ hochwertige Studien zur renalen
Denervation veröffentlicht, die die Sicherheit und Effektivität der renalen Denervation
belegen. Die renale Denervation stellt daher aktuell eine additive Therapieoption
bei Patienten mit unkontrollierter therapieresistenter Hypertonie dar, wobei Letztere
mittels Langzeitblutdruckmessung bestätigt werden sollte. Die renale Denervation
könnte zudem auch bei ausgewählten Patienten mit Unverträglichkeiten gegen
Antihypertensiva zur Anwendung kommen. Bei der Entscheidungsfindung sollten
nach ausführlicher Aufklärung die Präferenz der Patienten sowie deren individuelles
kardiovaskuläres Risiko berücksichtigt werden. Ein multidisziplinäres Hypertonieteam
sollte die Indikation zur renalen Denervation stellen und die Behandlung durchführen.
Die Interventionalisten müssen Erfahrung bei der Durchführung renaler Interventionen
besitzen und ein spezifisches Training für die renale Denervation erhalten. Die renale
Denervation sollte in Deutschland in spezialisierten Zentren erfolgen, die von den
Fachgesellschaften festgelegte personelle, räumliche und apparative Qualitätskriterien
erfüllen, welche in einem eigenen Konsensusdokument veröffentlich wurden [23].

Schlüsselwörter
Interventionelle Therapie · Therapieresistente Hypertonie · Nierenarterie · Nonadhärenz ·
Patientenselektion

Einleitung

Die arterielle Hypertonie ist eine der be-
deutsamsten kardiovaskulären Erkrankun-
gen mit einer Prävalenz von etwa 25%
bei Frauen und 35% bei Männern im Al-
ter von 30 bis 80 Jahren in Deutschland

[2]. Immer noch wird nur bei ca. 70% der
Erkrankten die Diagnose gestellt, die Blut-
druckzielwerte werden nur bei ca. 45%
der Patienten erreicht. In den vergange-
nen 2 Jahrzehnten wurden interventionel-
le Therapieansätze als zusätzliche Behand-
lungsoptionenderunkontrolliertenHyper-
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Abb. 19 Blutdruckreduk-
tion in scheinkontrollier-
ten, qualitativ hochwer-
tigen Studien zur renalen
Denervationmit Kathe-
tern der zweitenGenera-
tion [4–7, 9]. Der primäre
Endpunkt der Studien, der
nicht einheitlich definiert
war, ist jeweils dargestellt.
Diemittlere Blutdruckre-
duktion (gestrichelte Li-
nien) betrug 7,14mmHg
nach renaler Denervation
imVergleich zu1,58mmHg
in den Kontrollgruppen.
Konfidenzintervalle bzw.
Interquartilenabstände
sind in. Tab. 1 aufgeführt

tonie entwickelt, von denen die renale De-
nervation die größte Bedeutung erlangt
hat. In ihrer Leitlinie zur arteriellen Hy-
pertonie aus dem Jahr 2018 formulierte
die Europäische Gesellschaft für Kardiolo-
gie (European Society of Cardiology [ESC])
gemeinsam mit der Europäischen Gesell-
schaft für Hypertonie (European Society
of Hypertension [ESH]) die Empfehlung,
dass interventionelle Verfahren zur The-
rapie der Hypertonie nicht in der Routi-
nebehandlung eingesetzt werden sollten,

Abkürzungen

ACT Activated clotting time
ALKK Arbeitsgemeinschaft Leitende

Kardiologische Krankenhausärzte
BNK Bundesverband Niedergelassener

Kardiologen
DGK Deutsche Gesellschaft für Kardiolo-

gie
DGfN Deutsche Gesellschaft für Nephrolo-

gie
DHL Deutsche Hochdruckliga
DRG Deutsche Röntgengesellschaft
EAPCI European Association of Percuta-

neous Cardiovascular Interventions
ESC European Society of Cardiology
ESH European Society of Hypertension
IQ Interquartilenabstand
KI Konfidenzintervall
RDN Renale Denervation

sondernnur imRahmenklinischer Studien,
bis weitere Belege für die Sicherheit und
Effektivität der Therapie verfügbar sind [3].
Seitdem wurden mehrere randomisierte,
scheinkontrollierte Studien veröffentlicht,
sodass ein aktualisiertes Konsensusdoku-
mentalsnotwendigerachtetwurde.Dieses
wurde von der Arbeitsgruppe Hypertonie
der ESC gemeinsam mit der European As-
sociation of Percutaneous Cardiovascular
Interventions (EAPCI) erstellt [1]. Das Do-
kument beinhaltet eine umfassende Über-
sicht über die aktuelle Evidenzlage zur
renalen Denervation und Konsensusaus-
sagen zur Patientenselektion, Zentrums-
ausstattung, Prozedur der renalen Dener-
vation sowie Überlegungen zu zukünfti-
gen Studiendesigns. Der Konsensus wur-
dedurcheineÜbereinkunft der beteiligten
Experten nach umfassender Diskussion er-
reicht.

Der vorliegende Kommentar der Deut-
schen Gesellschaft für Kardiologie (DGK)
zusammen mit der Arbeitsgemeinschaft
Leitende Kardiologische Krankenhausärz-
te (ALKK), dem Bundesverband Niederge-
lassenerKardiologen (BNK), derDeutschen
Gesellschaft für Nephrologie (DGfN) und
derDeutschenHochdruckligafasstdiezen-
tralenAussagendesKonsensusdokuments

zusammen und stellt einen Bezug zur na-
tionalen Versorgungsrealität her.

Übersicht der klinischen Studien

Effektivität

Mehrere neue multizentrische, randomi-
sierte, scheinkontrollierte und verblinde-
te Studien mit ambulanter Langzeitblut-
druckmessung belegen die Effektivität
der renalen Denervation (. Abb. 1 und
. Tab. 1; [4–9]). Das Design dieser Studien
baut auf den Erkenntnissen zu methodi-
schen Limitationen der Symplicity HTN-3-
Studie auf, die als bislang größte Studie
zur renalen Denervation im Jahr 2014
veröffentlicht worden ist und nach 6 Mo-
naten einen neutralen Effekt im Vergleich
zu einem Scheineingriff ergeben hat
[10]. Die seitdem publizierten, schein-
kontrollierten Studien wiesen im Mittel
einen Abfall des systolischen Blutdrucks
von ca. 5mmHg in der Langzeitblut-
druckmessung und ca. 7,5mmHg in der
Praxisblutdruckmessung nach. Es wurden
sowohl Patienten ohne antihypertensive
Medikation [5, 6, 9] – als Proof-of-con-
cept-Studien – als auch Patienten unter
Therapie mit mehreren Antihypertensiva
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Tab. 1 Multizentrische, randomisierte, scheinkontrollierte und verblindete Studien zur renalenDenervationmit Kathetern der zweitenGeneration.
(Nach [1])
Studie Device Design Teil-

nehmer-
zahl

Einschlusskriterien Primärer Effizienzend-
punkt

Blutdruckreduktion
renale Denervation vs.
Kontrollgruppe

SPYRAL HTN
OFF MED,
Pilotstudie,
2017 [9]

Symplicity
Spyral (Radiofre-
quenzkatheter
mit 4 Elektroden)

RDN vs.
Scheinein-
griff (1:1)

80 Unkontrollierter Praxis-
und 24-h-Blutdruck,
ohne Antihypertensiva

Veränderung des systo-
lischen 24-h-Blutdrucks
nach 3 Monaten

–5,5 (95%-KI: –9,1 bis
–2,0) vs. –0,5mmHg
(95%-KI: –3,9 bis 2,9),
p= 0,0414

RADIANCE
HTN SOLO,
2018 [5]

Paradise (Ultra-
schallkatheter)

RDN vs.
Scheinein-
griff (1:1)

146 Unkontrollierter Blut-
druck tagsüber in der
Langzeitmessung, ohne
Antihypertensiva

Veränderung des systoli-
schen Blutdrucks tagsüber
in der Langzeitmessung
nach 2 Monaten

–8,5± 9,3 vs.
–2,2± 10,0mmHg,
p= 0,0001

SPYRAL HTN
ONMED,
2018 [7]

Symplicity
Spyral (Radiofre-
quenzkatheter
mit 4 Elektroden)

RDN vs.
Scheinein-
griff (1:1)

80 Unkontrollierter Praxis-
und 24-h-Blutdruck, 1
bis 3 Antihypertensiva

Veränderung des systo-
lischen 24-h-Blutdrucks
nach 6 Monaten

–9,0 (95%-KI: –12,7 bis
–5,3) vs. –1,6mmHg
(95%-KI: –5,2 bis 2,0),
p= 0,006

SPYRAL HTN
OFF MED,
2020 [6]

Symplicity
Spyral (Radiofre-
quenzkatheter
mit 4 Elektroden)

Bayes-Verfah-
ren
RDN vs.
Scheinein-
griff (1:1)

331 Unkontrollierter Praxis-
und 24-h-Blutdruck,
ohne Antihypertensiva

Veränderung des systo-
lischen 24-h-Blutdrucks
nach 3 Monaten

–4,7 (95%-KI: –6,4 bis
–2,9) vs. –0,6mmHg
(95%-KI: –2,1 bis 0,9),
p= 0,0005

RADIANCE
HTN TRIO,
2021 [4]

Paradise (Ultra-
schallkatheter)

RDN vs.
Scheinein-
griff (1:1)

136 Unkontrollierter Praxis-
blutdruck und Blutdruck
tagsüber in der Lang-
zeitmessung, 3 Antihy-
pertensiva

Veränderung des systoli-
schen Blutdrucks tagsüber
in der Langzeitmessung
nach 2 Monaten

–8,0 (IQ –16,4, 0,0) vs.
–3,0mmHg (IQ –10,3,
1,8), p= 0,022

REQUIRE,
2022 [15]

Paradise (Ultra-
schallkatheter)

RDN vs.
Scheinein-
griff (1:1)

143 Unkontrollierter Praxis-
und 24-h-Blutdruck,
≥3 Antihypertensiva

Veränderung des systoli-
schen Blutdrucks tagsüber
in der Langzeitmessung
nach 3 Monaten

–6,6 (95%-KI: –10,4 bis
–2,8) vs. –6,5mmHg
(95%-KI: –10,3 bis –2,7),
p= 0,971

KI Konfidenzintervall, IQ Interquartilenabstand, RDN renale Denervation; Symplicity Spyral (Medtronic, Minneapolis, MN, USA), Paradise (ReCor, Palo Alto, CA,
USA)

[4, 7, 8] in diese Studien eingeschlos-
sen. In beiden Populationen zeigte sich
eine signifikante Wirkung der renalen De-
nervation auf den Blutdruck, sodass die
Effektivität der renalenDenervationnun-
mehr für ein breites Patientenspektrum
mit moderater bis schwerer Hypertonie
belegt ist. Die erst kürzlich publizierten
3-Jahres-Ergebnisse der Symplicity HTN-3-
Studie, die im europäischen Konsensusdo-
kument noch nicht berücksichtigt werden
konnten, haben im Gegensatz zu den
2014 publizierten 6-Monats-Ergebnissen
eine signifikante und relevante Reduk-
tion des systolischen Blutdrucks in der
mittels renaler Denervation behandelten
Gruppe gezeigt (–16,5mmHg Redukti-
on des systolischen 24-h-Blutdrucks im
Vergleich zur Kontrollgruppe) [11]. Dies
spricht, ebenso wie langfristige Nach-
verfolgungen anderer Patientenkollektive
[8, 12, 13], für einen dauerhaften oder
sogar zunehmenden Effekt der renalen
Denervation über einen Zeitraum von
mindestens 3 Jahren.

Wichtige Eigenschaftender renalenDe-
nervation, die als vorteilhaft im Vergleich
zur reinen medikamentösen Therapie an-
gesehen werden können, schließen eine
konstante Wirkung über 24h sowie eine
Wirkung unabhängig von der Therapie-
adhärenz ein. Eine Nichtadhärenz stellt
bekannterweise eine wesentliche Ursache
für das Nichterreichen der Blutdruckziel-
werte auch inDeutschlanddar, die ca. 50%
der Patienten betrifft [14].

Sicherheit

Nicht nur die randomisierten, scheinkon-
trollierten Studien [4–9, 11, 15], sondern
auch eine große Registerstudie [12] be-
legen die langfristige Sicherheit der rena-
len Denervation mit Ausnahme der Risi-
ken, die durch den femoralen Gefäßzu-
gang und die Strahlenbelastung entste-
hen. Die jährliche Inzidenz eines Nierenar-
terienstentings nach renaler Denervation
lag in einer Metaanalyse von 50 Studien
mit 5769 Patienten bei 0,2% [16]. Eine

andere Metaanalyse von 48 Studien mit
2381 Patienten ergab keine signifikante
Veränderung der glomerulären Filtrations-
rate (GFR) während einer mittleren Nach-
verfolgungsdauer von 9,1 Monaten [17].
Daten aus dem Global Symplicity-Regis-
ter legen über einen 3-jährigen Beobach-
tungszeitraum einen Abfall der GFR nahe,
der im Bereich des zu erwartenden Ab-
falls bei schwerer Hypertonie liegt [12].
Zu beachten ist, dass Patienten mit ei-
ner GFR <40–45ml/min/1,73m2 in allen
scheinkontrollierten Studien ausgeschlos-
senwaren, sodass die Sicherheitsdatennur
für Patienten mit normaler oder leicht bis
moderat eingeschränkter Nierenfunktion
beurteilt werden können.

Patientenselektion

Die Definitionen der arteriellen Hyper-
tonie mit und ohne Therapieresistenz
sowie die Schwellenwerte für eine The-
rapieindikation basieren unverändert auf
den 2018 veröffentlichten ESC/ESH-Leit-
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linien zum Management der arteriel-
len Hypertonie [3]. Allen Patienten wird
zu einer Lebensstilmodifikation geraten.
Meist ist eine pharmakologische Therapie
mit einem Zweifachkombinationspräpa-
rat bzw. bei persistierender Hyperto-
nie einem Dreifachkombinationspräparat
aus den Wirkstoffgruppen ACE-Hemmer/
Angiotensinrezeptorblocker, Kalziumka-
nalblocker und/oder Thiaziddiuretikum
zu empfehlen. Sollte unter Lebensstilop-
timierung und 3facher antihypertensiver
Therapie einschließlich eines Diuretikums
ein unkontrollierter Blutdruck vorliegen
(≥140/90mmHg), liegt eine therapiere-
sistente Hypertonie vor. Die Therapie-
resistenz muss durch eine Langzeitblut-
druckmessung bestätigt werden, zudem
müssen eine sekundäre Hypertonie so-
wie eine pseudoresistente Hypertonie
(insbesondere durch Nichtadhärenz) ab-
geklärtwerden. Im Falle einer bestätigten
therapieresistenten Hypertonie wird u. a.
die Hinzunahme von Spironolacton emp-
fohlen.

Renale Denervation bei
therapieresistenter Hypertonie

Die Autoren des Konsensusdokuments
empfehlen, bei therapieresistenter Hy-
pertonie und nicht höhergradig einge-
schränkter Nierenfunktion geeignete
Patienten über die Option einer rena-
len Denervation zu informieren. Das
heißt, bei Patienten mit einem Blutdruck
≥140/≥90mmHg trotz nachweislicher
Einnahme von mindestens 3 Antihyper-
tensiva einschließlich eines Diuretikums
in adäquater Dosierung, Ausschluss ei-
ner Weißkittelhypertonie mittels Lang-
zeitblutdruckmessung (24-h-Mittelwert
≥130mmHg systolisch oder Tagesmit-
telwert ≥135mmHg systolisch) oder
Heimmessungen und GFR >40ml/min/
1,73m2 kann eine renale Denervation er-
wogenwerden. Nicht empfohlen wird die
renale Denervation bei Patienten mit hö-
hergradig eingeschränkter Nierenfunktion
einschließlich Dialyse, Nierentransplanta-
tion, fibromuskulärer Dysplasie, funktio-
neller Einzelniere und nicht behandelter
sekundärer Hypertonie.

Patienten mit isolierter systolischer Hy-
pertonie wurden aus den neueren schein-
kontrolliertenStudienausgeschlossen.Die

verfügbare Evidenz ist uneinheitlich, Post-
hoc-Analysen und Registerdaten deuten
auf eine vergleichbare Effektivität [18, 19]
oder eine möglicherweise geringere Blut-
drucksenkung bei isolierter systolischer
Hypertonie hin [20, 21]. Im europäischen
Konsensusdokument wird keine explizite
Empfehlung für Patienten mit isolier-
ter systolischer Hypertonie formuliert,
nach Einschätzung der Autoren des vor-
liegenden Kommentars rechtfertigt die
Datenlage die Anwendung der renalen
Denervation als Ultima Ratio auch bei
isolierter systolischer Hypertonie, wenn
die anderen oben genannten Kriterien
erfüllt sind.

Hypertonie-assoziierte Endorgan-
schäden undhohes kardiovaskuläres
Risiko

Die Autoren des Konsensusdokuments
empfehlen, das globale kardiovaskuläre
Risiko (zur Abschätzung können in der
Primärprävention SCORE2 und SCORE2-OP
genutzt werden [22]), Hypertonie-beding-
te Endorganschäden und kardiovaskuläre
Komplikationen in die Indikationsstellung
zur renalen Denervation einzubeziehen,
da die Blutdruckkontrolle bei Patienten
mit hohem kardiovaskulärem Risiko von
größterBedeutung ist.BeiAnwendungdes
SCORE2 besteht im Alter <50 Jahren ein
hohes Risiko zwischen 2,5 und <7,5%und
ein sehr hohes Risiko bei ≥7,5%, >50 Jah-
reneinhohes Risiko zwischen5und<10%
und ein sehr hohes Risiko bei ≥10% und
ab 70 Jahren ein hohes Risiko zwischen
7,5 und <15% und ein sehr hohes Risiko
≥15%. Bei Vorliegen einer dokumentier-
ten atherosklerotischen Erkrankung, einer
chronischen Niereninsuffizienz, einer fa-
miliären Hypercholesterinämie oder eines
Diabetes mellitus mit Endorganschäden
besteht regelhaft ein hohes bzw. sehr ho-
hes Risiko (Details s. [22]). Ein hohes bzw.
sehr hohes kardiovaskuläres Risiko oder
das Vorliegen eines Endorganschadens
sprechen für die Anwendung der renalen
Denervation.

Patientenpräferenz

Der Entscheidungsprozess für oder ge-
gen eine renale Denervation muss den
Patientenwillen nach ausführlicher Auf-

klärung über den Nutzen und die Risiken
des Eingriffs sowie alternative Behand-
lungsoptionen, d. h. Lebensstilmodifika-
tionen und medikamentöse Therapien,
berücksichtigen. Die Patienten sollten
über die Variabilität der Blutdruckredukti-
on und das Fehlen verlässlicher Prädikto-
ren für ein Therapieansprechen aufgeklärt
werden. Patienten sollten auch explizit
darüber aufgeklärt werden, dass für die
Antihypertensiva der ersten Wahl eine Re-
duktion von kardiovaskulären Ereignissen
in großen Studien nachgewiesen wurde,
während dies für die renale Denervation
bislang nicht prospektiv gezeigt werden
konnte.

Für Patientenmit Unverträglichkeiten
oder Nichtadhärenz und unkontrollier-
temBlutdruckunterweniger als 3Antihy-
pertensiva wird die renale Denervation
nach entsprechender Aufklärung eben-
falls als eine mögliche Behandlungsop-
tion betrachtet. Nach Einschätzung der
Autoren des vorliegenden Kommentars
kann bei unzureichender Blutdruckein-
stellung und den damit verbundenen
kardiovaskulären Risiken bei einer Into-
leranz oder Nichtadhärenz der Medika-
menteneinnahme die Durchführung einer
renalen Denervation medizinisch gerecht-
fertigt sein. Unverträglichkeiten sollten
aufgearbeitet und entsprechend doku-
mentiert sein, Maßnahmen zur Förderung
der Adhärenz sollten ergriffen worden
sein.

Selektion geeigneter Zentren

Nationale Kriterien für die Eignung eines
Zentrums zur Durchführung der renalen
Denervation wurden in einem eigenen
Konsensusdokument aus dem Jahr 2021
formuliert [23], an dem die DGK, die
DHL und die DGfN mitgewirkt haben.
Die entsprechenden Empfehlungen sind
kongruent mit denen des europäischen
Konsensusdokuments. Personelle, proze-
durale, räumliche und apparative Min-
destvoraussetzungen sowie zusätzliche
Empfehlungen der Deutschen Fachge-
sellschaften sind in . Tab. 2 ausführlich
dargestellt.
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Tab. 2 Personelle,prozedurale, räumlicheundapparativeMindestvoraussetzungenfür renaleDenervationszentrensowiezusätzlicheEmpfehlungen
der Deutschen Fachgesellschaften. (Nach [23])

Kriterium Minimalanforderungen Zusätzliche DGK/DHL/DGfN-Empfehlungen

Zentrum Klinischer Schwerpunkt in Diagnostik und Therapie der
Hypertonie

Durch Fachgesellschaften zertifizierte Hoch-
druckzentren

Regelmäßige interventionelle Eingriffe an den Nieren-
arterien (>25 Eingriffe an Nierengefäßen pro Jahr im
Zentrum oder kumulativ für einen Untersucher)

Bei Entlassung Kurzarztbrief mit Handlungsempfehlun-
gen

Kontinuierliche periprozedurale Überwachung der Vital-
parameter

Sicherer Umgangmit Analgosedierungen

Prozeduren

Regelmäßiges Notfalltraining (mindestens 1-mal jährlich)

Mindestens 15 renale Denervationen pro Jahr

2 Fachärzte für Kardiologie mit Zertifizierung
für interventionelle Kardiologie nach dem
Curriculum der DGK und Anerkennung als
Stätte der Zusatzqualifikation Interventionel-
le Kardiologie

Personelle
und pro-
zedurale
Vorausset-
zungen

Qualifikation –

Zertifizierung Interventionelle Radiologie
gemäß DRG

Räume Stationäre Versorgung Überwachungs-, Besprechungsraum

Angiographieeinheit Innerhalb der Einrichtung, 365 Tage/24h Verfügbarkeit –

Dialyseeinheit Ständige Verfügbarkeit, Transferzeit <60min Innerhalb der Einrichtung, 365 Tage/24h
Verfügbarkeit

Gefäßchirurgie Konsiliarisch Innerhalb der Einrichtung, 365 Tage/24h
Verfügbarkeit

Räumliche
Vorausset-
zungen

Notfalleinrichtung Internistisch-intensivmedizinischeVersorgung –

Labordiagnostik Innerhalb der Einrichtung, 365 Tage/24h Verfügbarkeit –

Blutdruckmessung Mindestens 5 validierte Langzeitblutdruckmessgeräte DHL-zertifiziertes Blutdruckmessgerät

Farbkodierte Doppler-
Duplexsonographie

Innerhalb der Einrichtung, 365 Tage/24h Verfügbarkeit Eigenes Gerät

CT-/MRT-Angiographie – Möglichkeit der Durchführung im Haus

Apparative
Vorausset-
zungen

Weitere apparative
Diagnostik

– Abdomensonographie, Schlafapnoescree-
ning, MIBG-Szintigraphie

DGK Deutsche Gesellschaft für Kardiologie, DGfN Deutsche Gesellschaft für Nephrologie, DHL Deutsche Hochdruckliga, DRG Deutsche Röntgengesellschaft

Tab. 3 Vorbereitung der Patienten für eine renaleDenervation. (Nach [1])
Adäquate Flüssigkeitsgabe vor Kontrastmittelgabe

Intraprozedurale Gabe von unfraktioniertemHeparin (100U/kg, Ziel-ACT >250 s)

Aspirin 75–100mg für 1 Monat, periprozedurales Loading

Patientenmit oraler Antikoagulationwerden gemäß den Leitlinien der ESC behandelt [25]

Analgosedierungmit niedrig dosierten Opioiden (z. B. 1–3mgMorphin oder 1–2μg/kg Fentanyl
i.v.) und Benzodiazepinen (z. B. Midazolam 2–3mg i.v.)

Intraprozedurale Monitorüberwachungder Vitalparameter

Medikamente zur Behandlung von Komplikationenmüssen im Katheterlabor verfügbar sein
(z. B. Naloxon, Flumazenil)

Blutdruckkontrollemittels i.v.-Antihypertensiva (z. B. Nitroprussid, Urapidil, Nitroglyzerin)

ACT „activated clotting time“

Präprozedurale Bildgebung

Eine nichtinvasive Bildgebung der Nie-
renarterien sollte zur Planung der Proze-
dur durchgeführt werden, um anatomi-
scheBesonderheitenwie akzessorischeAr-
terien und mögliche anatomische Gründe,
die gegen eine renale Denervation spre-
chen, zubeurteilen.Dazuzählenhöhergra-
dige Nierenarterienstenosen oder eine fi-
bromuskuläreDysplasie. DieWahl der Bild-
gebungsolltePatientencharakteristika,die
zu erwartende Bildqualität, die Verfügbar-
keit und die lokale Expertise berücksich-
tigen. Eine selektive renale Angiographie
unmittelbar vor der renalen Denervation
sollte in jedem Falle erfolgen.
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Konsensuspapiere

Tab. 4 Wichtige prozedurale Aspekte der beiden inDeutschland verfügbaren Systeme zur renalenDenervation. (Nach [1])
Symplicity Spyral
Radiofrequenzkatheter (Medtronic, Minneapolis, MN, USA)

Paradise
Ultraschallkatheter (ReCor, Palo Alto, CA, USA)

Anatomische
Kriterien

Behandlung aller erreichbaren Nierenarterien mit einem Durch-
messer von 3–8mm

Behandlung der erreichbaren Hauptnierenarterienmit
einemDurchmesser von 3–8mm

Zugangsweg Femoral 6 F Femoral 7 F

Führungsdrähte Extrasupport-Drähte oder „buddy wires“ bei gewundenen Ge-
fäßen erwägen

Extrasupport-Drähte oder „buddy wires“ bei gewundenen
Gefäßen erwägen

Ablationsorte Hauptnierenarterien und Seitäste Hauptnierenarterien (2 bis 3 Ablationen pro Arterie)

Kontakt zur Ge-
fäßwand

Ein guter Kontakt des Radiofrequenzkatheters mit der Gefäß-
wandwährend der Energieabgabemuss sichergestellt werden

Eine komplette Okklusion des Gefäßes nach Inflation des
Ballons muss sichergestellt werden

Dauer Simultane Ablation an 4 Punkten über mindestens 45 s, idealer-
weise 60 s

7 s pro Ablation

Prozedurale Aspekte

Die erforderliche Vorbereitung der Patien-
ten ist in . Tab. 3 zusammengefasst. Zwei
Kathetersysteme der neuen Generation,
Symplicity Spyral (Medtronic, Minneapo-
lis, MN, USA) und Paradise (ReCor, Palo
Alto, CA, USA), haben ihre Sicherheit und
Wirksamkeit in scheinkontrollierten Stu-
dien bewiesen [4–9] und sind in Europa
für die renale Denervation zugelassen.
Wichtige prozedurale Aspekte der bei-
den Systeme sind in . Tab. 4 dargestellt.
Es wird empfohlen, „standard operating
procedures“ (SOPs) für eine sichere und
effektive renale Denervation für jedes ge-
nutzte Device zu erstellen. Der femorale
Zugangsweg ist bei beiden Systemen
erforderlich, idealerweise sollte die Punk-
tion ultraschallgesteuert erfolgen. Zur
Blutstillung wird die Verwendung eines
Verschlusssystems empfohlen, insbeson-
dere bei unkontrollierter Hypertonie oder
Adipositas.

Maßnahmen zur Reduktion der Strah-
lendosis und der Kontrastmittelmenge
sollten beachtet werden. Die Fluoroskopie
erfolgt in der Regel in Posterior-anterior-
Position. Bei gewundenen Gefäßen kön-
nen kraniale oder kaudale Projektionen in
ipsilateraler Angulation hilfreich sein. Eine
Aortographie kann nützlich sein, um den
Abgang der Nierenarterien und etwai-
ge akzessorischen Arterien darzustellen.
Weitere Strategien zur Vermeidung vas-
kulärer Komplikationen umfassen die „no
touch technique“ [24] (durch Verwen-
dung eines zweiten Führungsdrahtes, der
in der Aorta positioniert wird, wird der
direkte Wandkontakt des Führungska-
theters mit der Aorta vermieden), die

Vermeidung hydrophiler Drähte und die
intraarterielle Gabe von Vasodilatatoren.
Im Falle vaskulärer Komplikationen soll-
ten geeignete Stents verfügbar sein –
zu beachten ist hierbei, dass die Dia-
meter der Nieren- und Femoralarterien
beträchtlich über denen der gängigen
koronaren Stents liegen und Stentgrößen
von 6–8mm vorgehalten werden soll-
ten. Nach erfolgter renaler Denervation
sollte eine Abschlussangiographie der
Nierenarterien durchgeführt werden, um
mögliche Verletzungen auszuschließen.
Einen periprozeduralen Indikator für eine
erfolgreiche renale Denervation gibt es
bislang leider nicht.

Design klinischer Studien

Das europäische Konsensusdokument
geht umfangreich auf das optimaleDesign
klinischer Studien ein. Die Durchführung
einer Scheinprozedur in der Kontrollgrup-
pe wird von der US-amerikanischen Food
and Drug Administration für Device-ba-
sierte Therapien der Hypertonie gefordert.
Die Zahl der Patienten, bei denen eine
Scheinprozedur durchgeführt wird, sollte
dabei so niedrig wie möglich gehalten
werden. Alternativ könnten neue Devices
in Zukunft im Vergleich zu etablierten
interventionellen Strategien untersucht
werden.

Eine Nachbeobachtung über 8 bis
12 Wochen war in vorherigen Studien
meist ausreichend, um den blutdrucksen-
kenden Effekt der renalen Denervation
nachzuweisen [5, 6, 9]. Eine weitere Re-
duktion des Blutdrucks ist allerdings bis
zu 36 Monate nach renaler Denervation
dokumentiert worden [8, 13]. Eine so

lange Nachbeobachtung kann aufgrund
der Aufhebung der Verblindung, eines
möglichen Cross-over, eines Progresses
der Hypertonie und Veränderungen der
Medikation, des Lebensstils oder der Ad-
härenz zur medikamentösen Therapie
fehleranfällig sein. Eine Erfassung der
Adhärenz wird als wesentlich erachtet.

Neben der Praxisblutdruckmessung
sollten auch häusliche Blutdruckmes-
sungen oder ambulante Langzeitblut-
druckmessungen erfolgen. Die Evaluation
kardiovaskulärer Komplikationen bis hin
zur Mortalität, welche durch die Antihy-
pertensiva erster Wahl in randomisierten
Studien reduziert wurden, wird für die
renale Denervation als große Heraus-
forderung erachtet, da zum Beleg eines
Nutzens der renalen Denervation auf
kardiovaskuläre Endpunkte sehr hohe
Patientenzahlen von annähernd 20.000
erforderlich wären. Als intermediärer End-
punkt könnte die Erfassung Hypertonie-
bedingter Endorganschäden an Bedeu-
tung gewinnen. Zudem wird die Analyse
patientenbezogener Endpunkte z. B. an-
hand von Fragebögen zur Lebensqualität
empfohlen.

Die europäischen Experten empfehlen
eineMetaanalysealler randomisiertenStu-
dien mit Devices der zweiten Generation,
sobald die noch laufenden randomisierten
Studien abgeschlossen sind. Diese Meta-
analyse sollte individuelle Daten der be-
handelten Patienten zugrunde legen. Zu-
demwirdangeregt, großeprospektiveStu-
dien zur renalen Denervation in anderen
Indikationen neben der arteriellen Hyper-
tonie durchzuführen, bei denen ein erhöh-
ter Sympathikotonus von Bedeutung ist.
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Als Beispiele werden Vorhofflimmern und
Herzinsuffizienz aufgeführt.

Offene Fragen

Trotz der vielen Studien zur renalenDener-
vation bestehen wichtige offene Fragen:
– Neben der Höhe des Ausgangsblut-

drucks gibt es bislang keine verlässli-
chen Prädiktoren des Therapieanspre-
chens. Zudem gibt es keine einfache
und verlässliche Methode, um den
Erfolg der renalen Denervation intra-
prozedural zu belegen.

– Der Nutzen einer erneuten renalen
Denervation bei persistierender Hyper-
tonie ist bislang nicht untersucht.

– Bislang gibt es kein Kathetersystem für
die renale Denervation, das über einen
radialen Zugangsweg genutzt werden
kann.

– Effekte der renalen Denervation auf
Hypertonie-bedingte Endorganschä-
den sollten umfassender analysiert
werden.

– Qualitativ hochwertige Studien zur
Kosteneffektivität fehlen bislang.

– Es istunklar, obaucheinesympathische
Denervation an anderen Organen
außer den Nieren von Bedeutung sein
könnte.

– Zudem besteht ein potenzieller Nutzen
der renalen Denervation bei anderen
Erkrankungen als der Hypertonie,
insbesondere bei Herzinsuffizienz
und Vorhofflimmern, der in randomi-
sierten, scheinkontrollierten Studien
untersucht werden sollte.

– Potenzielle Langzeitfolgeschäden
sowie eine mögliche Reinnervation
sollten über noch längere Zeiträume
untersucht werden.
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Comments on the consensus paper on renal denervation of the working
group on hypertension of the European Society of Cardiology (ESC) and
the European Association of Percutaneous Cardiovascular Interventions
(EAPCI)

Since the publication of the ESC/ESH guidelines on arterial hypertension in 2018,
several sham-controlled, high-quality trials on renal denervation have been published,
which demonstrated the safety and efficacy of renal denervation. Therefore, renal
denervation is an additional therapeutic option for patients with uncontrolled resistant
hypertension, whereby the latter should be confirmed by ambulatory blood pressure
monitoring. Renal denervation may also be applied in selected patients with drug
intolerances. Decision making should take patient preferences after comprehensive
information and the individual cardiovascular risk into account. A multidisciplinary
hypertension team should establish the indications for renal denervation and
perform the treatment. Interventionalists must be experienced in performing renal
interventions and receive a special training for renal denervation. In Germany, renal
denervation should be performed by specialized centers, which fulfill personal, spatial
and technical criteria as defined by the national societies [23].
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