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« Quand c’est pas si simple »
Dénervation Rénale



Conflits d’intérêts

- Mineur: Consultant pour Medtronic, Edwards, Terumo, Abbott 



Dénervation Rénale: Ce qui est simple

1 – Le principe intelligible 
2 – L’efficacité est démontrée
3 – La procédure est simple
4 – Peu de complications 
5 – L’intérêt pour le patient



1 - Principe intelligible

SYSTÈME 
SYMPATHIQUE

SYSTÈME RENINE 
ANGIOTENSINE

RIGIDITE 
ARTERIELLE

1952



1 - Principe intelligible

90% of Renal Nerves Along Main Renal 
Artery Are Within Depths of 6-7 mm

Sakakura et al. JACC. 2014; 64(7):635–643.



2 - Efficacité démontrée

THOMAS G, C L E V E L A N D C L I N I C J O U R N A L O F M E D I C I N E V O L U M E 7 9 • N U M B E R 7 J U LY 2 0 1 
2

Effet de classe

Mahfoud F et al,  European Heart Journal April 2013



2 - Efficacité démontrée

Azizi. Lancet. January 26, 2015
JACC VOL. 73, NO. 23, 2019



3 - Procédure simple
 Consistent four-quadrant ablation pattern 
 4 F catheter profile 
 6 F guide catheter compatible
 0.014” over-the-wire rapid exchange delivery
 60-second simultaneous energy delivery 
 Vessel diameter range: 3–8 mm 
 Multisensor feedback to control energy delivery 



3 - Procédure simple

17 tirs à droite 
18 tirs à gauche












4 - Peu de complications 

EuroIntervention 2020;16:89



M Doumas. International Journal of Hypertension Volume 2011, Article ID 318549, 8 pages

Indique que la diminution moyenne 
observée de 10 mmHg de la PA au 

cabinet est estimée réduire l'incidence 
des événements cardiovasculaires de 

25 à 30 %.

5 - Intérêt pour le patient



5 - Intérêt pour le patient
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Chaque réduction de 10 mmHg de la PAS moyenne 
s’accompagne d’une diminution significative 
du risque relatif : (2)

Revue systématique et méta-analyse de 123 essais cliniques contrôlés randomisés de réduction de la PA 
publiés entre janvier 1966 et juillet 2015 (613 815 participants), et de 48 essais de réduction de la PA de 
10 mmHg et 5 mmHg respectivement, indépendamment de la tension artérielle basale ou des conditions 
préexistante (1,2)

de la mortalité toutes causes confondues 
de 

13%
RR 0,87 (0, 84 -0,91)

Réduction significative pour chaque item excepté celui de l’ insuffisance rénale

-5 mmHg (n = 348 854) -10 mmHg (n = 613 815)

* AVC : accident vasculaire cérébral ; IC : intervalle de confiance ; PAS : pression artérielle systolique ; RR : risque relatif
1. Ettehad D, et al. Lancet. 2016;387:957–67. 2. The Blood Pressure Lowering Treatment Trialists’ Collaboration. Lancet 2021; 397: 1625–36. 

Réduction du RR (IC. 95%) de survenue d’évènements cardiovasculaires 
pour chaque diminution de 5 ou 10 mmHg 
de la PAS (1,2)

d’évènements cardiovasculaires majeurs de 

20%
RR 0,80 (0,77-0,83) +



Dénervation Rénale: Ce qui n’est pas simple

1 – Trouver des patients 
2 – Convaincre les correspondants
3 – Centre expert en HTA
4 – Sélectionner les répondeurs
5 – Procédure efficace ?



1 - Trouver des patients
HTA en France: prévalence et contrôle stables depuis 2006

Enquête ESTEBAN : enquête transversale menée en France de 2006 à 2015 pour évaluer la prévalence, le dépistage et la prise en charge de l’HTA chez 2169 adultes de 18 à 74 ans.  
Cette enquête utilisait des questionnaires en face-face, par auto-questionnaires, une enquête alimentaire, un examen de santé au cours duquel était mesuré la pression artérielle. 
L’HTA était définie par une pression systolique supérieure ou égale à 140 mmHg et une pression artérielle diastolique supérieure à 90 mmHg, ou le remboursement d’au moins 
un traitement à action antihypertensive.

HTA 
NON TRAITÉE

52,7%HTA
CONTRÔLÉE

26%

HTA  NON  
CONTRÔLÉE

21%

Prévalence de l’HTA : 30,6% 
• Hommes 36,5% vs 25,2% Femmes
• Augmentation avec l'âge

HTA
• Connue par seulement 1 patient/2 (55%)
• Traitée par un antihypertenseur (47,3%)
• Contrôlée chez seulement 55,0% des personnes traitées (Hommes 

44,9% vs 66,5% Femmes)

Dégradation de la prise en charge de l’HTA 
chez les femmes depuis 2006 (p = 0,008)



1 - Trouver des patients

http://circ.ahajournals.org/content/early/2012/02/29/CIRCULATIONAHA.111.068064



2 – Convaincre



POSITION PAPER ESH 

Première déclaration publique de l'ESH sur la 
Dénervation Rénale depuis 2018 . C’est une étape 
importante dans le développement de la thérapie.

Reconnaissance de la RDN  comme une option 
thérapeutique fondée sur des preuves cliniques,  
pour traiter l'hypertension, en plus des changements 
de mode de vie et des médicaments hypotenseurs.

Ce position paper reconnaît les preuves cliniques 
concluantes démontrées par 5 études cliniques 
indépendantes contrôlées par Sham 

Reconnait que la  RDN abaisse efficacement la 
pression artérielle en l'absence de tout problème de 
sécurité.

2 – Convaincre



2 – Convaincre
Des études cliniques randomisées de  grande qualité ont confirmé l'innocuité et l'efficacité de la Dénervation Rénale 

(DNR) en terme de baisse de la pression artérielle, qui nécessite une mise à jour des recommandations2.

2018 - Recommandations de l'ESC/ESH pour la prise 
en charge de l'hypertension artérielle1

2023 - Déclaration de consensus clinique du Conseil 
de l'ESC sur l'hypertension et de l'EAPCI*2

• Plusieurs études de grande qualité, y compris des 
essais contrôlés randomisés, ont été publiées

• Elles confirment l'efficacité et l'innocuité de la 
DNR en matière de baisse de la pression 
artérielle chez un large éventail de patients, y 
compris ceux souffrant d'hypertension résistante

• Un document de consensus clinique a été jugé 
nécessaire pour éclairer la pratique clinique

*ESC/ESH Council on Hypertension et European Association of Percutaneous Cardiovascular Intervention

Thérapies pour l’hypertension, basées sur 
un dispositif 

Recommandation Classea Niveaub

L’utilisation de dispositifs médicaux n’est pas 
recommandée dans le traitement en routine 
de l’hypertension, sauf dans un contexte 
d’études cliniques et d’études contrôlées 
randomisées, jusqu'à ce que de nouvelles 
preuves de leur sécurité et de leur efficacité 
soient disponibles

III B

a.Classe de la recommandation – b.Niveau d’évidence

1 Williams B et al, 2018 ESC/ESH Guidelines for hypertension. European Heart Journal (2018) 39, 3021–3104. doi:10.1093/eurheartj/ehy339.
2 Barbato E, Mahfoud F, et al. Renal denervation in the management of hypertension in adults. A clinical consensus statement of the ESC Council on Hypertension and the European Association of Percutaneous 
Cardiovascular Interventions (EAPCI). Eur Heart J. Published online Feb. 15, 2023, https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehad054



Catheter Cardiovasc Interv. 2021;1–11.

Conclusion: There is widespread consensus on the effectiveness and 
safety of RDN. Should the interventional therapy gain approval in the 
United States, it has the potential for substantial public health impact 
to address an epidemic of uncontrolled hypertension. 



3 – Centre expert en HTA
Sélection des centres et formation1

Les équipes multidisciplinaires de lutte contre l'hypertension, composées d'experts en hypertension et en interventions 
CV* percutanées, doivent évaluer l'indication et réaliser la DNR*.

La formation est obligatoire et doit comprendreLe centre doit disposer
• Un hôpital de jour spécialisé dans 

l'hypertension
• Un service d'hospitalisation
• Un service de radiologie,
• Un laboratoire d’analyse clinique et hormonale
• Une salle de cathétérisme
• une unité de soins coronariens ou de soins 

intensifs
• Un accès à un service de chirurgie vasculaire 

d'urgence, sur place ou à distance

1 Barbato E, Mahfoud F, et al. Renal denervation in the management of hypertension in adults. A clinical consensus statement of the ESC Council on Hypertension and the European Association of 
Percutaneous Cardiovascular Interventions (EAPCI). Eur Heart J. Published online Feb. 15, 2023, https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehad054.

* DNR : dénervation - CV: Risque Cardiovasculaire

1. Aspects procéduraux
2. formation pratique sur banc (démo ou simulateur)
3. participation hors site à un centre réalisant des DNR afin d'acquérir 

des connaissances sur la structure organisationnelle, y compris la 
procédure, la préparation et le suivi des patients;

4. la réalisation d'au moins cinq cas de DNR avec chaque dispositif 
destiné à être utilisé sur le site.

La procédure doit être réalisée par un interventionnel hautement qualifié 
ayant de l'expérience dans les interventions sur les artères rénales afin 
d'éviter des taux de complications élevés.



4 – Sélectionner

Benamer et al, Ann Cardiol Angeiol (Paris). 2013 Dec;62(6):384-91



4 – Sélectionner

Benamer et al, Ann Cardiol Angeiol (Paris). 2013 Dec;62(6):384-91



4 – Sélectionner



4 – Sélectionner



5 – Efficacité ?

Kandzari D. Euro PCR 2014

SYMPLICTY HTN3



5 – Efficacité ?

Kandzari D. Euro PCR 2014



5 – Efficacité ?
HTN-3: Procedural Experience

a) 5X more operators vs HTN-1
b) Greater heterogeneity of operator 

experience vs. HTN-1 and HTN-2
c) Case proctoring was different and not 

comparable

HTN-1 HTN-3

No. of operators 20 112

No. of procedures per operator 6.0 3.3

No. of procedures per site 8.6 4.7



Mme Hir, 58 ans

• FdR: HTA, tabagisme sevré à 10 PA
• Poids 60kg, Taille 174cm, IMC 19,8 Kg/m2
• Clairance de la Créat: 83 ml/min
• Bilan HTA secondaire négatif, EchoDoppler artères 

rénales: Normal.
• Rasilez 300/12,5 1/J, Corgard 80 1/J, Eupressyl 60 x 

2/J, Alpress 2x1/J, Aldalix 50 mg/ 2J. Seroplex 20 mg/J 
et Xanax 0,5 mg/J.



Holter avant dénervation
Fin Avril 2011 pour céphalées

TA Moy: 197/121 mmHg



Artériographie Rénale
Oct 2011 









Dénervation 
Oct 2011

5 tirs à droite 6 tirs à gauche 



Artério post dénervation









Suivi post-dénervation
Avril 2012 (6mois)

TA Moy 140/91 mm Hg

Rasilez 300/12,5 1/J, Alpress 2x1/J, 
Seroplex 20 mg/J et Xanax 0,5 
mg/J.



Prise en charge transitoire en France – Avis 
HAS1

• 1.Avis CNEDiMTS du cathéter Symplicity Spyral™ du 21 juin 2022
• 2.JO du 14 décembre 2022

34

Prise en charge transitoire depuis le 30/12/20222

Patients hypertendus non contrôlés malgré un traitement bien conduit incluant 
au moins une quadrithérapie antihypertensive selon les recommandations en 

vigueur et en l’absence d’hypertension artérielle secondaire identifiée

La CNEDiMTS recommande que l’indication d’utilisation du cathéter SYMPLICITY 
SPYRAL soit validée, sans être obligatoirement réalisée, par des Centres 

d’Excellence en hypertension artérielle qui se répartissent sur tout le territoire en 
France et qui sont passés par le processus de validation de la Société Européenne 

d’Hypertension (ESH Excellence Centres et Partner blood Pressure Clinics) 

UC202400184FF - Réservé aux professionnels de santé



INCLURE 

Prise en charge transitoire en France – Avis HAS1

• 1.Avis CNEDiMTS du cathéter Symplicity Spyral™ du 21 juin 2022
• 2.JO du 14 décembre 2022

Prise en charge transitoire depuis le 30/12/20222

Patients hypertendus non contrôlés malgré un traitement bien conduit 
incluant au moins une quadrithérapie antihypertensive selon les 

recommandations en vigueur et en l’absence d’hypertension artérielle 
secondaire identifiée

La CNEDiMTS recommande que l’indication d’utilisation du cathéter SYMPLICITY SPYRAL 
soit validée, sans être obligatoirement réalisée, par des Centres d’Excellence en 

hypertension artérielle qui se répartissent sur tout le territoire en France et qui sont 
passés par le processus de validation de la Société Européenne d’Hypertension (ESH 

Excellence Centres et Partner blood Pressure Clinics) 



MERCI 
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