o &) .
, \ VALSTYBINE AKREDITAVIMO
SVEIKATOS PRIEZIOROS

‘ o VEIKLAI TARNYBA

ADA:PTUOTAS SVEIKATOS TECHNOLOGIJOS VERTINIMAS:
REZISTENTISKOS ARTERINES HIPERTENZIJOS GYDYMAS NAUDOJANT

SIMPATINE INKSTU ARTERIJU DENERVACIJA
SANTRAUKA

Sveikatos prieziaros technologijos vertinimo (STV) metodika. Sveikatos priezitiros
technologijos vertinimas ,,Rezistentiskos arterinés hipertenzijos gydymas naudojant simpating inksty
arterijy denervacijg* yra Kanados sveikatos technologijy agentiiros (CADTH, dabar CDA-AMC)
atlikto vertinimo ,,Renal Denervation for Uncontrolled Hypertension” adaptavimas Lietuvos
kontekstui.

Sisteminé mokslinés literattiros paieSka vykdyta 2024 m. vasario mén., numatytas paieskos
laikotarpis — nuo 2019 m. sausio mén. iki 2024 m. vasario mén., paieskos strategijai naudoti keli
apribojimai (angly kalba, moksliniy tyrimy tipas). Paieska vykdyta Medline (PubMed), Embase,
International HT A Database bei Cochrane Database for Systematic Reviews duomeny bazése, taip
pat informacijos ieSkota tarptautiniy sveikatos technologijy vertinimo agentiiry internetiniuose
puslapiuose bei perzitrint j vertinimg jtraukty moksliniy tyrimy literatiiros sgrasus.

Atlikus sisteming literatiiros paieskg ir atmetus dublikatus, duomeny bazése rastos 474
publikacijos. Jvertinus straipsniy pavadinimus ir santraukas atmesti 433 tyrimai. Papildomai buvo
jtrauktos 2 publikacijos i$ kity informacijos Saltiniy (rankinés paieskos, ,,pilkoji literatiira®). IS viso |
vertinimo analize buvo jtraukti 5 moksliniai straipsniai SeSiose publikacijose: 3 randomizuoti
kontroliuojami tyrimi bei 2 sisteminés literatiiros apzvalgos.

Sveikatos technologijos vertinimo pagrindimas. Arteriné hipertenzija — liga, pasireiSkianti
nuolat padidéjusiu arteriniu kraujospiidziu, kai kraujo spaudimas yra didesnis nei 140/90 mmHg.
Arterinés hipertenzijos gydymas gerina klinikines baigtis, kai kraujosptidis palaikomas Zemesnis
negu 140/90 mmHg ir daugeliui pacienty pavyksta iSlaikyti kraujospiidj mazesnj nei 140/90 mmHg,
kai skiriami tinkami medikamenty deriniai. Negydoma ar blogai valdoma arteriné hipertenzija
gyvenimo trukme sumazina 10-20 mety, paprastai dél sustipréjusio aterosklerozés progresavimo bei
organy—taikiniy pazeidimo. Daugéjant pacienty, kuriems jprastinés gydymo priemonés (vaistai ir
gyvenimo biido keitimas) yra nepakankamos, atsiranda naujy arterinés hipertenzijos valdymo budy.
I§ jy simpatiné inksty arterijy denervacija (RDN) yra labiausiai istirta, o atlikty Kklinikiniy tyrimy
rezultatai rodo radiodazniu arba ultragarsu pagristos inksty denervacijos sauguma ir veiksminguma.

Tiksliné pacienty grupé. STV tiksliné populiacija yra pacientai, kuriems diagnozuota
rezistentiSka hipertenzija (gydymui atspari arteriné hipertenzija, apibréZiama kaip nuolatiné
hipertenzija, iSliekanti netgi pakankamomis dozémis vartojant bent 3 antihipertenzinius vaistus) arba
kuriems diagnozuota pirminé arterin¢ hipertenzija (apibréZiama kaip arteriné hipertenzija virSijanti
numatytg tikslg vartojant maZiau nei 3 antihipertenzinius vaistus).

Pasaulyje sergamumas hipertenzija siekia apie 30% visos populiacijos ir auga populiacijai
senstant. Remiantis jvairiy moksliniy tyrimy duomenimis, sergamumas gydymui atsparia
hipertenzijos forma svyruoja nuo 5% iki 37% visy arterinés hipertenzijos atvejy. Lietuvoje 2023 m.
Sirdies—kraujagysliy sistemos ligomis sirgo kas trecias gyventojas, o mirtingumas dél Sirdies—
kraujagysliy sistemos ligy sudaré 62% visy mirties atvejy. IS visy Sirdies—kraujagysliy sistemos ligy
dazniausiai sergama hipertenzinémis ligomis (292 atv./1000 gyv.).

Technologijos apraSymas. Simpatiné inksty arterijy denervacija (RDN) yra minimaliai
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invaziné procedira, kuri sutrikdo kraujospiidj didinancius signalus, siun¢iamus i§ aplink inksty
arterijas i$sidésCiusiy nervy j centring nervy sistema. RDN atlikimo tikslas — suteikti pacientams,
sergantiems létine ar gydymui atsparia hipertenzija, potencialig galimybe ilgalaikei buklés korekcijai.
Yra 3 galimi inksty arterijy denervacijos metodai (tipai), naudojant perkutaning prieiga prie inksty
arterijy. Taikant Siuos metodus gali biiti naudojama radiodaznuminé abliacija, ultragarsiné arba
cheminé¢ abliacija, kai naudojamas neurotoksinas, kuris susvirk§¢iamas per inksty arterijos sienele j
perivaskuling erdve. Inksty denervacijos procediira paprastai atlickama naudojant vieting nejautra, su
sedacija ir skyrus antikoaguliantus; procediira trunka apie valanda. Pirmoji inksty denervacijos
sistema, gavusi CE atitikties Zenklg buvo Symplicity Spyral (Medtronic, JAV), tai jvyko 2010 m.
Siuo metu rinkoje yra ne viena inksty denervacijos sistema, ta¢iau didZiausia rinkos dalj uzima
Simplicity (Medtronic, JAV), Vessix V2 (Boston Scientific, JAV), EnligHTN (St. Jude Medical Inc.,
JAV), Paradise (Recor Medical, JAV) ir Iberis (Terumo Corp., Japonija), visos $ios sistemos turi ir
CE atitikties Zenklg.

Alternatyvios technologijos. Mokslinéje literattiroje placebas (imitaciné procediira)
nagrin€¢jamas kaip alternatyva jprastinéms inksty arterijy denervacijos procediiroms ir gali buti
taikoma pacientams, atrinktiems dalyvauti randomizuotuose kontroliuojamuose tyrimuose.
Imitacinés procediiros metu paprastai atliekama tik inksty angiograma ir paleidziami i§ anksto jrasSyti
inksty arterijy denervacijos generatoriaus skleidziami garsai, siekiant imituoti RDN procedira, o
pacientai ant procediirinio stalo praleidzia dar bent 20 minuciy, tikintis iSvengti galimo
randomizacijos paskirstymo atskleidimo. Atlikus imitacing procediirg pacientai yra stebimi ir yra
vertinami jy kraujospiidzio poky¢iai taip pat kaip ir pacienty, kuriems i§ tikryjy buvo atlikta inksty
arterijy denervacijos procediira.

Saugumo vertinimas. Pagrindiniai rezultatai vertinant inksty arterijy denervacijos
procediiros saugumo aspektg buvo bendras mirStamumas, jvykiai, susij¢ su Sirdies—kraujagysliy
sistemos ligomis bei nepageidaujami jvykiai.

| vertinimg jtrauktuose tyrimuose dalyvavusiems pacientams nejvyko né vienas mirties
atvejis nei per pirmasias 30 d. po procediiros, nei per 6 mén. stebéjimo laikotarpj po RDN procediros.

Vertinant jvykius, susijusius su Sirdies—kraujagysliy sistemos ligomis, nustatytas statistiskai
reikSmingas skirtumas — po 2 mety stebéjimo laikotarpio, prieSirdziy virpéjimas statistiskai
reikSmingai reciau pasireiSké pacientams po inksty arterijy denervacijos procediiros (p=0,031) nei
kontrolinés grupés pacientams.

Vertinant reikSmingus nepageidaujamus jvykius, keliems pacientams nustatytos
kraujagyslinés komplikacijos, vienam pacientui pasireiské hipertenziné krizé. Tyrimy duomenys
rodo, jog inksty arterijy denervacijos sukelty reikSmingy nepageidaujamy jvykiy daznis itin zemas
(iki 2%).

Klinikinio efektyvumo vertinimas. Pagrindiniai rezultatai vertinant inksty arterijy
denervacijos procediiros klinikinio efektyvumo aspekta buvo arterinio kraujospiidzio (sistolinio ir
diastolinio) poky¢iai, apskaiciuotas glomeruly filtracijos greitis, antihipertenziniy vaisty vartojimo
nasta bei jy vartojimo pokyciai. | vertinimg jtrauktuose tyrimuose nebuvo rasta duomeny apie
pacienty gyvenimo kokybe po inksty arterijy denervacijos proceduros.

Moksliniy tyrimy rezultatai parode, kad arterinio kraujospiidzio poky¢iai, lyginant rezultatus
prie§ inksty arterijy denervacijos procedira ir po jos, buvo statistiskai reik§mingai (p<0,05) mazesni
po RDN procediiros vertinant po 2 mén., 6 mén. ar 12 mén., bet ne po imitacinés procedtros. Visgi |
STV jtraukty moksliniy publikacijy rezultatai neparodé statistiSkai reik§mingy (p>0,05) skirtumy tarp
intervencinés ir kontrolinés grupiy nei po 2 mén., nei po 6 mén., nei po 12 meén.

Apskaiciuotas glomeruly filtracijos greitis, pacientams po RDN procediiros iSliko stabilus,
taciau reikSmingai sumaZzéjo kontrolingje grupéje. Skirtumas tarp intervencinés ir kontrolinés grupiy
buvo statistiskai reikSmingas (p=0,0224). Apskaiciuoto glomeruly filtracijos greicio rodiklis padeda
nustatyti ir jvertinti inksty funkcija: rodiklio sumazéjimas gali parodyti inksty pazeidima.

Antihipertenziniy vaisty vartojimas, vertinamas pagal vidutinj vartojamy vaisty skaiCiy ir
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pacienty, vartojan¢iy kelis vaistus, dalj bei vartojamy vaisty naSta. Moksliniy tyrimy rezultatai
parod¢, kad pacientams, kuriems vartojo antihipertenzinius vaistus ir buvo taikyta RDN procediira,
buvo paskirta statistiSkai reikSmingai maziau antihipertenziniy vaisty nei kontrolinés grupés
pacientams tiek po 6 mén. (atitinkamai 1,9 ir 2,1, p=0,0085), tick po 12 mén. (atitinkamai 2,9+2,7 ir
3,5+£3,2, p=0,043). Panasiis rezultatai gauti ir vertinant pacienty, kuriems nevartojant
antihipertenziniy vaisty buvo atlikta RDN procediira, rezultatus tiek po 6 mén. (atitinkamai 1,5+1,5
ir 2,3+1,7, p=0,017), tick po 12 mén. (atitinkamai intervencijos ir kontrolinés pacienty grupés: 1,1 ir
1,9, p=0,0081). Gauti rezultatai leido manyti, kad, net jei pacientams po inksty arterijy denervacijos
reik§mingai nesumaz¢jo arterinis kraujospudis, visgi yra tikétina mazesné antihipertenziniy vaisty
nasta nei kontrolinés grupés pacientams dél su RDN susijusios geresnés arterinio kraujospiidzio
kontrolés ir sumaZéjusio vaisty poreikio.

Funkciné verté. Vadovaujantis Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jraSymo ] kompensavimo saraSus ir jy keitimo tvarkos apraSu, patvirtintu Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159 ,, D¢l Ligy, vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo
patvirtinimo®, buvo jvertinta Sios sveikatos prieziliros technologijos — simpatinés inksty arterijy
denervacijos, skirtos rezistentiSkos arterinés hipertenzijos gydymui — kaip medicinos pagalbos
priemones funkciné verte.

Funkcinés vertés kriterijai Balai
Ligos jtaka sveikatai 22
Socialiné MP svarba 2°

MP inovatyvumas 1°

MP klinikinis efektyvumas 3¢
MP ekonominis efektyvumas 2°
Galutinis balas 10

Paaifkinimai: a — Negydoma hipertenzija didina su organy—taikiniy pazeidimu susijusiy ligy (inksty ligos,
kardiovaskulinés ligos, diabetas, obstrukciné miego apnéja) tikimybe. Be to, §i liga sumazina gyvenimo trukme¢ 10-20
mety, paprastai dél sustipréjusio aterosklerozés progresavimo bei organy—taikiniy pazeidimo (kardiomegalija, Sirdies
nepakankamumas, retinopatija, cerebrovaskuliniai pazeidimai, inksty nepakankamumas); b — Pacientams, kuriems
diagnozuota gydymui atspari arteriné hipertenzija, po atliktos inksty arterijy denervacijos procediiros arterinis sistolinis
kraujospiidis nuo bazinés reik§més statistiskai, o kai kuriems pacientams ir kliniskai, reikSmingai sumazéjo. Inksty arterijy
denervacijos procediira siejama su reikSmingai mazesne antihipertenziniy vaisty naSta pacientams, geresniu biiklés
valdymu bei reikSmingai teigiamu poveikiu apskaiciuotam glomeruly filtracijos greiciui; ¢ — MP gali biti taikoma kaip
papildomas gydymas, kai kartu vartojami antihipertenziniai vaistai, arba kaip alternatyvus gydymas, kai siekiama
sumazinti vartojamy antihipertenziniy vaisty nasta; d — Yra jrodymy, kad analizuojamos MP klinikinis klinikinis
veiksmingumas yra didesnis nei alternatyviy gydymo metody; e — Simpatinés inksty arterijy denervacijos, skirtos
rezistentiskos arterinés hipertenzijos gydymui, ekonominis efektyvumas nebuvo Sio STV objektas, taciau yra zinoma, kad
vertinamos sveikatos technologijos kaina yra didesné nei alternatyviy gydymo metody.

ISvados.

1. Dabartinis arterinés hipertenzijos valdymas apima gyvenimo bido ir dietos keitimg bei
antihipertenziniy vaisty vartojima, taciau daugéjant pacienty, kuriems jprastinés gydymo priemones
yra nepakankamos ir kuriems dé¢l to padidé¢ja organy—taikiniy pazeidimo rizika, atsiranda poreikis
ilgalaikei buklés korekcijai, pvz., taikant inksty arterijy denervacija. Tarptautinése rekomendacijose
nurodoma, kad inksty arterijy denervacija gali biiti taikoma pacientams, kuriems, nepaisant vartojamo
3 antihipertenziniy vaisty derinio, yra diagnozuota nekontroliuojama — tikroji gydymui atspari —
hipertenzija.

2. Pacientams, kuriems diagnozuota gydymui atspari arteriné hipertenzija, po inksty arterijy
denervacijos procediiros arterinis kraujospiidis nuo bazinés reikSmeés statistiSkai ir kliniSkai
reik§mingai sumazejo, taciau inksty arterijy denervacijos procediirg lyginant su imitacine procediira
statistiSkai reikSmingo poveikio arterinio kraujosptidzio poky¢iams dazniausiai nebuvo. Visgi inksty
arterijy denervacijos procedira yra siejama su reikSmingai mazesne antihipertenziniy vaisty nasta
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pacientams, geresniu biiklés valdymu bei reik§mingai teigiamu poveikiu apskai¢iuotam glomeruly
filtracijos greiciui.

3. Inksty arterijy denervacijos sukelty reikSmingy nepageidaujamy jvykiy daznis itin Zemas (iki
2%), o tarp intervencinés ir kontrolinés grupiy nepageidaujamy jvykiy skaicius nebuvo statistiskai
reik§mingai skirtingas. Be to, pacientams, kuriems buvo jtariama hipertenzing Sirdies liga, per 2 metus
po inksty arterijy denervacijos procediiros buvo nustatytas reik§mingas subklinikinio priesirdziy
virpéjimo daznio sumazéjimas.

Rekomendacijos.

1. Inksty arterijy denervacijos procedira, siekiant optimaliai kontroliuoti kraujospudj, gali biiti
taikoma kaip papildomas gydymas, kai kartu vartojami antihipertenziniai vaistai, arba kaip
alternatyvus gydymas, kai siekiama sumazinti vartojamy antihipertenziniy vaisty nasta, taciau biitina
atrinkti pacientus, kuriems galima taikyti Sig procediirg, o gydymo rezultatai turéty biiti analizuojami
ir vieSinami mokslinése publikacijose.

2. Svarbu uztikrinti moksliniy tyrimy, kurivose vertinamos inksty arterijy denervacijos
procediiros, testinumg. Planuojami randomizuoti kontroliuojami tyrimai turéty tiesiogiai palyginti
skirtingus inksty arterijy denervacijos metodus, toliau tirti procediiros sauguma bei ilgalaike nauda
hipertenzijos gydymui, jvertinti pacientams svarbius rezultatus (gyvenimo kokybe, pacienty
pageidavimus) bei padéti nustatyti kriterijus, leidzian¢ius numatyti, kuriems pacientams yra tikétina
didziausia gydymo nauda.



