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RDN demonstrated an “ALWAYS ON” effect on 24-hr BP Lowering

24-hr Systolic ABPM trend at 3 Months

Renal Denervation Sham Control
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The nighttime / early morning period is a “high-risk zone” associated with increased risk for stroke and CV events
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Denervacion renal por radiofrecuencia

Renal Denervation in 2023 ESH Guidelines
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Recommendations and statements

RDN can be considered as a treatment option in patients with an eGFR>40
ml/min/1.73m?2 who have uncontrolled hypertension despite the use of
antihypertensive drug combination therapy, or if drug treatment elicits serious side
events or poor quality of life

RDN can be considered as an additional treatment option in patients with resistant
hypertension if eGFR>40 ml/min/1.73m?

Selection of patients to whom RDN is offered should be done in a shared decision-

making process after objective and complete patient’s information

Renal denervation should only be performed in experienced specialized centers to
guarantee appropriate selection of eligible patients and completeness of the

denervation procedure
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Mancia et al, Journal of Hypertension 2023
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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La denervacién renal (DNR) por radiofrecuencia (RF) es una alternativa terapéutica eficaz y segura en
pacientes con hipertensién no controlada. Este estudio evaltia el coste-efectividad de esta terapia en Espana.

Meétodos: Se empleé un modelo de Markov para estimar los eventos clinicos, los afios de vida ajustados por calidad (AVAC) y los
costes durante toda la vida de los pacientes. La eficacia del tratamiento en el caso base se obtuvo del cambio en la presién arterial
sistélica en consulta observado en la cohorte completa del estudio SPYRAL HTN-ON MED (-4,9 mmHg frente a control simulado).
Se exploraron escenarios alternativos empleando el tamafio del efecto observado en el subgrupo de pacientes del estudio HTN-ON
MED en 3 farmacos antihipertensivos tratados fuera de Estados Unidos, el estudio HTN-OFF MED, y las cohortes de alto y muy
alto riesgo del registro Global SYMPLICITY. Se considerd la perspectiva del Sistema Nacional de Salud y con un umbral de dis-
posicién a pagar de 25.000 €/AVAC.

Resultados: La DNR por RF se asocié a una reduccion de los eventos clinicos (riesgo relativo a 10 afios de 0,80 en ictus, 0,88 en
infarto de miocardio y 0,72 en insuficiencia cardiaca). Durante un horizonte temporal de toda la vida se observaron una ganancia
de 0,35 AVAC (13,99 vs 13,63) y un coste incremental de 5.335 € (26.381 frente a 21.045 €}, obteniendo una ratio coste-efectividad
incremental de 15.057 €/AVAC. En los demds escenarios analizados se obtuvieron mejores resultados.

Conclusiones: Los resultados de este estudio sugieren que la DNR por RF puede representar una alternativa coste-efectiva en el
tratamiento de la hipertensién no controlada en Espaia.
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0 Tipo de estudio

Analisis coste-efectividad de la denervacion renal (DNR) por radiofrecuencia (RF) frente al
tratamiento convencional, en pacientes con hipertension arterial (HTA) no controlada,
desde la perspectiva del Sistema Nacional de Salud.

e Metodologia

Se empled un modelo de Markov, que simula la evolucion de la enfermedad, para estimar
los eventos clinicos, anos de vida ajustados por calidad (AVAC) y costes durante un
horizonte temporal de toda la vida de los pacientes.

1. Rodriguez-Leor O, Ryschon AM, Cao KN, Jaén-AguiIa F, Garcia-Camarero T, Mansilla-Morales C, Kolovetsios M, Alvarez-Orozco M, Garcia-Donaire JA, Pietzsch JB. Cost-effectiveness analysis of radiofrequency renal denervation for uncontrolled hypertension in
Spain. REC: Interventional Cardiology. 2024. https://doi.org/10.24875/RECICE.M24000475.
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MADRID METODOLOGIA - MODELO MARKOV

EVENTOS CLINICOS A 10 ANOS EVITADOS CON DENERVACION POR RF

ANOS DE VIDA AJUSTADOS POR CALIDAD (AVAC)
QUALY en inglés
Medida de cantidad y calidad de vida

RATIO COSTE-EFECTIVIDAD INCREMENTAL (RCEI)

ICER en inglés

Se calcula dividiendo los costes incrementales obtenidos entre la cohorte DNR por RF y el comparador por los
AVAC incrementales ganados y se expresa en euros por AVAC ganado, y se mide en € por ano de vida ganado.
25.000€ por AVAC ganado se considera una medida coste-eficaz
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MADRID METODOLOGIA — POBLACIONES ESTUDIADAS
POBLACIONES
. PAS en consulta vs. control
Caso base Pamen.tes con HTA nc? c.ontrolada en SPYRAL HTN-ON MED (cohorte completa)  simulado:
tratamiento farmacolégico - 4.9 mmHg'
Eeconario Pacientes con HTA no controlada en PAS en consulta vs. control
alternativo #1  ausencia de tratamiento SPYRAL HTN-OFF MED ?'éné"idrﬁhgz

farmacolégico

Escenario
alternativo #2

Pacientes con hipertensién resistente
al tratamiento

PAS en consulta vs. control
simulado:
- 6.9 mmHg3

SPYRAL HTN-ON MED- subgrupo en 3
farmacos tratado fuera de EE.UU

Escenario
alternativo #3

Pacientes de alto riesgo CV

PAS en consulta vs. valor
basal:
- 21,5mmHg*

Global Symplicity Registry- subgrupo de
alto riesgo

Escenario
alternativo #4

Pacientes de muy alto riesgo CV

PAS en consulta vs. valor
basal:
- 31,6 mmHg*

Global Symplicity Registry- subgrupo de
muy alto riesgo

Kandzari DE, et al. Journal of the American College of Cardiology. 2023;82(19):1809-1823.
Bohm M, et al. Lancet. 2020;395(10234):1444-51.

Townsend RR, et al. Hypertension. 2024;81(5):1095-1105.

Rodriguez-Leor O, et al. Revista Espariola de Cardiologia. 2022;75(Supl 1):552.

PON=
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REDUCCION DE EVENTOS CLINICOS

La DNR por RF resultd en una reduccion del riesgo relativo de eventos clinicos durante un horizonte temporal de
10 anos (riesgo relativo de 0,80 en ictus, 0,88 en infarto de miocardio, 0,72 en insuficiencia cardiaca)

Riesgo relativo

Thomopoulos C et al. J Hypertens. 2014;32: 2285-2295
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RESULTADOS

Durante un horizonte temporal de toda la vida del paciente, la DNR por RF resulté en ratios coste-efectividad incrementales
(RCEI) inferiores al umbral de disposicion a pagar en Espafna de 25.000 €/AVAC', en todos los escenarios analizados

Umbral de disposicion a pagar: 25.000 €/AVAC1
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tratamiento
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Reduccion PAS
en consulta

v 9

-4,9 mmHg vs. control?

1. Vallejo- Torres L, et al. Health economics. 2018;27(4):746-761.

12.701 €/AVAC

HTA no controlada
en ausencia de
tratamiento
farmacolégico

-6,6 mmHg vs. control?

2. Kandzari DE, et al. Journal of the American College of Cardiology. 2023;82(19):1809-1823.

3. Bohm M, et al. Lancet. 2020;395(10234):1444-51.

Coste - efectivo

12.043 €/AVAC

2.569 €/AVAC

580 €/AVAC

HTA resistente al

tratarmiento Alto riesgo CV

Muy alto riesgo CV

-21,5 mmHg vs. valor
basal®

-6,9 mmHg vs. control -31,6 mmHg vs. valor
I . basal®
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4. Townsend RR, et al. Hypertension. 2024;81(5):1095-1105.
5. Rodriguez-Leor O, et al. Revista Espariola de Cardiologia. 2022;75(Supl 1):552.
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El analisis de sensibilidad probabilistico confirmé la robustez de los resultados del caso base: la probabilidad

RESULTADOS

de que la DNR por RF represente una alternativa coste-efectiva fue superior al 97%
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SPYRAL HTN-ON MED
Ambulatory and Office Systolic BP Through 2 Years

CONSIDERACIONES ADICIONALES

24-h BP Office BP
Baseline 3 months 6 months 12 months 24 months Baseline 3 months 6 months 12 months 24 months
0 [ 1 L 1 O 1 L 1L y
-4.5 2 0
T =7 (.
5 4 5 -9.0
iy
54
[®)] [®)]
T a o
E 40 P=0.390 E D
A-0.6 mmHg
15 P=0.711 -12.1 45 J
A-5.7 mmHg -14.3
P=0.039
- L A-3.1 mmHg
-20 - RDN Sham 220 - P=0.150 -17.4
A-8.7 mmHg
P=0.003
W CRF David Kandzari, TCT 2024
TCT n= 192 182 176 n= 199 199 187
n= 116 69 33 n= 126 71 35 ‘
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Antihypertensive Medication
Based on Drug Testing

12 Months 24 Months

P=0.0004 P=0.058

5.5

Number Medication Number Medication
of AH meds burden of AH meds burden
David Kandzari, TCT 5(3?2%'333) i)

F )
» CRF *Medication burden is based on number, class and dosage, where all medication classes are considered of equivalent potency (Mahfoud, Lancet 2022).

TCT Antihypertensive medication usage assessment utilizing drug testing (or if not available, prescribed medications).
P-values are ANCOVA adiusted.
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MADRID CONCLUSION

Los resultados de nuestro estudio sugieren que la DNR por
RF puede representar una alternativa coste-efectiva en el
tratamiento de la hipertension no controlada en Espana
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MADRID CONCLUSION

Los resultados de nuestro estudio sugieren que la DNR por
RF puede representar una alternativa coste-efectiva en el
tratamiento de la hipertension no controlada en Espana

El analisis se ha realizado extrapolando los resultados de
mejora de PA a 6 meses, y el beneficio a medio/largo plazo es
mayor, con lo que probablemente nuestro analisis infraestima
el beneficio en relacion al coste de la intervencion
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