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Hypertension artérielle: une étude internationale démontre le
bénéfice tensionnel de la dénervation rénale endovasculaire par
ultrasons focalisés chez des patients ne recevant aucun
médicament antihypertenseur

Aprés avoir rapporté les premiers résultats positifs de la dénervation rénale dans
I'hypertension artérielle (HTA) résistante dans la revue The Lancet en 2015, I'équipe du Centre
d’Excellence en Hypertension Artérielle et du CIC1418 APHP-Inserm conduites par le Pr
Michel Azizi et celle du service de radiologie interventionnelle conduite par le Pr Marc
Sapoval de I'hdpital Européen Georges Pompidou, AP-HP, ont obtenu de nouveaux résultats
prometteurs chez des patients hypertendus ne recevant aucun traitement antihypertenseur
dans le cadre d'une étude internationale. lls apportent, pour la premiére fois, la preuve de la
réduction de la pression artérielle aprés dénervation rénale par ultrasons focalisés dans cette
indication. Les résultats de I'étlude RADIANCE-SOLO, coordonnée par I'hdpital européen
Georges-Pompidou, AP-HP, ont été présentés au congrés EuroPCR a Paris et lors du congreés
de la Société Européenne d'HTA a Barcelone. lIs sont publiés dans la revue The Lancet. lis
ouvrent ainsi de nouvelles perspectives de traitement dans cette pathologie qui touche 30%
de la population francaise en permettant d’envisager dans le futur une alternative au
fraitement médicamenteux pour certains patients.

La dénervation rénale par voie endovasculaire consiste & interrompre I'activité électrique
des nerfs du systéme nerveux sympathique & destinée rénale en délivrant des ultrasons
focalisés par I'intermédiaire d'un cathéter dans I'étude RADIANCE-SOLO ou en utilisant une
autre technologie basée sur un courant électrique de faible intensité. Cette nouvelle piste
thérapeutique a été développée initialement pour traiter I'HTA sévére et résistante & au
moins 3 médicaments hypertenseurs.

Une étude internationale dirigée par le Pr Michel Azizi de I'Hopital européen Georges-
Pompidou, AP-HP - chef de service, Centre d'Excellence en Hypertension Artérielle et
Coordonnateur CIC1418 APHP-Inserm - et de I'Université Paris-Descartes, et le Pr Laura Mauri
(Université d'Harvard, Brigham and Women's Hospital, Boston, USA) a été menée en
collaboration avec une start-up américaine. Elle avait pour but d'évaluer de facon objective
I'efficacité tensionnelle et la sécurité de la dénervation rénale par ultrasons contre une
intervention fictive - appelée « sham »- pour la premiere fois chez des patients ne recevant
aucun traitement médicamenteux pour leur HTA.

Au total, 146 patients ayant une HTA modérée ne prenant aucun médicament
antihypertenseur ont été répartis par tirage sort entre le groupe traité par dénervation rénale
ou le groupe « sham » limité a une artériographie diagnostique.

Ni les patients ni I'équipe médicale assurant le suivi des patients ne connaissaient le groupe
auqguel ils avaient été assignés par le tirage au sort. L'intervention fictive ou « sham» avec
maintien de l'insu de la randomisation des patients et des équipes médicales permet de



s'affranchir de I'effet placebo en particulier dans I'HTA et a été approuvée par les autorités
de santé et le comité de protection des personnes en France et dans le monde.

Apres 2 mois de suivi sans addition de traitement antinypertenseur sauf en cas de nécessité
de sécurité, les résultats de I'étude montrent que :

. la pression systolique ambulatoire diurne a été réduite de facon significativement
plus importante dans le groupe dénervation (-8,5 mmHg) que dans le groupe
sham (-2,2 mmHg), soit une différence de 6,3 mmHg en faveur de la dénervation
rénale.

. plus de 66% des sujets traités par dénervation rénale ont eu une réduction de 5
mmHg ou plus de la pression artérielle systolique ambulatoire diurne,
comparativement & 33% dans le groupe témoin.

. 20% des patients traités par dénervation rénale avaient leur pression artérielle
normalisée sans prendre aucun médicament antinypertenseur contre 3% dans le
groupe témoin.

. Aucun évenement indésirable grave n'a été observé.

(*mmHg : millimetre de mercure)

La dénervation rénale a donc un effet hypotenseur & moyen terme chez des patients ayant
une HTA et ne recevant aucun médicament antinypertenseur.

En France, I'"hypertension artérielle touche environ 30% de la population et peut conduire &
des complications cardiovasculaires ou rénales graves, parfois mortelles. Malgré la
disponibilité de nombreuses classes médicamenteuses différentes, I'HTA reste mal contrélée
chez plus de 45% des patients hypertendus en France'! et dans le monde.

« Le maintien & long terme de cette réduction tensionnelle aprés une procédure de
dénervation rénale aurait des conséquences bénéfiques en termes de réduction des
événements cardiovasculaires et cérébrovasculaires chez les patients ayant une HTA. Le
suivi & 6, 12 et 36 mois est en cours et donnera des indications sur le maintien & distance de la
baisse tensionnelle » explique le Pr Michel Azizi, Hépital Européen Georges Pompidou, AP-HP.

Le programme de recherche RADIANCE-HTN se poursuit actuellement pour inclure des
patients ayant une HTA résistante qui est & plus haut risque de complications. Les patients
pionniers et la communauté médicale, cherchent ensembles & ouvrir de nouvelles
perspectives de simplification et de personnalisation du fraitement de I'HTA en France et
dans le monde, afin de contribuer & son meilleur controle et & en réduire les complications.
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A propos de I'AP-HP : L'AP-HP est un centre hospitalier universitaire, acteur majeur de la recherche
clinique en France et en Europe mondialement reconnu. Ses 39 hépitaux accueillent chaque année 10
millions de personnes malades : en consultation, en urgence, lors d'hospitalisations programmées ou en
hospitalisation & domicile. Elle assure un service public de santé pour tous, 24h/24, et c'est pour elle a la
fois un devoir et une fierté. L’AP-HP est le premier employeur d’lle-de-France : 95 000 personnes —
médecins, chercheurs, paramédicaux, personnels administratifs et ouvriers - 'y travaillent.
http://www.aphp.fr
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Créé en 1964, I'lnserm est un établissement public & caractéere scientifique et technologique, placé
sous la double tutelle du ministere de la Santé et du ministere de la Recherche. Dédié a la recherche
biologique, médicale et & la santé humaine, il se positionne sur I'ensemble du parcours allant du
laboratoire de recherche au lit du patient. Sur la scéne internationale, il est le partenaire des plus
grandes institutions engagées dans les défis et progrés scientifiques de ces domaines.
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L'Université Paris Descartes, I'université des sciences de I'Homme et de la santé & Paris. Avec ses 9
Unités de Formation et de Recherche (UFR) et son IUT, I'Université Paris Descartes couvre I'ensemble des
connaissances en sciences de I'Homme et de la santé. Seule université francilienne réunissant
médecine, pharmacie, dentaire et maieutique, son pdle santé est internationalement reconnu pour la
qualité de ses formations et I'excellence de sa recherche
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