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Background. During the last decade, thanks to contemporary evidence and technological improve-
ments, the role of interventional cardiology in the field of cardiac conditions that are mainly treated
conservatively has grown a lot. In such scenario, drug-resistant arterial hypertension and heart failure
(HF) have a significant role, considering the huge number of involved patients and their impact on mor-
tality and quality of life.

Methods. This survey was jointly performed by the GISE Young Committee with the support of the SI-
CI-GISE Society and the ICOT group with the aim of evaluating the view of the cardiology community on
interventional therapies for arterial hypertension and HF. A web-based questionnaire based on 22 ques-
tions was distributed online to SICI-GISE members.

Results. The survey was distributed to 1550 physicians with 156 (10%) responses, 58% of whom
was under 35 years of age. Renal denervation was available in 49% of Centers, its principal indica-
tion was the evidence of severe adverse reactions to anti-hypertensive drugs (80%). Most participants
agreed that, compared to past years, there is more understanding of anatomical characteristics and
improvement of devices, thus increasing procedural safety; however, main limitations were: appropriate
patients’ selection criteria (45%), lack of robust evidence (41%) and regulatory (36%) and economical
(33%) factors. In the field of HF, this survey enlightened a wide availability of conventional therapies
(i.e. mechanical circulatory support, defibrillators, resynchronization) in Italy; on the other side, there is
limited availability of innovative devices (i.e. atrial decompression systems, transcatheter left ventricular
reshaping). Many participants expressed enthusiastic attitude in this new field, with a look for the need
of further evidence in terms of safety and efficacy. Finally, in the treatment of both acute and chronic
HF, many participants expressed a problem of limited patient access to advanced therapies, mainly asso-
ciated with suboptimal networking among institutions.
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Conclusions. Device-based therapies for arterial hypertension and HF represent a promising option for
selected patients; this survey highlights the importance of achieving good quality evidence in both fields,
with the goal of proper identification of defined criteria for patients’ selection and improvement of proce-

dural and long-term safety and efficacy.
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INTRODUZIONE

Nel maggio 2022 il comitato GISE Young ha avviato il proget-
to “Surveys GISE Young for Giornale ltaliano di Cardiologia
Interventistica (GICI)” per proporre a livello nazionale delle
indagini conoscitive focalizzate su temi di attualita diagno-
stico-terapeutica nell’ambito della cardiologia interventistica
con l'obiettivo di rappresentare |'esperienza clinica e nei labo-
ratori di Emodinamica italiani. L'esecuzione di survey dedicate
permette, infatti, di cogliere I'attuale pratica clinica, i limiti
e le prospettive future del trattamento di interesse dal pun-
to di vista dei cardiologi clinici e interventisti intervistati'-2. |l
progetto, sostenuto dalla Societa Italiana di Cardiologia Inter-
ventistica-Gruppo Italiano di Studi Emodinamici (SICI-GISE),
dal gruppo ltalian Cardiologists of Tomorrow (ICOT) della So-
cieta Italiana di Cardiologia (SIC), ha recentemente pubblica-
to i risultati della prima indagine incentrata sul trattamento
transcatetere dell’embolia polmonare®. | temi affrontati nella
seconda survey proposta sono invece il trattamento percuta-
neo dello scompenso cardiaco (SC) e dell'ipertensione arte-
riosa (IA) farmaco-resistente. L'IA & un‘importante causa di
mortalita e morbilita a livello globale, responsabile di almeno
10 milioni di morti all'anno (13.5% di tutte le morti), con
un impatto indipendente e continuo sull'incidenza di eventi
cardiovascolari®. L'ipertensione resistente (IR) & definita come
il mancato raggiungimento del target di pressione arteriosa
nonostante trattamento con tre differenti classi di farmaci,
tra cui un diuretico, alla dose ottimale o meglio tollerata, op-
pure qualora si raggiunga |'obiettivo terapeutico con alme-
no 4 farmaci®. La prevalenza di IR tra la popolazione ipertesa
adulta e riportata tra il 12% e il 18%?®. | primi studi clinici che
hanno testato la procedura di denervazione renale (DR) nel
trattamento dell'IR non controllata hanno prodotto risultati
discordanti. Una nuova generazione di studi clinici randomiz-
zati, supportati dall’affinamento tecnico della procedura e da
protocolli rigidi di selezione, ha prodotto risultati promettenti
in diversi sottogruppi di pazienti ipertesi, sia in corso di tera-
pia farmacologica che in sua assenza’. L'indicazione all’in-
tervento di DR si basa attualmente su un approccio globale al
paziente, che ne valuti il profilo di rischio cardiovascolare, la
tolleranza e I'aderenza alla terapia farmacologica nonché la
preferenza del paziente stesso®. In quest’ottica, ad esempio,
la procedura di DR si offre come strategia terapeutica con effi-
cacia dimostrata nel paziente con scarsa aderenza alla terapia
farmacologica oltre che nei pazienti con comprovata IR™.

Lo SC, sia esso acuto, cronico che avanzato, € una delle
cause principali di mortalita, ospedalizzazione, peggioramen-
to della qualita di vita e grava in maniera significativa sul si-
stema sanitario globale. Inoltre, I'aumento della prevalenza e
il miglioramento della sopravvivenza di coloro affetti da SC,
insieme all'invecchiamento della popolazione, hanno porta-
to ad un aumento del numero di pazienti che raggiungono
uno stadio avanzato di scompenso'. Nello specifico, la defi-
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nizione di SC avanzato secondo le ultime linee guida europee
comprende la presenza di tutti i sequenti criteri nonostante
terapia massimale: sintomi severi e persistenti di SC (classe
NYHA Il avanzata o IV); severa disfunzione cardiaca (frazione
di eiezione del ventricolo sinistro <30%); episodi di edema
polmonare o congestione sistemica che richiedono alte dosi
di diuretici e.v. o episodi di bassa gittata richiedenti farmaci
inotropi o vasoattivi o aritmie maligne richiedenti piu di una
visita non programmata o ospedalizzazioni negli ultimi 12
mesi; severa compromissione della capacita di esercizio con
incapacita a camminare per una distanza di 300m o un con-
sumo miocardico di picco <12 ml/kg/min or <50% rispetto al
valore previsto, verosimilmente di origine cardiaca'>'. Quan-
do la terapia medica standard per lo SC consigliata dalle linee
guida (quale la terapia farmacologica e/o la terapia di resin-
cronizzazione) risulta insufficiente, il paziente potrebbe trarre
beneficio da terapie avanzate'>'>. Molteplici dispositivi si sono
gia affermati nella pratica clinica, quali la riparazione transca-
tetere “edge-to-edge” della valvola mitrale, i supporti mec-
canici a breve termine e supporti meccanici a lungo termine
per lo SC avanzato. Si stanno inoltre diffondendo metodiche
interventistiche innovative che includono la decompressione
atriale sinistra, la modulazione della perfusione renale e della
contrattilita, la neuromodulazione e la ventricoloplastica che
mancano tuttavia di dati solidi a supporto.

METODI

La survey, sotto forma di questionario composto da 22 do-
mande a risposta multipla, & stata somministrata online me-
diante sito web dedicato ai soci SICI-GISE. | risultati delle
domande sono riportati come numeri e percentuali (variabili
categoriche).

RISULTATI

Caratteristiche dei partecipanti

Su un totale di 1550 inviti recapitati, 156 medici (10%) hanno
aderito alla survey, il 58% dei quali di eta <35 anni. La survey
& stata articolata in una prima parte riguardante il trattamen-
to transcatetere dell'lA ed in una seconda parte riguardante
il trattamento dello SC. Le informazioni demografiche e pro-
fessionali relative ai soggetti partecipanti sono riportate nelle
Figure 1 e 2. Come mostrato, le regioni che hanno contribu-
ito maggiormente alla survey sono state nell’ordine: il Vene-
to (30%), I"'Emilia-Romagna (25%), la Campania (20%) e la
Lombardia (17%). Il 65% dei partecipanti era rappresentato
da cardiologi interventisti (di cui il 15% % con >10 anni d’e-
sperienza) e il 35% da cardiologi clinici. | partecipanti prove-
nivano pit frequentemente da ospedali pubblici universitari
(48%).
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In quale regione italiana svolgi la tua attivita professionale?
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Figura 1. Regioni di appartenenza dei partecipanti alla survey.
Quanti anni hai? A Qual & la tua principale area di B

interesse/attivita professionale?

@ Cardiologia interventistica (>10 anni
d’esperienza)

@ Cardiologia interventistica (5-10 anni
d'esperienza)

@ Cardiologia interventistica (<5 anni
d'esperienza)
@ Cardiologia clinica/ Terapia intensiva
@ Pronto Soccorso
|
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@ <35
@ 3550
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A quale delle seguenti tipologie appartiene il centro in cui
svolgi la tua attivita professionale?

@ Ospedale pubblico universitario

@ Ospedale pubblico non universitario
() Ospedale privato universitario

@ Ospedale privato non-universitario

V<

Figura 2. Inquadramento del profilo dei partecipanti alla survey: (A) eta, (B) attivita professionale
e (C) tipologia del Centro di appartenenza.

tici multidisciplinari per i pazienti affetti da IA farmaco-resi-
stente ed il trattamento transcatetere di DR era disponibile
nel 49% dei centri (Figura 3). Le indicazioni al trattamento
transcatetere di DR maggiormente riportate dai partecipanti

Il trattamento percutaneo transcatetere
dell'ipertensione arteriosa nella pratica clinica

Al momento della survey, nella maggior parte dei Centri
(54%) non erano disponibili percorsi diagnostici e terapeu-
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Nel tuo centro esistono percorsi diagnostici e
terapeutici per pazienti affetti da ipertensione
farmacoresistente?

®si | 39,10%

46.2% @ No, e non ne & prevista la creazione

48,70%

17,90%

» No, ma ne & prevista la

0,60%

@ Non lo so OTTIMIZZAZION
COMPLIANCE

TERAPIA ME

CON FIGURE

MEDICHE ((

Per quali pazienti ritieni indicato il ricorso ad un trattamento
transcatetere di denervazione renale? B

48,70%

| 17,90% [
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N

disponibili per la diagnosi e il trattamento
dell’ipertensione farmacoresistente?

Figura 3. Approfondimento dei dati Centro-specifici sul trattamento d

ell'ipertensione arteriosa farmacoresistente. (A) Presenza di percorsi

diagnostici e terapeutici nei Centri dei partecipanti. (B) Opzioni di trattamento disponibili Centro-specifiche (risposta multipla consentita). (C)
Indicazione degli intervistati (n%) al trattamento transcatetere dell’embolia polmonare (risposta multipla consentita).

sono risultate I'insorgenza di effetti collaterali importanti o in-
tolleranza alla terapia farmacologica (80%), la preferenza del
paziente (49%) e il mancato raggiungimento di target pres-
sorio nonostante terapia farmacologica massimale (39%); é
stato contemplato dai partecipanti anche la scarsa complian-
ce del paziente alla terapia farmacologica (18%) (Figura 3).
Il ricorso alla DR é stato correlato al potenziale vantaggio di
raggiungere il target pressorio adeguato nell’lA farmaco-resi-
stente (93%) e di prevenire le complicanze a distanza dell’lA
(55%). Tra i fattori influenzanti favorevolmente la decisione

dei partecipanti di procedere a tale trattamento transcatetere,
la disponibilita di dati clinici a supporto dell’efficacia e sicu-
rezza (79%) e la sicurezza della procedura, acuta e a distan-
za (74%), sono risultati maggiormente prevalenti, seguiti da
buona tollerabilita dell'intervento, ad esempio nel controllo
del dolore (48%) e semplicita della procedura (25%) (Figura
4). Al contrario, tra i fattori influenzanti negativamente la de-
cisione dei partecipanti di procedere al trattamento transca-
tetere di DR, la difficolta di selezione del paziente (45%) e la
mancanza di dati solidi a supporto (41%) sono risultati mag-

Quali fattori possono influenzare favorevolmente la tua decisione di
procedere ad un trattamento transcatetere di denervazione renale?

78,80%
73,70%
48,70%
25,00%
16,70%
PREFERENZA DEL PAZIENTE SEMPLICITA DELLA SICUREZZA DELLA BUONA TOLLERABILITA DISPONIBILITA DI DATI
PROCEDURA PROCEDURA (ACUTA DELL'INTERVENTO CLINICI A SUPPORTO DELLA
PROCEDURALE E A (CONTROLLO DEL DOLORE)  EFFICACIA E SICUREZZA
DISTANZA)

Figura 4. Fattori che possono influenzare la decisione di procedere ad un trattamento transcatetere per I'iperten-
sione arteriosa farmaco-resistente secondo gli intervistati (risposta multipla consentita).
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Quali pensi che siano i potenziali fattori limitanti I'utilizzo nella pratica
clinica del trattamento transcatetere di denervazione renale?

44,90%
e 39,70% 41,00%
32,70% 2
23,10%
COSTI ELEVATI ASPETTI MANCANZA DI  DIFFICOLTA NELLA  INVASIVITA DELLE RISCHIO DI MANCANZA DI DATI
REGOLATORI  TRAINING SPECIFICO  SELEZIONE DEL PROCEDURE COMPLICANZE CLINICI SOLIDI A
(RIMBORSO) DEGLI OPERATORI PAZIENTE TRANSCATETERE PROCEDURALI SUPPORTO

Figura 5. Opinioni degli intervistati sui potenziali fattori limitanti I'utilizzo del trattamento percutaneo di denervazione

renale (risposta multipla consentita).

giormente prevalenti, seguiti da mancanza di training speci-
fico degli operatori (40%) oltre che aspetti regolatori (36%)
e costi elevati (33%) (Figura 5). Il 90% dei partecipanti ha,
infine, convenuto che rispetto al passato le maggiori cono-
scenze anatomiche e la disponibilita di nuovi materiali hanno
incrementato efficacia e sicurezza della procedura.

Il trattamento dello scompenso cardiaco nella pratica
clinica

La seconda parte della survey era focalizzata sul trattamen-
to dello SC con focus sui dispositivi transcatetere e terapie
avanzate. L'82% dei partecipanti ha dichiarato la presenza
nel proprio Centro di percorsi multidisciplinari dedicati ai pa-
zienti affetti da insufficienza cardiaca (Figura 6); il follow-up
di tali pazienti viene gestito prevalentemente con percorso
ambulatoriale (51%) o da un’equipe multidisciplinare dedi-
cata, che include anche day-hospital ed ospedalizzazione
in caso di necessita (47%). Le opzioni di trattamento gia
disponibili nella maggioranza dei Centri sono state: resin-
cronizzazione e defibrillazione (98%), terapia farmacologica
(98%), supporto meccanico al circolo in acuto come con-
tropulsatore aortico, Impella o ossigenazione a membrana
extracorporea (86%) e terapia cardiochirurgica come bypass
aortocoronarico o intervento valvolare se indicato (69%).
Solo il 22% dei partecipanti ha dichiarato la disponibilita
nel proprio centro di opzioni avanzate quali dispositivi di
assistenza ventricolare sinistra (LVAD) e trapianto, il 6% si-
stemi di decompressione atriale sinistra, il 3% sistemi di “re-
shaping” ventricolare sinistro transcatetere, meno dell’'1%
sistemi per la modulazione della perfusione renale e della
contrattilita e la neuromodulazione (Figura 6). Nonostante
la limitata disponibilita di tali dispositivi nelle realta italiane,
tali tecniche risultano comunque note ad una significativa
percentuale di partecipanti: il 46% per i sistemi di modula-
zione della contrattilita cardiaca (CCM), il 28% per sistemi di
regolazione interatriale, il 21% per i sistemi di “reshaping”
ventricolare e 1'8% per i sistemi di regolazione autonomica;
il 35% dei partecipanti, tuttavia, non conosceva nessuno

dei dispositivi elencati. L'atteggiamento dei partecipanti nei
confronti di tali dispositivi per il trattamento dell’insufficien-
za cardiaca é risultato di grande diffidenza solo nel 3% dei
casi, ed un terzo dei partecipanti ha dichiarato la necessita
di forti dati di sicurezza ed efficacia per cambiare la pratica
clinica (31%). Il 19% ha dichiarato di nutrire invece grande
entusiasmo verso questi dispositivi nuovi e il 26% ha asserito
di poter valutare questi dispositivi non necessariamente solo
per migliorare la sopravvivenza di tali pazienti, ma anche
con l'obiettivo di ottenere palliazione dei sintomi. Per quan-
to riguarda il trattamento di pazienti affetti da insufficienza
cardiaca in stadio terminale, piu della meta dei partecipanti
ha dichiarato di far riferimento ad equipe che si occupano
di trapianto e terapie avanzate: precocemente nel 52% dei
casi, meno frequentemente i pazienti sono riferiti a tali Cen-
tri quando in classe NYHA avanzata (24%), quando sono
ricoverati per shock refrattario (12%) o quando i pazienti
sono in classe NYHA Il o lll dopo aver ottimizzato le terapie
convenzionali (11%). Nell’opinione dei partecipanti, € emer-
sa una problematica di sottotrattamento dello shock/scom-
penso acuto per mancanza di una rete Hub-Spoke (34%),
per mancanza di numero sufficiente di Centri con supporto
h24 (13%) o per mancanza di sufficiente training degli ope-
ratori (13%), i restanti partecipanti hanno dichiarato invece
di avvertire adeguata la situazione attuale (38%) (Figura 7).
Riguardo al trattamento con supporto meccanico a lungo
termine, & emersa una problematica di difficile accesso alle
liste per LVAD per difficolta alla comunicazione tra Centri
di riferimento (29%) o per indirizzamento troppo tardivo
(26%); solo il 17% dei partecipanti ha dichiarato che I'ac-
cesso a tali terapie sia adeguato alle esigenze dei pazienti
(Figura 8). Infine, tra le cause limitanti I'accesso alle terapie
nei pazienti affetti da insufficienza cardiaca avanzata sono
emersi: scarsa conoscenza di percorsi dedicati (64%), diffi-
colta oggettiva di comunicazione con i Centri di riferimento
(36%), timore di inefficacia in pazienti in stadio terminale
(28%) e diffidenza dei “referral” (23%) (Figura 8).
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Nel tuo centro esistono percorsi
terapeutici multidisciplinari per
pazienti con insufficienza cardiaca?

®si
@ No, e non ne & prevista la creazione
@ No, ma ne & prevista la creazione

@ Non lo so
Nel tuo centro quali opzioni di trattamento sono disponibili per il trattamento della insufficienza cardiaca? B
86,50%

98,10% 98,10%

69,20%

6,40%
250% 0,60% 0,60% 0,60%
060%,
TERAPIA TERAPIA RESINCRONIZZAZIONE SUPPORTO TERAPIE AVANZATE DISPOSITIVI DI RESHAPING DISPOSITIVI DI STIMOLAZIONE CCM RENAL DECONGESTION
FARMACOLOGICA E/O  CARDIOCHIRURGICA EICD MECCANICO DI (LVAD, TRAPIANTO) DECOMPRESSIONE VENTRICOLARE SENSIBILIZZAZIONE SYSTEMS
PCl, SE INDICATA (CABG, SOSTITUZIONE CIRCOLO IN ACUTO ATRIALE SINISTRA SINISTRO CALCIO DEL
VALVOLARE), SE (IABP, IMPELLA, ECMO) TRANSCATETERE MIOCARDIO E DI
INDICATA

VALUTAZIONE
PRESSIONI POLMONARI
IN ARTERIA
POLMONARE

Figura 6. Approfondimento dei dati Centro-specifici sul trattamento dello scompenso cardiaco. (A) Presenza di percorsi assistenziali nei Centri
dei partecipanti. (B) Opzioni di trattamento disponibili Centro-specifiche (risposta multipla consentita).

CABG, bypass aortocoronarico; CCM, modulazione della contrattilita cardiaca; ECMO, ossigenazione a membrana extracorporea; IABP, contropul-
satore aortico; ICD, defibrillatore cardiaco impiantabile; LVAD, dispositivo di assistenza ventricolare sinistra; PCI, procedura coronarica percutanea.

Parliamo di supporto meccanico di circolo a breve termine (IABP, Impella,
ECMO). Ritieni che nella tua pratica clinica I'accesso a tali dispositivi sia
adeguato alle necessita dei pazienti?

12,80% 0 37,80%

u Si, assolutamente

m No, numerosi pazienti con scompenso acuto e shock sono “undertreated” perché manca una rete
dello shock(tramite sistema “hub” e “spoke”)

m No, numerosi pazienti con scompenso acuto e shock sono “undertreated” perché & necessario
aumentare il numero di Centri con disponibilita di tali dispositivi H24
No, numerosi pazienti con scompenso acuto e shock sono “undertreated” perché & necessario
potenziare il training degli operatori nell’utilizzo di tali dispositivi
Non saprei

Figura 7. Opinione degli intervistati sulla diffusione dell’utilizzo nella pratica
clinica dei sistemi di supporto meccanico al circolo a breve termine.
ECMO, ossigenazione a membrana extracorporea; IABP, contropulsatore aortico.
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TRATTAMENTO TRANSCATETERE DELL'|A E DELLO SC

Quali pensi che siano i potenziali fattori limitanti 'accesso alle terapie avanzate nei pazienti
affetti da insufficienza cardiaca avanzata?

64,10%
35,90%
28,80%
23,10%
5,80% 1,30% 0,60%
DIFFIDENZA DEI DIFFICOLTA OGGETTIVA SCARSA CONOSCENZA DI TIMORE DI INEFFICACIA NON CREDO CI SIA REALE CosTI MANCANZA DI UNA RETE
“REFERRAL” DI COMUNICAZIONE CON  PERCORSI DEDICATI A DEI TRATTAMENTI IN  DIFFICOLTA DI ACCESSO E DEFINIZIONE DEL

| CENTRI DI RIFERIMENTO TALI PAZIENTI E DI PAZIENTI CON A TERAPIA AVANZATE CENTRO DI RIFERIMENTO
CANALI DI PATOLOGIA END STAGE CON PERCORSI DEFINITI E

COMUNICAZIONE CON |
CENTRI DI RIFERIMENTO

DISCUSSI

Figura 8. Opinioni degli intervistati sui potenziali fattori limitanti 'accesso alle cure avanzate nei pazienti affetti da scompenso

cardiaco avanzato (risposta multipla consentita).

Prospettive future

In ottica di prospettive future per la ricerca sulla DR, i parteci-
panti hanno espresso come obiettivi futuri: identificare nuo-
ve popolazioni con potenziale beneficio dall’intervento, ad
esempio nello SC o nell'insufficienza renale in dialisi (45%);
identificare dei criteri di selezione dei pazienti con ottimale
risposta al trattamento (39%); valutare la sicurezza a distanza
dell'intervento in particolare sulla funzione renale (36%), va-
lutare I'efficacia della procedura su endpoint clinici maggiori
a breve e lungo termine (33%) (Figura 9A).

In merito alla ricerca sul trattamento dell’insufficienza
cardiaca, i partecipanti hanno espresso come obiettivi futuri:
identificare il timing ottimale per I'accesso alle varie opzioni
terapeutiche (63%); identificare predittori di futilita o di in-
successo terapeutico (58%); identificare nuovi dispositivi sia
per migliorare la sopravwvivenza che la sintomatologia dei pa-
zienti (54%), potenziare le evidenze sui dispositivi gia dispo-
nibili ed utilizzati nel trattamento dello SC (49%) (Figura 9B).

DISCUSSIONE

La presente survey, promossa dal comitato GISE Young insie-
me al gruppo ICOT e supportata dalle Societa SICI-GISE e SIC,
nasce dall’'esigenza di descrivere |'attuale pratica clinica del
trattamento transcatetere dell'lA e dello SC. Nel complesso,
I'indagine conoscitiva ha registrato una buona adesione, in
linea con le precedenti survey societarie ma con un maggior
coinvolgimento di partecipanti di eta <35 anni suggerendo un
loro spiccato interesse nelle tematiche di attualita terapeutica
nell’ambito della cardiologia interventistica con dispositivi in-
novativi ma non ancora diffusi nella pratica clinica®.

Riguardo alla prima tematica (IA), I’analisi dei risultati del-
la survey ha permesso di evidenziare le seguenti osservazioni
principali. Il trattamento di DR transcatetere e disponibile nel
49% dei Centri, con un’indicazione guidata principalmente
dall'insorgenza di effetti collaterali o intolleranza alla terapia
farmacologica antipertensiva o inefficacia della stessa (iper-
tensione farmaco-resistente). Le ultime linee guida europee
sul trattamento dell’lA, pubblicate nel 2018, suggerivano il
ricorso alla DR strettamente all'interno di trial clinici™. Piu

recentemente, studi con dispositivi di seconda generazione,
quali cateteri tetrapolari e sistemi di ablazione ad ultrasuoni’:,
ne hanno tuttavia incoraggiato I'utilizzo, peraltro eliminan-
do fattori confondenti e standardizzando il tipo di pazienti
che possano beneficiare del trattamento interventistico. La
Societa Italiana dell'lpertensione Arteriosa ha quindi riassun-
to in un documento di consenso pubblicato nel 2020° le in-
dicazioni al trattamento con DR: soggetti con IA essenziale
non controllata (pressione arteriosa sistolica 140-170 mmHg
e pressione arteriosa diastolica >90 mmHg) nonostante tera-
pia con inibitori del sistema renina-angiotensina/calcioanta-
gonisti/diuretici alla dose massima tollerata e che presentino
caratteristiche aggiuntive quali IA sisto-diastolica combinata,
scarsa aderenza alla terapia farmacologica, reazioni avverse o
intolleranza allo spironolattone, malattia vascolare periferica
non estesa, rischio cardiovascolare alto/molto alto o fibrilla-
zione atriale parossistica candidata ad ablazione. In secondo
luogo, la procedura potrebbe essere considerata in pazienti
con IA essenziale combinata di grado 1 0 2 non in trattamen-
to o in trattamento con uno o due farmaci antipertensivi che
presentino i sopracitati fattori aggiuntivi'®.

| potenziali benefici attesi dal ricorso alla metodica sono
risultati la possibilita di raggiungere il target pressorio ade-
guato nelle ipertensioni farmaco-resistenti e prevenire le com-
plicanze a distanza dell'lA. Tali benefici sono parzialmente
confermati dagli studi presenti in letteratura, che hanno di-
mostrato in maniera significativa il raggiungimento dei target
pressori prefissati’®; tuttavia, i dati clinici sui risultati a lungo
termine risultano limitati, dal momento che i follow-up degli
studi risultano piuttosto brevi (3-6 mesi).

Elementi favorevoli dell'intervento di DR sono risultati la
semplicita, la sicurezza e la tollerabilita della procedura, come
dimostrato dagli studi clinici a disposizione sia randomizzati
che "real-world"7:8101516; tyttavia, fattori limitanti significa-
tivi sono risultati sia aspetti pratico-finanziari (costi elevati ed
aspetti regolatori) sia la mancanza di dati solidi su endpoint
maggiori.

In conclusione, emerge una maggiore confidenza della
popolazione nei confronti di tale procedura, alla luce della
disponibilita di dispositivi di nuova generazione e nuove co-
noscenze anatomiche. Risulta comunque evidente come la
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E TocaNoO ET AL

A Quale pensi dovrebbe essere in futuro il focus della ricerca clinica sul
trattamento transcatetere di denervazione renale?

32,70% 35,90%

44,90%

39,70%

VALUTAZIONE DELL’EFFICACIA DEL

VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA
TRATTAMENTO TRANSCATETERE DELTRATTAMENTO TRANSCATETERE
RISPETTO ALLA TERAPIA MEDICA SU A DISTANZA(FUNZIONE RENALE IN

IDENTIFICAZIONE DI NUOVE
POPOLAZIONI DI PAZIENTI CON
POTENZIALE BENEFICIO

IDENTIFICAZIONE DI CRITERI DI
SELEZIONE DEI PAZIENTI CON
OTTIMALE RISPOSTA AL

ENDPOINT CLINICI RILEVANTI A PARTICOLARE) TRATTAMENTO DALLINTERVENTO (ES. SCOMPENSO
BREVE TERMINE ED A LUNGO CARDIACO, INSUFFICIENZA RENALE
TERMINE (MORTALITA E MACCE) CRONICA IN DIALISI)
B Quale pensi dovrebbe essere in futuro il focus della ricerca clinica sul trattamento
dell’insufficienza cardiaca?
63,50%

49,40% 53:00%

57,70%

POTENZIARE LE EVIDENZE SULL’EFFICACIA  IDENTIFICAZIONE DI NUOVI DISPOSITIVI PER IDENTIFICAZIONE DEL TIMING OTTIMALE PER IDENTIFICAZIONE CHIARA DEI PREDITTORI DI

IL TRATTAMENTO DELL'INSUFFICIENZA
CARDIACA, SIA CON OBIETTIVO DI

DEI DISPOSITIVI GIA ESISTENTI (ES. IMPELLA,
MITRACLIP) IN AGGIUNTA ALLA TERAPIA
MEDICA MASSIMALE

SINTOMI E DELLA CLASSE FUNZIONALE

RIDUZIONE DI ENDPOINT MAGGIORI, SIA
CON OBIETTIVO DI MIGLIORAMENTO DEI

L’ACCESSO ALLE VARIE OPZIONI
TERAPEUTICHE NEI PAZIENTI CON
INSUFFICIENZA CARDIACA

“FUTILIY” O COMUNQUE PREDITTORI DI
INSUCCESSO TERAPEUTICO, SENZA
TUTTAVIA ESCLUDERE COME OBIETTIVO DI
CURA ANCHE LA PALLIAZIONE DEI SINTOMI
NEI PAZIENTI END STAGE

Figura 9. Prospettive future. (A) Opinione degli intervistati sul futuro focus della ricerca clinica nell’ambito della
denervazione renale e (B) del trattamento dello scompenso cardiaco.

procedura sia ancora poco diffusa sul territorio nazionale,
rendendo indispensabile una stretta collaborazione tra i Cen-
tri; obiettivo a breve termine deve essere 'istituzione di una
fitta rete che garantisca I'accesso alla DR a tutti i pazienti che
ne abbiano indicazione.

Riguardo alla seconda tematica (SC), I'analisi dei risultati
della survey ha permesso di elaborare alcune considerazioni.
La disponibilita sul territorio italiano di trattamenti conven-
zionali per il trattamento dell’insufficienza cardiaca é risultata
molto estesa, in particolare per quanto riguarda I'impianto di
defibrillatore e la resincronizzazione, nonché percorsi di tito-
lazione della terapia medica e rivascolarizzazione/trattamento
delle valvulopatie qualora indicato. Molto meno diffuso il ri-
corso a dispositivi innovativi come i sistemi di regolazione del
flusso interatriale o di “reshaping” ventricolare. Le piu recenti
linee guida europee sul trattamento dello SC chiariscono det-
tagliatamente le indicazioni all’utilizzo dei dispositivi conven-
zionali, mentre sottolineano I'attuale mancanza di dati clinici
solidi a supporto dell'utilizzo dei dispositivi piti innovativi'.

E interessante evidenziare che, seppure tali dispositivi sia-
no attualmente poco utilizzati nei laboratori di Emodinamica,
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una quota non trascurabile di partecipanti alla survey conosce
tali trattamenti e nutre grande entusiasmo verso tali opzioni
aggiuntive nel trattamento dello SC. E importante sottoline-
are che tali dispositivi possono attualmente essere utilizzati
solo ed esclusivamente all'interno di trial clinici o per uso
compassionevole. Alcuni di questi, tuttavia, hanno ottenuto il
marchio CE e, nello specifico si tratta di: dispositivo di decom-
pressione atriale sinistra Atrial Flow Regulator; “reshaping”
ventricolare sinistro transcatetere Revivent TC TM Bioventrix;
sistema di modulazione elettrica della contrattilita miocardica
CCM™ Optimizer e dispositivo di regolazione del sistema au-
tonomico Vitaria LivaNova, Axon™.

Riguardo al supporto meccanico al circolo, € emersa la dif-
ficolta di accesso per i pazienti a dispositivi di assistenza mec-
canica in acuto, sia per I'assenza di una rete Hub-Spoke, sia
per il numero esiguo di Centri con disponibilita di tali disposi-
tivi h24. Analoga situazione nel trattamento dell‘insufficienza
cardiaca avanzata con supporto meccanico a lungo termine:
gli intervistati hanno percepito come inadeguato |'accesso
dei pazienti alle liste per LVAD, sia per mancanza di adeguata
connessione tra Centri sia per indirizzamento troppo tardivo.
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In conclusione, le terapie transcatetere per il trattamento
dell'lA e dello SC rappresentano una promettente opzione
per pazienti selezionati. Dalla survey emerge la necessita di
acquisire evidenze solide a supporto di tali innovazioni, dal
ruolo della DR in pazienti ipertesi e “nuovi” pazienti, al ruolo
dei dispositivi piti innovativi per il trattamento dello SC, spe-
cialmente avanzato. Obiettivi futuri saranno identificare con
chiarezza i criteri di selezione dei pazienti da candidare alla
corretta terapia, ottimizzare la sicurezza ed efficacia delle pro-
cedure, in acuto e nel lungo termine e creare una rete Hub-
Spoke, in modo tale da poter accrescere il numero di pazienti
in grado di beneficiare di tali trattamenti.

RIASSUNTO

Razionale. Le terapie transcatetere per il trattamento di patologie
storicamente appannaggio della sola farmacoterapia hanno mo-
strato risultati promettenti, grazie allo sviluppo di nuovi dispositivi
e ottimizzazione delle tecnologie esistenti. In questo ambito, due
patologie di estremo interesse per numero di pazienti affetti e per
il loro impatto sulla sopravvivenza e qualita di vita sono I'ipertensio-
ne arteriosa (IA) farmaco-resistente e lo scompenso cardiaco (SC).

Materiali e metodi. La presente survey, promossa dal comitato
GISE Young e supportata dalla Societa SICI-GISE e dal gruppo ICOT,
ha lo scopo di descrivere |'attuale pratica clinica, I'utilita percepita
nonché i fattori limitanti I'utilizzo dei dispositivi per il trattamento
percutaneo dell'lA e dello SC. Il questionario composto da 22 do-
mande a risposta multipla & stato somministrato online mediante
sito web dedicato ai soci SICI-GISE.

TRATTAMENTO TRANSCATETERE DELL'|A E DELLO SC

Risultati. Su un totale di 1550 inviti recapitati, 156 medici (10%)
hanno aderito alla survey, il 58% dei quali di eta <35 anni. La de-
nervazione renale risultava disponibile nel 49% dei Centri e I'indi-
cazione piu frequente era I'insorgenza di effetti collaterali impor-
tanti o intolleranza alla terapia farmacologica per I'A (80%). La
maggioranza dei partecipanti ha dichiarato che rispetto al passa-
to le maggiori conoscenze anatomiche e la disponibilita di nuovi
materiali hanno incrementato efficacia e sicurezza della procedu-
ra; tuttavia, tra i fattori influenzanti negativamente la decisione di
procedere al trattamento sono emersi la difficolta di selezione del
paziente (45%), la mancanza di dati solidi a supporto (41%) ed in-
fine aspetti regolatori (36%) e costi elevati (33%). In merito al trat-
tamento dello SC, & emersa un’ampia disponibilita sul territorio di
terapie convenzionali (come supporto meccanico al circolo, defibril-
lazione e resincronizzazione), invece risulta poco diffuso I'utilizzo di
dispositivi innovativi (es. decompressione atriale sinistra e sistemi di
“reshaping” ventricolare sinistro transcatetere). Nei confronti di tali
dispositivi sono stati espressi commenti di entusiasmo a patto di ot-
tenere maggiori evidenze di sicurezza ed efficacia. Infine, € emerso
sia per il trattamento dello scompenso acuto, sia per il trattamento
dello SC avanzato, una problematica di limitata possibilita di ac-
cesso dei pazienti al trattamento pitl opportuno, prevalentemente
conseguenza dell'inefficace interazione tra Centri di cura.

Conclusioni. Le terapie transcatetere per il trattamento dell'lA
e dello SC rappresentano una promettente opzione per pazienti
selezionati; dalla survey emerge la necessita di acquisire evidenze
solide a supporto di tali innovazioni, al fine di identificare con chia-
rezza i criteri di selezione dei pazienti e ottimizzare la sicurezza ed
efficacia delle procedure, in acuto e nel lungo termine.

Parole chiave. Denervazione renale; Ipertensione arteriosa; Scom-
penso cardiaco; Terapie transcatetere.
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