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Mitralni regurgitace H§/1E

NejCastejsi srdecCni vada

Incidence u 10% pac. >75 let (Nkomo VT et al., Lancet 2006)

15-30% pacientu s chronickym srdec¢nim selhani

12% pacientU po infarktu myokardu (ischemicka MR)

Vyznamna MR je spojena se zvysenym rizikem umrti,
srdecniho selhani a fibrilace sini



IKE,

Mitralni chlopen - anatomie M

Komplexni aparat, ktery se sklada z nékolika Casti, jejichz
intaktnost je zcela nezbytna pro spravnou funkci celku

Cuspis posterior
P2
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Mitralni regurgitace - etiologie H§/1E

1. Degenerativni — organicka léze:

- onemocnéni zanétllivé (revmaticka choroba srdecni,
systémovy lupus erythematosus, sclerodermie...)

- degenerativni (myxomatozni degenerace, Marfanuv sy,
Ehlers-Danlosuv sy...),

- infekcni (endokarditida nativni nebo umeélé chlopné)

- strukturdlni (ruptura slasinky nebo paliparniho svalu)

2. Funkéni — deformace anulu nebo subvalvularniho aparatu
na podkladé remodelace a dysfunkce levé komory srdecni
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Mitralni regurgitace - etiologie Hﬁ/}z

A

Degenerativni Degenerativni Funkéni MR
MR — prolaps MR - flail - dilatace anulu




IKE
Pfirozeny pribéh chronické MR M

e Lehka MR, asymptomaticka, stabilni
— zhorseni jinym faktorem (endokarditida)

e Stredni MR:
— progrese zpravidla pomala
— rychlejsi progrese u nemocnych s chorobami pojiva
e \lyznamna MR:
— Degenerativni MR
e rocni mortalita 6,3% (Ling, 2000)
e 90% chirurgie nebo umrti béhem 10 let
— Funk¢ni MR

* Progndza zavisla na funkci LK
e Symptomy souvisi s dysfunkci LK, MR, plicni hypertenzi



MitraClip — katetrizacni obdoba Alfieriho
operace

Sutura v oblasti A2-P2 s vytvorenim dvou
neoorificii (Ann.Thorac.Surg. 2006).



MitraClip — katetrizacni obdoba Alfieriho
operace




MitraClip — katetrizacni obdoba Alfieriho IKFE
operace
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EVEREST Il — design studie

funkéni nebo degenerativni MR 3+, 4

EVEREST II RCT: Patient Flow

Randomized Cohort

n=279

I

Device Group
n=184

v

Treated
n=178

I

Randomized, not treated
Device, n=6
Control, n=15

|
Control Group
n=95

Per Protocol Cohort

\

Acute Procedural Success
Not Achieved
n=41%*

*20 of 41 no implant

Acute Procedural Success (APS)

= MR <2+ at discharge

Acute Procedural Success

Achieved
n=137

30 days
n=136
99% Clinical Follow-up

12 months
n=134

Treated
n=80

(86% MV repair)

4

30 days
n=79
99% Clinical Follow-up

v

98.5% Clinical Follow-up

12 months
n=74
94% Clinical Follow-up

IKE

NorthShore

U RTALET 98% Echo Follow-up 92% Echo Follow-up
Evanston Hospital

Pstigational [}

Technicka uspésnost 77% (137/178)
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Studie EVEREST I (2.

Vstupné: MiR 3-4+, LVEDD < 55 mm, EF >25%

Primary Effectiveness Analyses at 1 and 2 Years
Intention to Treat Analysis

Primary Effectiveness:
Freedom from death, MV surgery/re-operation or 3+ or 4+ MR

P=0.04

@
o
1

(o))
o
|

-3
o
1

<
o~
S
-+
=
()
1S
A
[0
o

N
o
L

o

1 Year 2 Years
N=181 N=172

Percutaneous

Surgery

Randomized not treated patients assigned MR 3+ or 4+ at 1 and 2 years
(Percutaneous N=6, Surgery N=15)

Ted Feldman, ACC 2011 Late Breaking Trial




Zavaznost mitralni regurgitace po roce a 5 letech — Mitraclip IKFE
a kardiochirurgie. EVEREST Il (Feldman ACC 2014) M

MitraClip (N=178) Kardiochirurgie (N=80)
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Dusnost dle klasifikace NYHA po roce a 5 letech,

Mitraclip a kardiochirurgie. EVEREST Il (Feldman ACC 2014)

MitraClip (N=178) Kardiochirurgie (N=80)
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IKE
Studie EVEREST Il — zaver M

Ackoliv bylo katetrizacni reSeni méné efektivni nez
konvencni chirurgie stran kvantitativniho snizeni
MR, bylo spjato s vyssi proceduralni bezpecnosti
a obdobnym dlouhodobym klinickym zlepsenim.



IKE

Studie EVEREST Il — analyza podskupin 12 mésici [V]|

Subgroup

All patients
Sex
Male
Female
Age
=70 yr
<70 yr
MR
Functional
Degenerative
LVEF
<b0%
=60%

Percutaneous

Repair

Surgery

no. of events/total no. (%)

100/181 (55)

63/114 (55)
37/67 (55)

52/86 (60)
48/95 (51)

26/48 (54)
74/133 (56)

35/68 (51)
64/111 (58)

65/89 (73)

43/59 (73)
22/30 (73)

23/38 (61)
42/51 (82)

12/24 (50)
53/65 (82)

15/28 (54)
50/61 (82)
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EVEREST Il -, high risk arm* IKE

Srovnavaci skupina : pouze srovnavana, nezarazena, nerandomizovana

Mitra Clip: 78 pac, 46 FMR, 32 DMR, 77 let, 30-denni mortalita 7,7%
76% prezivani 1 rok, symptomaticky efekt ptiznivy (74% NYHA I/11)

JACC 2012, 59: 130-9
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EVEREST Il — ,high risk arm“

Hospitalizations for Heart Failure

HF Hospitalization Rate Per
Patient Year

N=246

40%
- reduction
p<0.0001

0.50

N=238

1 Year Prior
to MitraClip

1 Year Post
Discharge
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Srovnani zakladni charakteristiky u studie IKE
EVEREST Il a velkych registru M

EVEREST I1 ACESS-EU Transcatheter
(n = 184) (n=567) Valve Treatment TRAMI
Sentinel Pilot (n=749)

Registry (n = 628)

Vék
67.3+12.8 73.7+9.6 74.2 £9.7 76.0
Zeny % 37.5% 36.2% 36.9% 38.6%
NYHA III/IV % 51.1% 84.9% 85.5% 89.0%
Sekundarni MR
Primarni MR 73.4% 22.9% 28.0% 27.8%
Zavaznost MR %
3+/4+ 95.7% 97.7% NA NA
Zavaznaa NA NA 86.1% 93.8%
LVEF (%) 60.0 +10.1 NA 42.6 +15.9 NA
LVEF, <30% NA 34.3% 32.8% 33.7%
LVEF, 30-50% NA NA NA 35.3%
LVEF >50% NA NA NA 31.0%
Odhad chirurgického
rizika
Log. EuroSCORE(%) NA | 23.0:183 | 20.4+167 | 200 |
STS score (%) 5.0 +4.0 NA NA 6.0 [4.0-11.0]




EVEREST II ACESS-EU (n Transcatheter
(n =184) =567) Valve Treatment TRAMI
Po 1 ROCE
Pilot Registry
(n = 628)
MACCE
Grmnrts
1M 0.5% 1.49% NA 4.0.9%
CMP 1.1% 1.1% NA 2.1%
Non MACCE
TIA 0.5% NA NA 3.8%0
Krvaciveé
komplikace 2.7% 4.8% NA 12.6%0
KPCR 1.1% 2.1% NA 2.1%
Rehospitalizace, NA NA NA 64.3%
Srdecni
nedostatec¢nost NA NA 22.8% 14.1%
Jina kardialni
pricina NA NA NA 17.8%
Nekardialni
pricina NA NA NA 25.8%
Dalsi vyvkon na
mitralkni
chlopni
Chirurgicky
Perkutanni

Trida NYHA

I-1I

INI-I1v 2.2% 28.6% 25.8%0 36.7%
Mitralni regurgitace %o
zadna/lehka NA NA 58.6% NA
Stiredni NA NA 35.4% NA
Tézka NA NA 6.0% NA
oO+/1+ 54.9% 30.6% NA NA
2+ 26.8% 48.3% NA NA
3+/4+ 18.3%0 21.1% NA NA




Algoritmus postupu u nemocnych s vyznamnou IKE
funkCni mitralni regurgitaci (IKEM) M

Indikace — “heart team”:

Vyznamna funkCni mitralni regurgitace
Limitujici symptopmy

Optimalni farmakoterapie

Dyssynchronie - CRT (pokud je indikovan)
Revaskularizace (PCI pred MitraClipem)
Fibrilace sini (RFA, kontrola frekvence)
Neni indikovana chirurgicka korekce vady
Je pritomna funkéni rezerva LK

Vhodna anatomicka kriteria

© 00N OhwDRE



B MitraClip IKEM
Pred vykonem 3 mésice po vykonu
n 15 15
Vveék 59 (25-80)
Zeny
Etiologie MR
Funkéni 36,6%

Degenerativni

NYHA - primér

IV

LVEDD - priamér

LVEF % - pramér

<30%

31-50%

>50%

Zavaznost MR - primér

IV

Systol. tlak v AP - priimér

1,92

2 (13.3%)

12 (80%)

1 (6,6%)

0

61,5

33,5

10 (66,6%)

3 (20%)

2 (13,3%)

1,75

6 (40%)

8 (53,3%)

1 (6,6%)

0

49,9 mm Hg




MitraClip IKEM

100

80

60

40

20

NYHA - vstup MR - vstup NYHA - 3 mésice MR - 3 mésice



* Technicka uspésnost procedury 100%

* Prumeérné byly implantovany 2 klipy (1-3)
 Komplikace: - 1x A-V femoralni pistél - res. suturou
- 1x perforace jicnu po TEE -
res. endoskopicky docasnou implantaci stentu
- 1x uvolnéni predniho cipu Mi chlopné s
odstupem 24 hod. — asympt., reseno elektivné
implantaci dalsiho klipu.



Zavery M

* Implantace MitraClipu je bezpecné reseni zavazné MR
u vysoce rizikovych pacientu se systolickou dysfunkci LKS,
kontraindikovanych ke konvencni chirurgické lécbé

e VeétsSinou se jedna o funkéni MR, degenerativni Ize, pokud
splnuje anatomicka kritéria

e MitraClip redukuje MR o 2 stupné, NYHA o 1-2 tfidy

 Nema zasadni vliv na EF LKS i EDD

* Hemodynamicky byl zaznamenan mirny pokles sAP
(cca 10 mm HG)

 MC je paliativni vykon u nemocnych s CHSS s dobrym efektem
na symptomy, stran prognozy — RESHAPE HF, COAPT?



