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 Nemocní se srdečním selháním (SS), u kterých vznikne mitrální 
regurgitace (MR) sekundárně k dysfunkci komory, mají špatnou 
prognózu, horší QoL, častější hospitalizace pro SS a snížené přežívání 

 
  Není žádná účinná léčba sekundární MR u SS 

 GDMT (doporučeními-vedená konzervativní léčba) a srdeční 
resynchronizace (CRT) může zlepšit symptomy u některých nemocných 
 

  Zda korekce sekundární MR zlepší prognózu nemocných se SS není 
       známo 

 Chirugický zákrok/anuloplastika/ neprokázala efektivitu a má vysoký  
       výskyt rekurence MR 

 
 

„BACKGROUND 1“ 



„BACKGROUND 2“ 

 MitraClip redukuje MR přiblížením  
      předního a zadního cípu a vytvořením 
      „double-oriffice“ 
 
  Data z registrů prokázala, že výkon 
       je bezpečný a redukuje symptomy 
       u nemocných se SS a sekundární MR 
 
  COAPT je randomizovaná studie hodnotící 
       bezpečnost a účinnost MitraClipu  
       u nemocných se SS a sekundární MR, 
       kteří jsou symptomatičtí navzdory 
       GDMT 
 
 



ZAŘAZOVACÍ KRITÉRIA 



VYLUČUJÍCÍ KRITÉRIA 



CENTRÁLNÍ ECHO LAB, „PŘEZKUMOVÁ KOMISE“ 



PRIMÁRNÍ SLEDOVANÉ CÍLE 



SEKUNDÁRNÍ SLEDOVANÉ CÍLE 



PRŮBĚH STUDIE A SLEDOVÁNÍ 

78 sites in the US and 

Canada 



ZÁKLADNÍ CHARAKTERISTIKY 



MEDIKACE  



MitraClip 



Primary Effectiveness Endpoint 
All Hospitalizations for HF within 24 months 

HR (95% CI] = 

0.53 [0.40-0.70] 

P<0.001 
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Time After Randomization (Months) 

MitraClip 

GDMT 

302 286 269 253 236 191 178 161 124 

312 294 271 245 219 176 145 121 88 

No. at Risk: 

Median [25%, 75%] FU 

= 19.1 [11.9, 24.0] mos 

VÝSLEDKY 

 NNT to prevent 1 hospitalization for heart 

failure within 24 months was 3.1 (95% CI, 

1.9 to 7.9). 



VÝSLEDKY 



VÝSLEDKY 



All-cause Mortality 
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46.1% 

29.1% 

HR [95% CI] =  

0.62 [0.46-0.82] 

P<0.001 

MitraClip + GDMT 

GDMT alone 

302 286 269 253 236 191 178 161 124 

312 294 271 245 219 176 145 121 88 

No. at Risk: 

MitraClip + GDMT 

GDMT alone 

NNT (24 mo) = 

5.9 [95% CI 3.9, 11.7]  

VÝSLEDKY 



MitraClip + GDMT 

GDMT alone 
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Time After Randomization (Months) 
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67.9% 

45.7% 

MitraClip + GDMT 

GDMT alone 

302 264 238 215 194 154 145 126 97 

312 244 205 174 153 117 90 75 55 

No. at Risk: 

HR [95% CI] =  

0.57 [0.45-0.71] 

P<0.001 

NNT (24 mo) = 

4.5 [95% CI 3.3, 7.2]  

Death or HF Hospitalization 

VÝSLEDKY 



24-Month Event Rates 

*Unplanned. Kaplan-Meier time-to-first event rates 

MitraClip + 

GDMT (n=302) 

GDMT alone 

(n=312) 
HR [95% CI] P-value 

MV intervention or surgery* 4.0%   9.0%   0.61 [0.27, 1.36]  0.23  

   - MitraClip 3.7%   6.6%   0.99 [0.38, 2.58]  0.99  

   - Mitral valve surgery 0.4%   2.5%   0.14 [0.02, 1.17]  0.07  

PCI or CABG 2.8%   4.3%   0.62 [0.24, 1.60]  0.32  

Stroke 4.4%   5.1%   0.96 [0.42, 2.22]  0.93  

Myocardial infarction 4.7%   6.5%   0.82 [0.38, 1.78]  0.62  

New CRT implant 2.9%   3.3%   0.85 [0.31, 2.34]  0.75  

LVAD or heart transplant 4.4%   9.5%   0.37 [0.17, 0.81]  0.01  

   - LVAD 3.0%   7.1%   0.34 [0.13, 0.87]  0.02  

   - Heart transplant 1.4%   3.6%   0.35 [0.09, 1.32]  0.12  

VÝSLEDKY 



VÝSLEDKY 
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NYHA FUNKČNÍ KAPACITA VE 24 M 

NYHA I NYHA II NYHA III NYHA IV 
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HF + 17,8%  

5,2% 

28,1% 

23,5% 

3,3% 

HF + 39,3%  

N= 302 N= 311 N=157 N=153 



VÝSLEDKY 
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Mitrální regurgitace ve 24 M (ECHO lab) 

MR<1+ MR 2+ MR 3+ MR 4+ 

49% 

51% 
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44,7% 
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27,6% 
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0,9% 

N = 302 N = 311 N = 114 N = 76 



 Transkatétrové přiblížení cípů mitrální chlopně 

pomocí MitraClipu u nemocných se SS a středně 

závažnou-závažnou sekundární MR, kteří zůstávají 

symptomatičtí navzdory maximální GDMT, je 

bezpečné, poskytuje trvalou redukci MR, snižuje 

počet hospitalizací pro SS a zlepšuje přežívání 

nemocných, QoL, funkční kapacitu během 24 M 

sledování.  

 MitraClip je první zařízení, které prokázalo zlepšení 

prognózy nemocných se SS redukcí sekundární MR 

v důsledku LK dysfunkce.   

ZÁVĚRY 




