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Objetivo dos investigadores:

Avaliar a resposta clinica ao longo de 5 anos apoés terapéutica de reparacdo mitral percutanea edge-to-edge
(TEER) com o dispositivo MitraClip em doentes com insuficiéncia cardiaca e insuficiéncia mitral secundaria
moderada-grave/grave, como adi¢ao a terapéutica médica otimizada.

Mensagem-chave:
TEER demonstrou ser segura e eficaz em reduzir eventos de hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca e
mortalidade por todas as causas ao longo de 5 anos.
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Populacao:
» Doentes com cardiomiopatia isquémica ou nao-isquémica, com fracdo de ejecao de 20-50% e insuficiéncia
mitral secundaria moderada-a-grave (3+) ou grave (4+), sintomaticos (NYHA I, Ill ou IVa — ambulatério),

apesar de terapéutica médica estabilizada na dose maxima tolerada (GDMT), revascularizagdo corondria,
terapéutica de ressincronizacao cardiaca e/ou desfibrilhador implantavel, de acordo com as recomendacoes.

» Estudo multicéntrico, open-label, randomizado 1:1 para TEER MitraClip+GDMT versus GDMT.

« O crossover do grupo controlo para experimentar (TEER) foi permitido apds a visita dos 2 anos, caso
persistissem os critérios de incluséo originais.

Amostra: 614 doentes
Follow-up aos 5 anos: 87%

Critérios de Inclusao e Exclusao:

Principais critérios de inclusao Principais critérios de exclusao

« LVEF 20-50% « Diametro telesisstolico VE >7cm
« IM secundaria grau 3+/4+ o Hipertenséo pulmonar grave
« NYHAII, lll ou IVa (ambulatério) » |C direita moderada/grave sintomética

Terapéutica médica otimizada

Intervencao:
Reparacdo mitral TEER + GDMT (n=302)
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Comparacao:
GDMT (n=312)

Fluxograma do Estudo:

Eligible for enroliment
N=665

Ineligible
N=911

Roll-in cases*

N=51

|

Inadequate MR or DMR (n=244)
Mot treated with GDMT (n=79)
All inclusion criteria not met (n=85)

Randomized
N=614 at 78 centers

Exclusion criteria present (n=34)
Echo criteria not met (n=255)
Incomplete screening

/\

MitraClip + guideline-
directed medical therapy

or other (n=419)

Guideline-directed
medical therapy alone
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N=302 N=312
1 Initial treatment l
N=293 MitraClip N=1
N=9 Medical therapy alone N=311
Randomized to GDMT alone
(N =312)
+ +
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crossover at before 2 years before 2 years
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Principais Resultados:
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Aos 5 anos:

21 hospitalizacao por IC: 50.0% vs. 66.7% (HR 0.53; 95% CI 0.41-0.68)

Taxa anual de hospitalizacao por IC: 33.1% vs. 57.2% (HR 0.53; 95% CI 0.41-0.68)
Mortalidade por qualquer causa: 57.3% vs. 67.2% (HR 0.72, 95% CI 0.58-0.89)
Morte/Hospitalizacédo por IC: 73.6% vs. 91.5% (HR 0.53; 95% CI 0.44-0.64)
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Comentario aos principais resultados:

O estudo COAPT" e MITRA-FR ?vieram demonstrar que a reparacéo mitral por TEER é uma terapéutica eficaz
em reduzir hospitalizacdes por IC em doentes com insufici€éncia mitral secundaria 3+/4+ e disfuncéo sistélica do
ventriculo esquerdo refrataria a terapéutica médica otimizada.

A selecéo dos doentes que beneficiam deste procedimento é fundamental®, estando a intervengéo indicada
naqueles sem disfuncéo sistélica demasiado grave (fracdo de ejecdo 20-50%), ventriculos esquerdos sem
dilatacdo grave (diametro telessistolico <7cm), sem hipertensdo pulmonar grave ou disfuncéo ventricular direita
significativa, e sob terapéutica médica otimizada.

Os resultados do COAPT aos 5 anos trazem duas importantes conclusdes:

1. Os beneficios progndsticos da intervencdo — ndo sO reducdo da hospitalizagdo por IC, mas também
mortalidade por todas as causas - mantém-se ao longo de um follow-up mais prolongado;

2. Nos casos iniciais de controlo que tenham feito crossover para a intervencdo mitral, mantendo os critérios
originais de incluséo, as curvas de outcomes tornam-se sobreponiveis as dos doentes inicialmente
intervencionados — desta forma, uma referenciacdo mais tardia para a intervencdo ndo inviabiliza a
relevancia da mesma, desde que as condi¢cdes anatomicas e de remodelling cardiaco se mantenham
favoraveis. Adicionalmente, a seguranca do procedimento é reforcada pelos resultados apresentados,
sendo a taxa de eventos adversos associados ao dispositivo baixa, e todos eles ocorrendo nos primeiros 30

dias.

Outro dado alvo de reflexdo deste seguimento aos 5 anos é a magnitude de eventos nesta populagéo, incluindo
mortalidade por todas as causas (até 2/3 em 5 anos), com taxas anuais de hospitalizacdo por IC que podem
ultrapassar os 50%, destacando o mau progndstico inerente a doenca cardiaca.

Por fim, destaca-se que estes resultados foram obtidos a custa de intervencdes tecnicamente bem-sucedidas,
com valores de insuficiéncia mitral residual <1 de 82.3% a data de alta e de 69% ao primeiro ano de

seguimento.

Estes dados vém reforcar o beneficio progndstico da intervencdo mitral por TEER na insuficiéncia mitral
secundéaria em doentes com insuficiéncia cardiaca sob terapéutica médica otimizada.

ASSOCIACAQ PORTUGUESA

#INTERVENGAO CARDIOVASCULAR www.apic.pt
sociedade portuguesa de cardiologia




COMENTARIO AARTIGO
CIENTIFICO

junho 2023

Referéncias Bibliograficas:

1. Stone GW, Lindenfeld J, Abraham WT, Kar S, Lim DS, Mishell JM, Whisenant B, Grayburn PA, Rinaldi M,
Kapadia SR, Rajagopal V, Sarembock 1J, Brieke A, Marx SO, Cohen DJ, Weissman NJ, Mack MJ; COAPT
Investigators. Transcatheter Mitral-Valve Repair in Patients with Heart Failure. N Engl J Med. 2018 Dec
13;379(24):2307-2318. doi: 10.1056/NEJM0a1806640. Epub 2018 Sep 23.

2. Obadia JF, Messika-Zeitoun D, Leurent G, lung B, Bonnet G, Piriou N, Lefévre T, Piot C, Rouleau F, Carrié D,
Nejjari M, Ohlmann P, Leclercq F, Saint Etienne C, Teiger E, Leroux L, Karam N, Michel N, Gilard M, Donal E,
Trochu JN, Cormier B, Armoiry X, Boutitie F, Maucort-Boulch D, Barnel C, Samson G, Guerin P, Vahanian A,
Mewton N; MITRA-FR Investigators. Percutaneous Repair or Medical Treatment for Secondary Mitral

Regurgitation. N Engl J Med. 2018 Dec 13;379(24):2297-2306. doi: 10.1056/NEJM0al1805374. Epub 2018 Aug
27.

3. Pibarot P, Delgado V, Bax JJ. MITRA-FR vs. COAPT: lessons from two trials with diametrically opposed
results. Eur Heart J Cardiovasc Imaging. 2019 Jun 1;20(6):620-624. doi: 10.1093/ehjci/jez073.

( ; d i ASSOCIACAO PORTUGUESA )
p & INTERVENGAO CARDIOVASCULAR www.apic.pt

sociedade portuguesa de cardiclogia




