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Soucasné postaveni MitraClipu v Iécbé mitralni
regurgitace: co rikaji studie a klinicka praxe

Michael Zelizko, Vladimir PoFizka, Martin Kotr¢
Klinika kardiologie IKEM, Praha

Lécba symptomatické primarni mitraIni regurgitace zohledrnuje symptomy, dilataci a funkci levé komory, fibrilaci sini, zdvaznost
plicni hypertenze a velikost levé siné, s preferenci zdchovné plastiky mitralni chlopné, pfipadné nahrady mitralni chlopné u nepfi-
znivé morfologie. U sekundarni mitralni regurgitace nemame presvédcivé dikazy o zlepseni preziti po operaci mitralni chlopné.
V poslednich letech byla klinicky zkouSena fada méné invazivnich katetriza¢nich technik (jejichz pfehled je stru¢né uveden), ale
pouze implantace MitraClipu (metoda, ktera vytvari spojeni mezi pfednim a zadnim cipem mitralni chlopné) ziskala dostate¢nou
klinickou evidenci. Dvé randomizované klinické studie u pacientt se srde¢nim selhdnim a vyznamnou sekundarni mitralni regur-
gitaci srovnavaly katetriza¢ni intervenci na mitralni chlopni pomoci MitraClipu s optimalni medikamentézni |é¢bou. Ve studii
MITRA-FR se primarni sledovany ukazatel nelisil (dmrti na vSechny pficiny nebo hospitalizace spojena se srde¢nim selhanim v 1
roce: 54,6 % oproti 51,3 %, p =, 53). Naopak ve studii COAPT bylo dosazeno vyznamného snizeni jak mortality (29,1 % vs. 46,1%,
p <0,001), tak hospitalizaci pro srde¢ni selhani (35,8 % vs. 67,9 % na pacientsky rok, p <0,001) ve skupiné MitraClip. Stuper mitral-
ni regurgitace v kontextu dilatace levé komory rozlisuje tzv. ,proporcionalni” a ,disproporcionalni” mitralni regurgitaci a méze
pomoci pfi vybéru optimalni [éCby.
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The current role of MitraClip in the treatment of mitral regurgitation: what the studies and clinical practice say

The treatment of symptomatic primary mitral regurgitation is guided by symptoms and assessment of ventricular function and
size, atrial fibrillation, pulmonary hypertension, and left atrial size, with mitral valve repair being the preferred method and mitral
valve replacement being used in the case of unfavorable morphology. In secondary mitral regurgitation, there is no conclusive
evidence for survival benefit after mitral valve intervention. Over the last few years, less invasive catetheter-based systems have
been subjected to clinical trial (whose brief oveview is given), but only MitraClip implantation (as a method of creating edge-to-
edge mitral valve repair) has sufficient clinical evidence. Two randomized clinical trials compared transcatetheter mitral valve
repair with optimal medical therapy in heart failure patients with secondary mitral regurgitation. In the MITRA-FR trial, the primary
outcome of combined all-cause mortality or heart failure associated hospitalization at one year was not different (54.6 % vs. 51.3 %,
p =, 53). But in contrast, in the COAPT trial significant reduction of mortality (29.1% vs. 46.1 %, p <0.001) and heart failure hospi-
talizations (35.8 % vs 67.9 % per patient-year, p<0.001) in the MitraClip group was achieved. The degree of mitral regurgitation
in the context of left ventricular dilatation and classification of mitral regurgitation into ,proportionate” and ,disproportionate”
can both aid in choosing an optimal treatment.

Key words: mitral regurgitation, MitraClip, randomized study.

Uvod

Mitrélnf regurgitace (MR) je druhou nejcas-
téji operovanou chlopenni vadou s prevalenci
1,7 %, pricemz ve véku nad 75 let prevalence

stoupd k 10% (1). Doporuceni Evropské kardio-
logické spole¢nosti (ESC) rozlisuji primarni (or-
ganickou, degenerativni) a sekundarni (funkenf
¢iischemickou) mitréIni regurgitaci. Primarni MR

je zpUsobena morfologickymi abnormalitami
jedné nebo vice komponent mitralnfho aparatu
(postizeni cipt chlopné, slasinek, papilarniho
svalu ¢i mitrélniho anulu), zatimco sekundar-
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Obr. 1. Dvourozmérné zobrazeni mitrdini chlopné v jicnové bikomisurdini projekci, 1a. vyznamnd
mitrdIni requrgitace v centrdini ¢dsti chlopné na pocdtku vykonu, 1b. vyraznd redukce regurgitace po

implantaci dvou MitraClipt

Obr. 2. Trojrozmérné zobrazeni mitrdini chlopné ze sitiové strany, 2a. pred implantaci MitraClipu,
2b. typické dvou otvory chlopné po implantaci MitraClipu do centrdini cdsti

ni MR je zplsobena nekoaptaci cipd mitralni
chlopné v dlsledku dilatace/remodelace levé
komory, dilatace anulu mitralni chlopné ¢i ta-
hem papildrniho svalu pfi anatomicky normalni
chlopni. Bez ohledu na mechanizmus MR je vy-
znamna vada spojena s nepfiznivou prognézou.

Primarni mitraIni regurgitace je indikovana
k chirurgické 1é¢bé u symptomatickych nemoc-
nych svyznamnou vadou a EF LK > 30% (IB),
u asymptomatickych nemocnych pak v pfitom-
nosti dysfunkce LK, pokud je tato dUsledkem vy-
znamné vady (LVESD = 45 mm a/nebo EF LK <
60% — IB), nebo v pfitomnosti plicni hypertenze
¢i nové vzniklé fibrilace sinf (lla/B), pficemz upred-
nostfovana je zachovna operace (plastika) chlopné
pred jeji néhradou (podrobnéji viz Guidelines - 2).

Lécba sekundarni MR zahrnuje farmakolo-
gickou 1é¢bu dysfunkce levé komory, srde¢niho
selhani, systémové hypertenze, revaskularizaci
myokardu, pfipadné resynchroniza¢ni lé¢bu, po-
kud je indikovéna. Chirurgicka lé¢ba vyznamné
sekundarni mitraIni regurgitace je akceptovéana
u ischemické MR u nemocnych podstupujicich
CABG (I/C pokud je EF LK > 30%, pfipadné lla/C
pokud je EF LK < 30% za podminky prikazu via-
bility myokardu), ackoliv randomizované studie
neprokazaly ovlivnéni klinického osudu ani mor-
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tality (3, 4), pficemz techniky lécby sekundami
mitralni regurgitace preferuji plastiku chlopné
(anuloplastika pomocni prstence s moznou
kombinaci s Alfieriho stehem). Pokud nenf in-
dikovana chirurgickd revaskularizace, mdze byt
operace zvazena u nemocnych s vyznamnou
sekundarni MR, pokud je EF LK > 30 %, nemocni
jsou symptomati¢ti navzdory maximalni terapii
vcetné resynchroniza¢ni lé¢by (pokud je tato
indikovana) a operacni riziko neni vysoké (I1b/C).
Presto velka ¢ast — dle literarnich Gdajd az po-
lovina nemocnych — nenf referovéna ke kar-
diochirurgii pro vysoké operacni riziko (vysoky
vék, komorbidity, tézka dilatace a dysfunkce levé
komory) a nepfiznivy osud téchto nemocnych
stdl za postupnym vyvojem katetriza¢nich me-
tod v lé¢bé vyznamné MR.

Perkutanni katetriza¢ni vykony
v |é¢bé mitrdlni regurgitace

Perkutanni mitralni anuloplastika
Viykon kopiruje princip chirurgické mitrdl-
ni anuloplastiky, kdy anuloplasticky prstenec
zmensi obvod mitralniho prstence a tlakem na
zadni cip mitralni chlopné zlepsi koaptaci cipd.
Katetriza¢nf lé¢ba vyuZivd anatomické blizkosti
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koronarniho sinu k mitrédlnimu anulu, kdy zave-
denf jakési kotvy” do koronarniho sinu vede
k tlaku na mitrdInf prstenec. Z metod tzv. ne-
primé anuloplastiky je v soucasnosti dostupna
pouze implantace systému Carillon (CE znacka,
dvé kotvy spojené mUstkem, systém je zava-
dén do korondrniho sinu jugularni Zilou), ostatn{
systémy byly stazeny (MONARC, Viacor). Hlavni
komplikaci nepfimé anuloplastiky je komprese
ramus circumflexus. Vzhledem k fadé omezenf
(danych anatomii koronarniho sinu a pribéhem
ramus circumflexus) je tento systém vyuzivan
velmivzacneé a je pfedmeétem dalsiho vyzkumu.

Pfima anuloplastika nemé omezeni da-
nd anatomif korondrniho sinu, vyzaduje vsak
retrogradnf ¢i transseptalni pfistup. Systém
Cardioband (Edwards, CE znac¢ka v r. 2016) je
nejvice podobny svym principem chirurgic-
kému vykonu, kdy transseptélné je zaveden
25F fiditelny sheath a postupné je do prsten-
ce mitrdlni chlopné implantovéno cca 12-17
kotev (kazda ma délku 6 mm a je doslova
zasroubovana do tkané prstence) pod TEE
a skiaskopickou kontrolou, kotvy jsou vzdjem-
né propojeny stahovacim systémem, kterym
Ize regulovat miru stazeni prstence a tim i pfi-
mo kontrolovat efekt na mitralni regurgitaci.
Ostatnf{ systémy pfimé anuloplastiky maji ma-
|é klinické zkuSenosti (Mitralign) nebo byly
zcela opustény (ReCor, QuantumCor, Guided
Delivery System).

Mezi dalsi testované koncepce patii remo-
delacni vykony (systém iCoapsys — par epikar-
didInich kotev na povrchu levé komory propo-
jenych stahovacim kabelem s cilem zmenseni
rozméru levé komory, dalsi vyvoj byl opustén)
nebo systém Neochord (uméla slasinka zavede-
na pres hrot levé komory zachycujici cip mitralnf
chlopné a ukotvena v hrotu LK).

Perkutdnni ndhrada mitrdlni chlopné
predstavuje atraktivni koncept jak pro primar-
ni, tak sekundarni MR, nicméné vyvoj téchto
zafizenf je velmi komplikovany jak z dévodu ana-
tomického (fixace v levé sini, paravalvularni leaky
a trombdzy, obstrukce vytokového traktu levé
komory), tak z hlediska procedurélniho (transa-
pikalni systémy, pfipadné transseptdlni pfistupy,
velky kalibrinstrumentaria —az 34F = 11,3 mm).
Vétsina konceptl prosla prvnimi klinickymi testy
(Medtronic Twelve, Edwards CardiAQ ¢i Fortis,
Abbott Tendyne , Neovasc Taira), nicméné fada
z nich byla pro komplikace stazena ¢i modifiko-
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Obr. 3. Méné vhodnd morfologie pro implantaci MitraClipu: nedostatecnd koaptace cipd pfi dilataci
prstence, a. v bikomisurdini projekci, b. v anteroposteriorni projekci

Obr. 4. Nevhodnd morfologie pro implantaci MitraClipu: nonkoaptace u medidini komisury, a. v misté

Slasinek / zdvésného apardtu (Zlutd Sipka), b. s excentrickym typem regurgitace mezi mitrdinimi scallopy A3/P3

Obr. 5. Nevhodnd morfologie pro implantaci MitraClipu: centrdini nonkoaptace cipd pfi Uplném vytaZeni
zadniho cipu do komory, a. T-konfigurace cipd, b. excentricky jet podél zadni stény levé siné

vana. Nékteré ocekavané systémy by mohly byt
dostupné v letech 2021-2022.

Perkutdnni implantace mitralni
svorky — MitraClip

Princip vykonu kopiruje chirurgickou tech-
niku tzv. ,Alfieriho stehu”, kdy je stehem sesit

Inten

&6

prednia zadni cfp mitrdlni chlopné ve stfednich

scalopech (A2/P2), coz vytvori dvojité Usti mit-
ralnf chlopné (5). Vykon je dle svého principu
oznacovan jako ,edge-to-edge repair”, probiha
v celkové anestezii pod TEE a skiaskopickou kon-
trolou. Systém MitraClipu se sestava z fiditelného
zavadéciho pouzdra 24 F (zavadéného femoraini
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Zilou transseptdlné do levé sing), zavadéciho
katétru clipu a vlastniho clipu. Clip ma dvé hlavni
raménka (arms — 8 mm délka, 4 mm sitka) a dvé
uchycovaci raménka (grippers), je dostupny
i v prodlouzené varianté (XTR). Jakmile jsou oba
clfpy mitrdInf chlopné umistény na hlavni rame-
na MitraClipu, jsou pevné zachyceny pomocf
uchycovacich ramének (coz vede ke stabilizaci
cipl a jiz ¢astecné eliminaci mitraIni regurgitace)
a po ovéfeni sprdvného umisténi svorky v misté
nejvétsiho jetu mitrdIni regurgitace je clip uza-
vien, ¢imz dojde k dalsimu priblizeni cipd mit-
ralni chlopné a dalsi redukci mitrdlni regurgitace.
Clip je pokryt polyesterovou tkaninou, ktera
béhem tii mésicll preroste tkani. S ohledem na
skute¢nost, Zze MitraClip je jedinou katetriza¢nf
metodou v 1é¢bé vyznamné MR s dostate¢nou
klinickou evidenci, se dalsi text dotykd pouze
této technologie.

Vysledky studii s MitraClipem

Studie EVEREST, EVEREST |l

Prvnivysledky pochazejf ze studie EVEREST
(Endovascular Valve Edge-to-Egge Repair Study)
zahrnujici 55 nemocnych plus dalsich 52 ne-
mocnych ve fazi ,roll-in” studie EVEREST II. Do
studie byli zahrnuti nemocnf s degenerativni
(pfrevazovali) i funkeni mitralni regurgitaci, kteff
spliovali pfedem stanovena kritéria (nemocnf
byli kandidaty chirurgické lécby mitralnf regur-
gitace, méli vyznamnou mitrdlni regurgitaci
centrdlnim jetem a nize uvedend morfologic-
kd kritéria), jako technicky Uspésny vykon byla
hodnocena implantace clipu s redukci mitraini
regurgitace nejméné o dva stupné. Akutni tech-
nickd Uspésnost vykonu byla 74% (70 ze 107
nemocnych). Za 12 mésicll po Uspésném vyko-
nu 66 % (50 ze 76 neoperovanych nemocnych)
mélo rezidudlni mitraInf regurgitaci do 2. stupné.
Celkem 32 nemocnych po implantaci MitraClipu
bylo nasledné feSeno operacné, pficemz u 84 %
z nich bylo mozné provést chirurgickou plastiku
chlopné (6).

Studie EVEREST Il byla jiz randomizovanou
studi: 279 nemocnych bylo 2: 1 randomizovano
k MitraClipu (n=184) nebo chirurgické plastice
mitralnf chlopné (n=95). Dominovali nemocni
s primdarni-degenerativni mitralni regurgitacf
(73% v obou skupinach). Primarni endpoint (ab-
sence umrti, operace mitraini chlopné nebo

mitralnf regurgitace vétsi jak 2. stupné za jeden
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rok) byl dosazen ve skupiné MitraClipu v 55 %,
a ve skupiné chirurgie v 73 % (po dvou letech
to bylo 52% vs. 66 %), pficemz ve skupiné MC
bylo do jednoho roku pro recidivu vyznamné
MR operovano 20% nemocnych, zatimco reo-
perace v chirurgické vétvi byla pouze ve 2,2 %.
Bezpecnostni endpoint ke 30. dni prokézal nizky
vyskyt klinicky nezddoucich pfihod v obou sku-
pinadch (7). Subanalyza podskupin pak poukazala
na nemocné, kde vysledky katetriza¢n{ techniky
byly srovnatelné s kardiochirurgickym vykonem:
jednalo se 0 nemocné s funkéni mitraini regur-
gitaci, vék nad 70 let a EF LK pod 60 %.

MitraClip byl po ,schvéleni”v roce 2008 do
roku 2014 pouZit u vice jak 20 000 nemocnych
s vysokym operacnim rizikem (8, 9, 10), nicmé-
né v indikacich postupné prevazovali nemocni
se sekundarni mitrdInf regurgitaci s rozsitenim
pUvodnich striktnich anatomickych i klinickych
indikaci na nemocné se srde¢nim selhdnim
a dysfunkci levé komory srdecnf, coz dokumen-
tuji i publikované registry ACCESS-EUROPE (11)
a némecky registr TRAMI (12).

Studie MITRA-FR (13)

Studie randomizovala nemocné s vyznam-
nou sekundarni mitralni regurgitaci a dysfunkcf
levé srdecni komory (EF LK 15-40%) a s pro-
jevy srde¢niho selhdni (NYHA 11, 1ll, IVa) k me-
dikamentoézni 1é¢bé (OMT) nebo implantaci
MitraClipu (do 21 dn od randomizace); jed-
nalo se vzdy o nemocné kontraindikované ke
kardiochirurgickému vykonu. Primarni endpoint
byl sdruzeny vyskyt umrti nebo neplanované
hospitalizace za 12 mésict od randomizace.
Randomizovéano bylo 307 nemocnych (152 MC,
157 OMT) prdmérného véku 70 let, ve skupiné
MC bylo 62,5 % nemocnych s ischemickou dys-
funkci, primérnd EF LK byla 33% a EDV kolem
135 ml/m?, BNP 765 (MC), resp. 835 ng/I (OMT).
Primarni endpoint dosahl 54,6 % ve skupiné MC
vs. 51,3% ve skupiné OMT (ns), pficemz vyskyt
amrti (24,3 % vs. 22,4 %, naprosta vétsina z kardi-
alni pficiny) ani rehospitalizaci (48,7 % vs. 47,4 %,
MC vs. OMT) se neliil. Na rozdil od dfive pu-
blikovanych dat byl relativné vyssi pocet proce-
durdlnich komplikaci (celkem 14,6 % — zahrnoval
napf. krvaceni, defekt septa sini, kardiogennf
Sok, embolizace, tamponéada). Studie ma fadu
omezeni: sami autofi uvadéji, ze chybi vyznam-
né mnozstvi dat z echokardiografie, funkéniho
hodnoceni, hodnot natriuretickych peptidd,
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hodnocenf kvality Zivota, ,pouze” 76,4 % nemoc-
nych mélo optimalni vysledek po implantaci
MC (regurgitace 0+ az 1+), pficemZ za jeden rok
nejméné 48 nemocnych s Uspésnou implantacf
klipu mélo regurgitaci 2+ nebo vyssiho stup-
né, 9,2% nemocnych randomizovanych k MC
nemeélo vykon proveden nebo byl netspésny,
pomérné vysoky pocet nemocnych byl vylou-
Cen zanalyz (ve skupiné MC 152 nemocnych
Jintention-to-treat”, ale pouze 109 ,per proto-
kol”). Pfesto je nutné zavéry studie hodnotit
jako negativni, v tomto kontextu je mozné na
sekundarnf mitralni regurgitaci pohliZzet jako
na parametr zavaznosti onemocnéni, kdy tim
klicovym prognosticky negativnim ukazatelem
je zavaZznost kardiomyopatie.

Studie COAPT (14)

Studie randomizovala 614 nemocnych se
srde¢nim selhanim a maximalni farmakologic-
kou lécbou (NYHA I, Il IVa) a zavaznou mitralni
regurgitaci, pficemz primarni cflovy ukazatel byl
vyskyt hospitalizaci pro srdec¢ni selhani béhem
24 mésicd sledovani. Celkem 302 nemocnych
bylo randomizovano do skupiny s implantaci
MitraClipu (MC) a 312 nemocnych do skupiny
konzervativnf [écby (OMT). PGmérny vék byl 72
let, 61 9% nemocnych mélo ischemickou kardio-
myopatii, prdmérnd EF LK byla 31 % a hodnoty
BNP byly kolem 1 000 pg/ml. Ve skupiné MC byl
vykon proveden v 97 % s Uspésnosti implantace
alespon jednoho klipu v 989%, primérné bylo
implantovano 1,7 klipu/pacienta, pouze u 5%
nemocnych pfetrvavala i po vykonu vyznam-
na& mitrdlni regurgitace, 30denni mortalita byla
2,3%, u Zddného nemocného nebyla potieba
konverze na kardiochirurgicky vykon. Primarnf
endpoint — hospitalizace pro srdecni selhani
vztazeny na jeden rok byl 35,8% vs. 679% ve
skupiné MC vs. OMT (p < 0,001), pficem? rozdily
jsou patrné jiz od prvniho dne. Bezpec¢nostni
ukazatel — absence komplikaci zplsobenych

implantaci klipu do jednoho roku — byl 96,6 %
(pfeddefinovany limit 88,0%). Mortalita za dva
roky byla vyznamné nizsi ve skupiné MC oproti
OMT (29,1 % vs. 46,1 %, p < 0,001), pficemz kfivky
pfezivani se vyznamnéji rozchazeji od Sestého
mésice. Ve skupiné MC oproti OMT bylo déle
zjisténo vyznamné zlepseni v kategoriich kvality
zivota (NYHA tfida), funkeni kapacity (6minutovy
test chlize), zdvaznosti mitraIni regurgitace ¢i
enddiastolického objemu levé komory (-3,7 ml
vs. +17,1 ml). Z limitaci studie autofi uvadéji: ne-
moznost zaslepenti studie (viditelnost MitraClipu
pfi zobrazovacich metodach), potiebu dlouho-
dobéjsiho sledovani (v rdmci studie je pldnovana
na dobu péti let). Pfesto zaveér této studie vy-
zndva jednoznacné: u nemocnych se srde¢nim
selhanim a vyznamnou mitraini regurgitaci je
implantace MitraClipu spojena se zlepsenim
prognozy, snizenim poctu hospitalizaci pro
srde¢ni selhdnf a zlepsenim kvality Zivota ve
srovnani s OMT.

Které nemocné indikovat
k implantaci MitraClipu?

Selekce nemocnych je zaloZena na posouzenf
klinickych ukazateld (zavaznost symptomd, posou-
zenf{ kardialniho rizika operace, posouzeni komor-
bidit a progndzy). Klicovou roli hraje morfologie
chlopné z hlediska posouzeni mechanizmu re-
gurgitace, jeji zadvaznosti a anatomickych pomeérd.

Klinické posouzeni: symptomy nemoc-
nych — ndmahovd dusnost NYHA I, 1Il, IVa — musf
byt zpldsobeny mitralni regurgitaci, musi byt
splnén predpoklad, Ze redukci mitraini regurgi-
tace (implantaci MitraClipu) dojde ke zmirnéni
symptomd. U asymptomatickych nemocnych
s vyznamnou mitralni regurgitaci nemame pro
implantaci MitraClipu zaddna data. U nemoc-
nych s primarni mitralnf regurgitaci je primarné
zvazovanou strategif kardiochirurgie (ndhrada
nebo zachovnéa operace chlopné) a MitraClip

mUze byt zvéZen u inoperabilnich nemocnych,

Tab. 1. Efekt implantace MitraClipu u 30 nemocnych s pokrocilym srdecnim selhdnim a vyznamnou
sekunddrni mitrdini regurgitaci po 12 mésicich (pdrovy t-test, p < 0,05)

Parametr Vstupni hodnota 12 mésica P

NYHA tfida 28+03 23+02 <0,05
KCCQ overall summary 57+28 71£26 < 0,05
MLHFQ skoére 37+£23 29+ 21 < 0,05
Stupen MR 36+£04 23+04 < 0,05
LV mass (g/m?) 139 + 35 129+ 28 < 0,05

KCCQ - The Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire, celkové skore (23 poloZek); MLHFQ skére — The Minessota

Linving with Heart Failure Questionnaire
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jako jakasi paliativni metoda s nizsi technickou
Uspésnosti, ale pfesto s dostupnymi daty pro vy-
soce selektované nemocné. Nemocni's funkeni
mitralnf regurgitaci, zejména nemocni s téZkou
dysfunkci levé komory (dilata¢ni kardiomyopatie,
ischemické dysfunkce bez indikace CABG), byli
pfedmeétem vyse uvedenych studif. Implantace
MitraClipu predstavuje u takto vybranych ne-
mocnych jednu z moznostf stabilizace klinic-
kého stavu, dalsi mozZnosti pfedstavuiji implan-
tace mechanické srde¢ni podpory, ptipadne
transplantace srdce v terminélIni fazi chronického
srde¢nfho selhani. Indikace k témto vykontm jiz
patfi do kompetence transplanta¢niho centra.

Posouzeni zdvaznosti vady: zkladni me-
todou je jicnové echokardiografie, kterad urci
zdvaznost mitrdIni regurgitace (plati zde od-
lisnd kritéria pro definici vyznamné primarni
a sekundarni MR: EROA 0,4cm? a regurgitacni
objem 60 ml vs. EROA 0,2 cm? a regurgitacni
objem 30 ml), mechanizmus mitrainf requrgi-
tace a dopad objemového pretiZzeni na velikost
levé siné a levé komory srdecni, pfitomnost
a stupen plicni hypertenze a pfidruzené vady
(zejména trikuspidaini regurgitace, kterd, pokud
je vyznamn4d, vyzaduje chirurgickou korekci).
U nemocnych se sekundarni MR je pak klico-
vym parametrem stupen dilatace a dysfunkce
levé komory a jeji funkenirezerva: u nemocnych
s terminalni dysfunkci (EF LK < 20%, tézka dila-
tace a remodelace LK, absence funkénireservy)
implantace MitraClipu jiz nem0ze zvratit nepfi-
znivou progndzu onemocnént.

Posouzeni morfologie chlopné ve vztahu
kimplantaci MitraClipu: klasicka indika¢ni kritéria
vychdzeji z definici studie EVEREST: centralné
uloZeny jet mitralni regurgitace (scalop A2/P2),
plocha mitrélniho Usti > 4cm? (pfi mensim Us-
tf je riziko vzniku mitraIni stendzy po vykonu),
u funkeni mitrainf regurgitace koaptace cipt
alesport 2 mm, hloubka koaptace < 11 mm; u pri-
marni mitralni regurgitace pak tzv. ,flail gap”
<10 mm a tzv. flail width” <15 mm. Pro zachy-
ceni obou cipd chlopné je dllezitd dostate¢na
délka zadniho cipu mitralni chlopné (> 8 mm)
a absence kalcifikaci. Rada téchto pdvodnich
kritérii je dnes relativnich, pfi pouziti urcitych
technik (implantace vice klipd, technika tzv. ,zi-
pu”) Ize vykon provést i u rozsahlejsiho postizent.
Komplexnéjsi postizeni chlopné — porevmatické
zmeény, endokarditida, perforace cip(, vicecetné
vyznamné jety i mimo centrdlnf scalopy, roz-

$tép chlopné, hluboky prolaps a ruptura Slasinek
zpravidla predstavujfi kontraindikaci vykonu (15).

Primarni mitralni regurgitace: podle
soucasnych Guidelines mlze byt zvdzena im-
plantace MitraClipu u zavazné primarni mitralni
regurgitace pouze u nemocnych, ktefi splnf
echokardiograficka kritéria k tomuto vykonu
a soucasné se jednd o nemocné inoperabilni
nebo s vysokym opera¢nim rizikem, za pfed-
pokladu Zivotni prognézy delsi jak jeden rok
(Ib/C).

Sekundarni mitrélni regurgitace: implan-
tace MitraClipu mdZe byt zvaZzena u symptoma-
tickych nemocnych s vyznamnou mitréIni regur-
gitaci, ktefi maji maximalni farmakologickou
|é¢bu (vCetné resynchronizacnf terapie, pokud
je indikovéna), ktefi spini echokardiograficka
kritéria k tomuto vykonu a soucasné se jedna
0 nemocné inoperabilni nebo s vysokym ope-
racnim rizikem, za pfedpokladu zivotni prognézy
delsi jak jeden rok (IIb/C).

Definice ,vysokého opera¢niho rizika” je viak
¢asto kontroverzni, posouzeni musf zahrnovat
individudini charakteristiky nemocného, pficemz
klicovou roli hraje posouzenf tzv. ,heart-tymem”.
Klasické rizikové kalkuldtory nezohlednuji fadu
faktord (frailty, sobéstacnost, mentalni stav, in-
ternf komorbididy), pfesto hodnoty logistického
EuroSCORE > 20% nebo STS score > 10% iden-

tifikuji nemocného s velmi vysokym rizikem.

Zavery

Z perkuténnich katetriza¢nich vykonU pro
mitralnf regurgitaci je v soucasné dobé v praxi
pouzivan prakticky vyhradné MitraClip. U ne-
mocnych s primarni MR m0ze byt vykon zva-
Zen uinoperabilnich nemocnych jako jakasi
paliativni metoda. U nemocnych se sekundarni
MR predstavuje implantace MitraClipu jednu
7z moznosti stabilizace progrese onemocnéni.
Z klinickych zkusenosti i fady registrl je zfejmé,
Ze u spravné indikovanych vykon( dochdzi k vy-
znamné redukci mitralnf regurgitace s pfznivym
klinickym dopadem. Nase vlastni zkusenosti u 30
pacientl s vyznamnou sekundarmi MR a systo-
lickou dysfunkci LK a pokrocilym srde¢nim sel-
hanim (vék 59 let, DKMP 60 %, ICHS 26 %, EF LK
30+£8%, NYHA >3 84%, ICD 70%, CRT 33 %)
prokazuji pfiznivy klinicky efekt (tabulka 1), pfi
technické Uspésnosti vykonu v 97 % pfipadd
s nulovou periprocedurainii 90denni mortalitou,
ro¢ni mortalita byla 10%, rehospitalizaci pro
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srdecni selhani 30 % a k srde¢nf transplantaci
byli indikovani dva pacienti (16).
Randomizované studie tak predpokladaly
jasny efekt na klinické endpointy. Pfekvapenim
proto byly zcela negativni vysledky studie
MITRA-FR a druhym prekvapenim nedlouho
poté byly pozitivni vysledky studie COAPT s aZ
neuveéritelnou 17% absolutni redukci mortality
za dva roky. Studie COAPT a MITRA-FR mély leh-
ce odlisna vstupni kritéria, nicméné obé studie
zafazovaly nemocné s tézkou dysfunkci levé
komory, vyznamnou sekundarnf (pfevazné is-
chemickou) MR. Jednalo se o velmi pokrocila
onemocnéni, o ¢emz svéd¢i jednoro¢ni mor-
talita v rameni OMT 22 % resp. 23 % (MITRA-FR,
resp. COAPT). Mortalita ve studii MITRA-FR byla
hodnocena po jednom roce a nelisila se (24,3 %
vs. 22,4%), ve studii COAPT pak za jeden rok také
nebyl rozdil vyznamny (19,1 % vs. 23,2 %, p=ns),
nicméné za dva roky byl jiz rozdil v mortalité
vysoce vyznamny (29,1 % vs. 46,1 %, p <0,001) -
ovlivnéni mortality tedy bylo pomérné pozdni.
PFi ndsledném srovnani obou studif jsou patrné
rozdily zejména ve vstupnich kritérifch. Ve studii
COAPT byli zafazovani nemocni s vyznamnéjsi
mitréIni regurgitaci — dle US guidelines EROA
> 30 mm? (prdmér 41 + 15 mm?), regurgitacni
objem > 45 ml/stah, zatimco ve studii MITRA-FR
dle EU guidelines EROA > 20 mm? (prameér 31
+ 10 mm?), regurgitacni objem > 30 ml/stah.
Naopak, stupen dilatace levé komory srde¢n{
byl vétsi u nemocnych ve studii MITRAFR (135 +
35 ml/m?) oproti studii COAPT (101 + 34 ml/m?).
Lze tedy fici, ze ve studii COAPT byli nemocnf
s mensi dilataci levé komory, ale vyznamnéjsi
mitralni regurgitaci (coz mUze svédcit o veétsim
stupni funkeni rezervy LK), zatimco ve studii
levé komory s jeji dilataci a méné t&zkou mitraini
regurgitaci (jejiz ovlivnéni jiz nemélo efekt na
terminalni dysfunkci levé komory s vycerpanou
funkeni rezervou). V této souvislosti se hovoff
0 tzv. pfiméfené neboli Umérné (,proportionate
MR” EROA 20-30 mm?, LVEDV > 200 ml) mitraln{
regurgitaci, kdy stupen mitralni regurgitace je
umeérny stupni dilatace levé komory a postupy
vedouci primdrné ke snizeni objemu levé komo-
ry (maximalné tolerovana farmakologicka Ié¢ba,
resynchronizacni terapie) vedou i ke zmensenf
MR. Naopak v situaci, kdy levé komora neni prilis
dilatovdna a mitraInf regurgitace je vyznam-

néjsi nez by odpovidalo pouze stupni dilatace
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a dysfunkce levé komory (tzv. disproportionate
MR’, EROA >30 mm?, LVEDV < 200 ml), je patrny
benefit z intervence na mitraIni chlopni.

Jaké jsou tedy zaveéry pro béznou klinickou
praxi:

B unemocnych s primarni MR mdze byt im-
plantace MitraClipu zvaZena pouze u inope-
rabilnich nemocnych jako paliativni metoda

B nemocni se sekundarni vyznamnou MR
a projevy srde¢niho selhdni a majf Spatnou
progndzu i pfi maximalni terapii véetné CRT
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