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Cil: Autofi prezentuji sttednédobé vysledky perkutanni Iécby mitraIni insuficience pomoci systému MitraClip (Abbott Vascular,
Santa Clara, CA, USA).

Metodika: Soubor tvoii 59 nemocnych se zavaznou mitrélni regurgitaci a srde¢nim selhanim kontraindikovanych ke kardiochirur-
gickému vykonu (EuroScore I1 8,1 %). Primérny vék souboru byl 71 let (+ 13), vétsinu tvofili muzi (56 %). Ejekeni frakce levé komory
byla 32,5+ 6,5 %, vétsina (79 %) nemocnych byla ve tfidé NYHA 3/4.

Vysledky: Vykon byl technicky Uspésny ve 100 % ptipadu. Bezprostfedné po vykonu byla priimérna mitralni regurgitace reduko-
vana z 3,7 na 1,3 stupné/4 (p <0,0001). Nemocni podstoupili 6 (N=55), 12 (N=47) a 24 (N=28) mési¢ni klinické sledovani s trans-
torakalni echokardiografii (TTE) s celkovou mortalitou 11%, 12,7% a 32 % a kardiovaskularni mortalitou 3,6 %, 4,3% a 10,7 %.
Primérna hodnota mitraIni regurgitace béhem sledovani byla podle TTE 1,75, 2,1 a 2,3 stupné ze 4 (pro vSechny hodnoty p < 0,001
ve srovnani s pradmérnou mitralni regurgitaci 3,7/4 stupné pfed vykonem). Priimérna hodnota tfida NYHA béhem sledovéni byla
1,85, 1,9 a 1,9/4 (pro viechny hodnoty p <0,001) ve srovnani s tfidou NYHA pfed vykonem.

Zavéry: Autorl potvrdili u¢innost i bezpecnost perkutanni lé¢by mitralni insuficience systémem MitraClip u peclivé selektovaného
souboru nemocnych se zdvaznou sekundarni mitralni regurgitaci a srde¢nim selhdvanim se systolickou dysfunkci levé komory.

Klicova slova: mitralni regurgitace, perkutdnni [é¢ba mitrdlni insuficiernce, MitraClip.

Mid-term results of percutaneous treatment of severe mitral regurgitation with MitraClip in patients with heart failure

Objective: The authors present mid-term results of percutaneous treatment of mitral insufficiency using the MitraClip system
(Abbott Vascular, Santa Clara, CA, USA).

Methodology: The group consists of 59 patients with severe mitral regurgitation and heart failure in whom cardiac surgery was
contraindicated (EuroScore Il 8.1 %). The average age was 71 years (+ 13), most of which were male (56 %). The left ventricular
ejection fraction was 32.5 £ 6.5 %, the majority (79 %) of patients were NYHA class 3/4.

Results: The procedure was technically successful in 100 % of cases. Immediately after the procedure, the mean mitral regurgitation was
reduced from 3.7 to 1.3 degrees/4 (p < 0.0001). The patients underwent 6 (N = 55), 12 (N =47), and 24 (N = 28) months of clinical follow-up
with transthoracic echocardiography (TTE) with overall mortality of 11 %, 12.7 %, and 32% and cardiovascular mortality of 3.6 %, 4.3%,
and 10.7 %, respectively. According to TTE, the mean mitral regurgitation grade during follow-up was 1.75, 2.1, and 2.3 degrees out of 4
(for all p < 0.001 values, compared with an average mitral regurgitation of 3.7/4 degrees before the procedure). The average NYHA class
score during follow-up was 1.85, 1.9, and 1.9/4 (for all p < 0.001 values), compared with the NYHA class before the procedure.
Conclusions: The authors confirmed the efficacy and safety of percutaneous treatment using MitraClip in a carefully selected
group of patients with severe secondary mitral regurgitation and heart failure with left ventricular systolic dysfunction.
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Uvod

Sekundarni (dfive nazyvana také funk¢ni)
mitralni regurgitace (MR) je charakterizovana
pfitomnosti vyznamné regurgitace pfi struk-
turalné normalnich cipech mitralni chlopné
i zavésném aparatu. Regurgitace je zpUsobena
omezenou koaptaci cipl mitralni chlopné pfi
dilataci mitrdlniho anulu nebo zménénym
postavenim papilarnich svaltl u remodelované
levé komory (LK) a je prediktorem mortality
u nemocnych se srde¢nim selhanim a snize-
nou systolickou funkci levé komory srdecni
(1, 2, 3). Zakladem lé¢by sekundarni mitralni
regurgitace u nemocnych se srde¢nim selha-
vanim je optimalni farmakoterapie, resynchro-
niza¢ni lé¢ba u nemocnych s dyssynchronii ¢i
revaskulariza¢ni zakrok v ptipadé ischemické
choroby srde¢ni. Takova lé¢ba mUze zabranit/
zlepsit remodelaci ¢i dilataci LK, a tim i zmen-
Sit tizi MR (4).

Ackoliv ma chirurgickad Ié¢ba vyznam
u primarni (degenerativni) MR, nebyl proka-
zan priznivy efekt at jiz chirurgické plastiky
nebo nahrady mitralni chlopné na mortalitu
nebo redukci hospitalizaci v pfipadé izolova-
né sekundarni MR (5, 6). V nedavné dobé byly
publikovany vysledky randomizovanych studii
prokazujicich pfiznivy efekt |é¢by sekundar-
ni MR u nemocnych se srde¢nim selhdvanim
a systolickou dysfunkci LK pomoci implantace

MitraClipu (7). Princip metody spocivé ve spo-
jenim obou cipl (,edge-to-edge”) za pomoci
specialni svorky/svorek (klipd) zavedenych
perkutdnné s vyuzitim transseptdlni punkce.
V typickém pfipadé tak dochazi k vytvoreni
dvou mensich mitralnich Usti s redukci vyznam-
nosti MR (Obr. 1). Ve srovnani s chirurgickym
zdkrokem je tento vykon minimalné invazivni
s nizkym rizikem zavaznych komplikaci (7, 8).

Cilem této prace je zhodnoceni bezpec-
nosti a Uc¢innosti této Ié¢by u vlastni kohorty
nemocnych béhem stfednédobého sledovani
(az 24 mésic).

Soubor nemocnych

V obdobi 4/2015-12/2020 bylo na Klinice
kardiologie, Krajské zdravotni, a.s., Masarykové
nemocnici v Usti nad Labem, 0.z., na zékladé
rozhodnuti ,heart” tymu lé¢eno 59 nemocnych
se sekundarni MR pomoci systému MitraClip®
(Abbott Vascular, Santa Clara, CA, USA). V3ichni
pacienti méli pfed vykonem dobfe titrovanou
terapii srde¢niho selhani (22% nemocnych s re-
synchroniza¢nilé¢bou). Vstupni charakteristiky
souboru uvadi podrobné tabulka 1. Primérny
vék souboru byl 71 let (+ 13), vétsinu tvofili muzi
(56 %). U prevazné ¢asti nemocnych se jednalo
o ischemickou kardiomyopati (72 %), dilatacni
kardiomyopatie byla zjisténa u 28 %. Primérna
ejekeni frakce levé komory byla 32,5+6,5%.

Obr. 1. 3D obraz,dvojitého usti” mitrdini chlopné po uspésné implantaci MitraClipu

3D — trojrozmérny
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Tab. 1. Zdkladni charakteristiky souboru

Zakladni charakteristiky souboru N=59
Vék (roky) 71+13
Muzi (%) 56
Etiologie SS (%)
M |CHS 72
M dilatacni KMP 28
Ejekeni frakce LK (%) 32,5+6,5
Trida NYHA <2 (%) 21
Trida NYHA =3 (%) 79
Primérna hodnota MR pfed vykonem 3'7/?5
stupna
Resynchronizacnf [écba (%) 21
ICD (%) 26
EuroScore Il (%) 8,1
Fibrilace sinf (%) 63
(paroxysmalni ¢i permanentni)
Diabetes mellitus (%) 2
(na PAD ¢i inzulinu)
Chronickéa renélni insuficience (%) 12

SS — srdecni selhdni: ICHS — ischemickd choroba sr-
decni; KMP — kardiomyopatie; NYHA — New York He-
art Association; MR — mitrdIni regurgitace; ICD — im-
plantabilni kardioverter-defibrildtor; PAF — perordini
antidiabetika

Vétdina nemocnych (79 %) se nachdzela ve
3. ¢i 4. tridé funkeni klasifikace NYHA s priimér-
nou mitraIni regurgitaci 3,7/4 stupné. Vysoky
rizikovy profil byl charakterizovan hodnotou
EuroScore Il 8,1 %. Resynchroniza¢ni [é¢bu/
implantaci ICD podstoupilo pfed vykonem
289% nemocnych.

Metodika

Vsechny vykony probéhly v celkové ane-
stezii pod kontrolou jicnové echokardiografie
artg. MitraClipy byly zavadény perkutdnné
pies pravostrannou femoralni zilu s vyuzitim
transseptalni punkce a 24 F zavadécicho ka-
tétru. Bylo implantovano prdmérné 1,4 klipu/
pacienta, nejcastéji do segmentl A2—-P2 mi-
traIni chlopné. Vykon byl technicky uspésny
ve 100 % pfipadu. Bezprostiedné po vykonu
byla prdmérna mitralni regurgitace redu-
kovana z 3,7 na 1,3 stupné/4 (p<0,0001). Ke
vzniku iatrogenni mitralni stenézy nedoslo.
Prdmérny gradient po vykonu byl 2,8 mmHg.
Misto vpichu v pravé stehenni Zile bylo u prv-
nich 30 nemocnych osetfeno pomoci ,Z*
stehu, u zbylych 29 nemocnych bylo pou-
zito k uzavéru zily dvou zafizeni dedikova-
nych k perkutdnnimu uzavéru cév (Perclose
ProGlide™ Suture-Mediated Closure System,
Abbott Vascular, Santa Clara, CA, USA). V sou-
vislosti s vykonem zadny nemocny nezem-

fel. Vyskytla se celkem t¥i zdvaznd krvaceni
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Tab. 2. Vysledky po vykonu

Tab. 3. Celkovd a kardiovaskuldrni mortalita v 6, 12 a 24 mésicich

1,3/4 stupnud

vykonu
Komplikace (%) 7
B z4vazné krvéceni vyzadujici 3 nemocnf
chirurgickou revizi

B hemoperikard vyzadujici punkci| 1 nemocny
Priimérny gradient na mitraIni

) , 2,8
chlopni po vykonu (mmHg)
Uvolnéni klipu 0
Urgentni konverze na 0
kardiochirurgii
Periproceduralni umrti 0

MR — mitrdIni requrgitace; mmHg — milimetry rtuti

z mista vpichu vyzadujici chirurgickou revizi.
Jeden nemocny s touto komplikaci zemfrel
28.den po vykonu na multiorgdnové selhani.
U jednoho nemocného vznikl 2. den po vyko-
nu hemodynamicky zédvazny hemoperikard,
ktery byl ispésné zvladnut jednorazovou pe-
rikardidlni punkci. Hospitaliza¢ni (30denni)
mortalita byla tedy 1,6 % (1 pacient). Priimérna
doba hospitalizace dosahla 4,2 dne. Dualni
antitromboticka terapie, event. kombinace
warfarinu s clopidogrelem u nemocnych s fi-
brilaci sini, byla zpravidla doporucena na Sest
mésicd s pfipadnym zkracenim pfi zvyseném
krvacivém riziku.

Nemocni byli indikovéni k 6, 12 a 24mé-
sicnimu klinickému sledovéni's transtorakalni
echokardiografii (TTE). Vyznamnost mitralni
regurgitace byla stanovovéana semikvanti-
tativné na pfistroji Phillips iE33. Hodnoceni
klinického stavu bylo hodnoceno funkénimi
tfidami NYHA klasifikace.

Statistickd analyza byla provedena po-
moci specializovaného softwaru (NCSS &
PASS, Kaysville, UT, USA). Spojité proménné
jsou vyjadreny jako primér + SD. Kategorické
proménné jsou vyjadieny v procentech.
Spojité proménné jsou porovndvany pomo-
ci Studentova testu. Kategorické proménné
byly porovnany pomoci testu chi-kvadrat.
Za statisticky vyznamnou byla povazovana
dvoustranna hodnota p <0,05.

Vysledky

Celkem 55 nemocnych podstoupilo 6mé-
si¢ni, 47 nemocnych 12mési¢ni a 28 nemoc-
nych 24mésicni sledovéni. Béhem dvouletého
sledovani zemrelo celkem 9 pacientu. Celkova

Vysledky po vykonu N=59 Mortalita 6M (n=55) 12M (N=47) 24 M (N=28)
Uspéch (%) 100 , o 1 12,7 32
Prﬂmérny pocet imp|anto\/am>’/ch 14 Celkova mortalita (%) (6/55 nemocny’ch) (6747 nemocnych) (9/28 nemocnych)
Klipt na pacienta ’ Kardiovaskularni mortalita (%) 4 43 10,7
Pramérna MR bezprostiedné po (2/55 nemocnych) (2/47 nemocnych) (3/28 nemocnych)

M —mésice

Graf 1. NYHA tfida pred vykonem a za 6, 12 a 24 mésict po vykonu
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NYHA — New York Heart Association; M — mésice
Graf 2. MitrdIni regurgitace pfed vykonem a za 6, 12 a 24 mésicti po vykonu
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mortalita byla v 6, 12 a 24 mésicich 11 %, 12,7 %
a 32% a kardiovaskularni mortalita 3,6 %, 4,3 %
a 10,7 %. Z kardiovaskularnich pficin zemfeli
pouze tfi nemocni (2x srdecni selhani, 1x akut-
ni infarkt myokardu), Sest nemocnych zemrelo
z nekardialnich pficin (3x infekéni komplikace,
2x karcinom plic, 1x multiorganové selhani).
Primérna hodnota mitralni regurgitace bé-
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hem sledovéni byla podle TTE 1,75, 2,1 a 2,3
stupné ze 4 (pro viechny hodnoty p <0,001
ve srovnani s priimérnou mitralni regurgitaci
3,7/4 stupné pred vykonem). Primérna hod-
nota tfida NYHA béhem sledovéni byla 1,85,
1,9 a 1,9/4 (pro v3echny hodnoty p <0,001) ve
srovnani s tiidou NYHA pied vykonem. 24 ne-
mocnych z 28 (85 %), ktefi dokoncili 24mésicni
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sledovani, je po vykonu ve funk¢ni tfidé NYHA
I-1l' s pretrvavajicim dobrym efektem zakroku.
MitrdIni regurgitace 1.-2. stupné/4 byla pro-
kazana podle TTE u 75% nemocnych. Béhem
sledovaninedoslo k uvolnéni klipu u Zzadného
nemocného, zadny nemocny nemusel pod-
stoupit chirurgicky zakrok pro vyznamnou
sten6zu nebo MR a zadny nemocny nebyl
indikovan k trasplantaci srdce ¢i ke kratko
nebo dlouhodbé mechanické podpore obéhu.

Diskuze

Perkutdnni |é¢ba systémem MitraClip
pfedstavuje novou moznost lécby zavazné
sekundarni MR u nemocnych s pokrocilym sr-
decnim selhanim se systolickou dysfunkci levé
komory a optimalné zavedenou standardni
lé¢bou (véetné resynchronizace, pokud je in-
dikovana). Pro svou nizkou periproceduralni
z4téz predstavuje cennou alternativu tradic-
nim kardiochirurgickym vykondm u vysoce
rizikovych pacientd.

V nedévné dobé byly publikovany vy-
sledky randomizovanych studii hodnoticich
efekt MitraClipu u této kohorty nemocnych.
Zatimco Stone a kolektiv (7) prokazali sta-
tisticky vyznamny efekt 1é¢by sekundarni
MR ve skupiné nemocnych lé¢enych pomo-
ci MitraClipu 24 mésicd po vykonu (srde¢ni
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k tomuto zakroku je proto mozna pouze po
velmi podrobném zhodnoceni stavu expertni
skupinou (,heart-team”) slozenou z neinva-
zivnich kardiologu, intervencnich kardiolo-
gy, kardiochirurgt i specialistd na srde¢ni
selhavani.

V prezentovaném souboru byla celkova/
kardiovaskularni mortalita ve 12 i 24 mésicich
sledovani srovnatelna ¢i nizsi nez ve vyse zmi-
nénych randomizovanych studiich. Béhem
stfednédobého sledovani pretrvava pfiznivy
klinicky i UZ efekt [é¢by u vétsiny nemocnych
(NYHA 11l >80%). Tyto pfiznivé vysledky
v nasi kohorté pacientl jsou dany predevsim
peclivym vybérem nemocnych k implantaci
MitraClipu, s vylou¢enim nemocnych ve velmi
pokrocilém stavu srde¢niho selhavani.

Zavér

Na vlastnim souboru nemocnych jsme po-
tvrdili u¢innost i bezpecnost perkutanni lé¢-
by mitrélni insuficience systémem MitraClip
u peclivé selektovaného souboru nemocnych
se zavaznou sekundarni mitralni regurgitaci
a srde¢nim selhavanim se systolickou dys-
funkci levé komory. Béhem sttednédobého
sledovani pretrvava pfiznivy klinicky i UZ efekt
1é¢by u vétSiny nemocnych (NYHA 111 > 80 %)
a zlepsuje se kvalita zivota nemocnych.
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