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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Recientemente se han presentado 2 estudios aleatorizados con resultados
confrontados sobre la reparacién percutanea de la valvula mitral con dispositivo MitraClip en pacientes
con insuficiencia mitral funcional (IMF). El objetivo del presente estudio es evaluar la seguridad y el
impacto en el prondstico del tratamiento de la IMF con MitraClip en funcién del estado del ventriculo
izquierdo (VI).

Meétodos: Se realiz6 un cribado retrospectivo de los pacientes con IMF tratada con MitraClip en nuestro
centro, dividiéndolos en 2 grupos segtin la fraccion de eyeccion del VI (FEVI) y el didmetro telediastdlico
del VI: «VI extremo» (FEVI < 20% y/o diametro telediastodlico del VI > 70 mm) y «VI no extremo» (FEVI >
20% y diametro telediastolico del VI < 70 mm). Se realizd un andlisis de supervivencia por eventos
cardiovasculares que incluia ingreso hospitalario por insuficiencia cardiaca, trasplante cardiaco o muerte
cardiovascular. Asimismo se compararon la clase funcional y el nimero de ingresos por insuficiencia
cardiaca durante los afios previo y posterior al implante del dispositivo.

Resultados: Se incluy6 a 58 pacientes con IMF consecutivos (28 con VI extremo y 30 con VI no extremo).
El seguimiento medio fue de 19,5+ 13 meses. Los pacientes con VI no extremo mostraron una
supervivencia libre de eventos cardiovasculares significativamente mayor (log-rank, 3,706; p = 0,010). Al afio
de la intervencién, ambos grupos mostraron una mejoria de los sintomas. La mayoria de los pacientes se
encontraban entonces en clase funcional I-II de la New York Heart Asssociation (el 100% del grupo de VI no
extremo y el 84% del grupo de VI extremo) y se observo una reduccion del nimero de ingresos hospitalarios
por insuficiencia cardiaca en ambos grupos.

Conclusiones: Elimplante del dispositivo MitraClip parece ser seguro y efectivo en la reduccion de la IMF.
Pese a que los pacientes con FEVI muy baja y/o VI muy dilatado parecen tener un peor prondstico
cardiovascular, la intervencion en ellos fue segura y mejor6 sus sintomas.

© 2019 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Safety and outcomes of MitraClip implantation in functional mitral regurgitation
according to degree of left ventricular dysfunction

ABSTRACT

Introduction and objectives: Recent randomized trials of the MitraClip system have reported controversial
results in the treatment of patients with functional mitral regurgitation (FMR). The aim of the present
study was to evaluate the safety and impact of MitraClip implantation on outcomes in FMR according to
left ventricular (LV) status.

Methods: Patients with FMR undergoing MitraClip implantation in our center were retrospectively
screened and divided into 2 groups according to LV ejection fraction (LVEF) and LV end-diastolic
dimension: “very poor LV” (LVEF < 20% and/or LV end-diastolic dimension > 70 mm) and “poor LV”
(LVEF > 20% and LV end-diastolic dimension < 70 mm). Survival analysis of cardiovascular outcomes
included hospital admission due to congestive heart failure, heart transplant, and cardiovascular death.
Likewise, we compared the number of hospital admissions and functional class the year before and after
the intervention.
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Results: Fifty-eight consecutive patients with FMR were included (28 with very poor LV and 30 with poor
LV). The mean follow-up was 19.5 + 13 months. Patients with poor LV showed a significantly better event-
free survival for cardiovascular events (log-rank 3.706, P = .010). One year after the intervention, both groups
showed symptom improvement. Most of the patients were in New York Heart Association functional class I-1I
(100% poor LV and 84% very poor LV) and both groups showed a decrease in the number of hospital
admissions due to congestive heart failure.
Conclusions: MitraClip implantation seems to be safe and effective in reducing FMR. Although patients
with very low LVEF and/or very enlarged LV seemed to have worse cardiovascular outcomes, the
intervention was safe and resulted in symptom improvement.

© 2019 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

DTDVI: didmetro telediastolico del ventriculo izquierdo
FEVI: fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo
ICC: insuficiencia cardiaca congestiva

IM: insuficiencia mitral

IMF: insuficiencia mitral funcional

VI: ventriculo izquierdo

INTRODUCCION

La insuficiencia mitral secundaria o funcional (IMF) debida a
un remodelado del ventriculo izquierdo (VI) esta presente en
hasta una tercera parte de los pacientes con insuficiencia mitral
(IM) y es la valvulopatia de mayor prevalencia en la poblacién
general'. A pesar de los buenos resultados que proporciona la
cirugia de la valvula mitral en el tratamiento de los pacientes con
IM primaria®, su papel en los pacientes con IMF aislada es
controvertido (recomendacién de clase IIb)®. La reparacién
percutanea de la valvula mitral con el sistema MitraClip es
una alternativa para los pacientes con IM sintomaticay unriesgo
quirargico elevado. En Espaiia, el nimero de pacientes con
implante de MitraClip esta aumentando, y la IMF es el tipo de IM
tratado con mas frecuencia (el 68% de las intervenciones)*. Dos
estudios aleatorizados recientemente publicados®® han investi-
gado la utilidad de la reparacion percutanea de la valvula
mitral con el sistema MitraClip en el contexto de la IMF, con
resultados confrontados. Mientras que en el estudio Mitra-FR® no
se observo un beneficio clinico tras el implante de MitraClip en
comparaciéon con el tratamiento médico 6ptimo, el estudio
COAPT® mostré una mejoria en los sintomas y unareduccién de la
mortalidad en el grupo tratado con MitraClip. La dilatacion del VI
causa per se IM; algunos pacientes presentan una IM mayor de la
que corresponderia por el grado de dilatacion del VI; estos
pacientes con IM desproporcionada constituirian la poblacién
que podria obtener un mayor beneficio con la reparacion
percutinea de la valvula mitral’, lo cual podria explicar
en parte las diferencias de resultados de estos estudios
aleatorizados. En el ensayo Mitra-FR se incluy6 a pacientes
con un deterioro del VI mas avanzado y, por consiguiente,
algunos de ellos pueden haber mostrado una «IM proporcionada»
al grado de disfuncion del VI; el mayor tamafio del VI'y la menor
fraccion de eyeccién del VI (FEVI) también indican un estadio
mas avanzado de la cardiopatia. De hecho, en el estudio COAPT se
excluy6 alos pacientes con FEVI < 20% o un diametro telesist6lico
del VI (DTSVI) > 70 mm. Un estudio reciente® ha investigado los
resultados de la intervenciéon con MitraClip en 2 grupos de
pacientes con IMF (riesgo quirtrgico elevado frente a riesgo
quirGrgico no elevado), y se ha observado una reduccién
sustancial de la IM tras la intervencion, con un efecto que se

mantuvo en el seguimiento de 1 afio y una mejoria sintomatica en
ambos grupos. Tal como se preveia, el grupo de riesgo quirtrgico
elevado presenté una mortalidad superior durante el segui-
miento. Sin embargo, la influencia de la FEVI en los resultados
tras el implante de MitraClip sigue siendo controvertida®!''.
Clasicamente, la eliminacién de la IM en los pacientes con una
disfuncion importante del VI ha sido motivo de preocupacion
debido al hipotético aumento brusco de la poscarga que podria
causar una disfuncién miocardica transitoria (discrepancia de
poscarga o afterload mismatch)'?. Sin embargo, algunos autores
han descrito buenos resultados tras el tratamiento con éxito de la
IMF con un dispositivo MitraClip en pacientes con disfuncién del
VI grave'! o muy grave'®.

El objetivo de este estudio es evaluar la seguridad y los
resultados de la reparacion de la valvula mitral con el dispositivo
MitraClip en pacientes con IMF en funcién del estado del VI.

METODOS

Se realizd un estudio observacional unicéntrico. Se revis6 a
todos los pacientes a los que se practic6 una reparacion percutanea
de la valvula mitral con el sistema MitraClip en nuestro centro. Se
excluyo del presente analisis a los primeros 10 pacientes incluidos
en nuestro programa de MitraClip con objeto de descartar la
influencia de la curva de aprendizaje inicial. Solo se incluyé a los
pacientes con IMF y un seguimiento de como minimo 6 meses. El
estudio fue aprobado por el comité ético de nuestro centro y
cumple con la Declaracién de Helsinki'>.

A todos los pacientes incluidos en el programa de reparacién
percutanea con MitraClip en nuestro centro se les realiza una visita
inicial en una consulta dedicada y se lleva a cabo un seguimiento
inicial en la misma consulta tras la intervencion. Para el presente
analisis, se examinaron los registros clinicos y las imagenes
ecocardiograficas de los pacientes incluidos. La FEVI se determiné
mediante el método de Simpson biplanar. Asimismo se recopilaron
las caracteristicas demograficas de los pacientes, su clase funcional
de la New York Heart Association (NYHA) y los parametros
ecocardiograficos basicos antes y después del implante de
MitraClip. Se examinaron las historias clinicas para determinar
el nimero de ingresos hospitalarios por insuficiencia cardiaca
congestiva (ICC) durante los afios anterior y posterior al implante
de MitraClip o un trasplante cardiaco o muerte durante el primer
aflo de seguimiento. Para el estudio de supervivencia se
consideraron eventos cardiovasculares el ingreso hospitalario
debido a ICC, el trasplante cardiaco o la muerte de causa
cardiovascular.

Se dividi6 a los pacientes en 2 grupos segtn la FEVI y el diametro
telediastélico del VI (DTDVI): el primer grupo lo formaron los
pacientes con un peor estado del VI (FEVI < 20%) o DTDVI > 70 mm
(grupo de funcién del VI muy mala) y en el segundo grupo se
incluy6 a los pacientes con una FEVI > 20% y un DTDVI < 70 mm
(grupo de funcién del VI mala).
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Tabla 1
Caracteristicas iniciales de los pacientes incluidos
Total (n=58) Funcién del VI muy mala (n=28) Funcién del VI mala (n=30) p

Edad (arios) 68,5+10,5 68,2+9,9 68,8+11,2 0,834
Mujeres 25,9 (15) 14,3 (4) 36,6 (11) 0,052
Hipertension 82,7 (48) 71,4 (20) 93,3 (28) 0,027
Diabetes 37,9 (22) 32,1 (9) 433 (13) 0,380
Enfermedad renal 13,7 (8) 14,3 (4) 13,3 (4) 0,916
Etiologia isquémica 55,2 (32) 60,7 (17) 50,0 (15) 0,412
NYHA basal > Il 914 (53) 92,8 (26) 90 (27) 0,698
Bloqueadores beta 77,6 (45) 75,0 (21) 80,0 (24) 0,648
IECA, ARA-II 0 IRAN 77,6 (45) 78,6 (22) 76,7 (23) 0,862
Antagonista del receptor de mineralocorticoides 55,2 (32) 71,4 (20) 40,0 (12) 0,016
Diurético 91,4 (53) 92,9 (26) 90,0 (27) 0,698
DAI 39,6 (23) 60,7 (17) 19,9 (6) 0,002
IM inicial 0,086

Grado III/IV 0 10,0 (3)

Grado IV/IV 100,0 (28) 90,0 (27)
DTDVI (mm) 64,1+9,4 72,4+5,7 57,9+6,0 < 0,001
DTSVI (mm) 51,3+135 616+738 41,1+9,6 < 0,001
VIDVI (ml) 200,5+84,0 2559+78,1 143,0+39,9 < 0,001
VTSVI (ml) 146,5+75,8 199,5+67,1 91,6 £333 < 0,001
FEVI (%) 30,0+12,0 222+6,1 372117 < 0,001
Niimero de clips 1,5+0,6 1,8+0,7 1,3+0,5 0,002
Duracién de la intervencion (min) 130,5+43,7 143,7+50,2 118,3+32,9 0,026
Tiempo de fluoroscopia (min) 30,7+18,5 35,6 +23,1 26,0+11,3 0,054
IM al alta 0,606

Ninguna 12,1 (7) 71 (2) 16,7 (5)

Grado I/IV 69,9 (40) 714 (20) 66,7 (20)

Grado II/IV 13,8 (8) 17,9 (5) 10,0 (3)

Grado III/IV 3.4 (2) 3,6 (1) 33 (1)

Grado IV/IV 1,7 (1) 0(0) 3,3 (1)
FEVI al alta (%) 31,1+129 224+64 389+124 < 0,001

ARA-II: antagonistas del receptor de la angiotensina II; DAI: desfibrilador automatico implantable; DTDVI: diametro telediastdlico del ventriculo izquierdo; DTSVI: didametro
telesistdlico del ventriculo izquierdo; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina; IM: insuficiencia
mitral; IRAN: inhibidores del receptor de la angiotensina Il y de la neprilisina; NYHA: New York Heart Association; VI: ventriculo izquierdo; VTDVI: volumen telediastélico del

ventriculo izquierdo; VTSVI: volumen telesistélico del ventriculo izquierdo.
Los valores expresan n (%) o media + desviacion estandar.

Analisis estadistico

Los datos se presentan en forma de porcentaje o de
media + desviacion estandar, segin proceda. Se consider6 significa-
tivo un valor de p < 0,05 (bilateral). Se realiz6 un analisis comparativo
de los grupos usando la prueba de la t de Student para muestras
independientes en las variables cuantitativas y se empleo la prueba de
la X2 para comparar las variables cualitativas. Para las comparaciones
intragrupo se utiliz6 la prueba de la t de Student para datos
emparejados. En las curvas de supervivencia se utiliz6 el estimador de
limite de producto de Kaplan-Meier y se compararon los grupos
mediante log-rank test. Los datos se procesaron con el programa SPSS
version 19 (IBM; Armonk, Nueva York, Estados Unidos).

RESULTADOS

En nuestro centro, se realizd una reparacion percutanea de la
valvula mitral con el sistema MitraClip a 75 pacientes (abril de 2012 a
mayo de 2018). Se excluy6 a los primeros 10 pacientes tratados, con
objeto de descartar la posible influencia de la curva de aprendizaje
inicial (abril de 2012-noviembre de 2013) y a otros 7 pacientes con
una IM degenerativa pura. Finalmente, se incluy6 a 58 pacientes

consecutivos con IMF tratados con MitraClip. Todos los pacientes
tenian un grado de IM > III/IV antes de la intervencion. El grupo de
funcién del VI muy mala incluyé a 28 pacientes: 7 con FEVI muy baja
(< 20%), 9 con dilatacion grave del VI (DTDVI > 70 mm) y 12 con
ambos parametros. El grupo con mala funcién del VI incluy6 a
30 pacientes con FEVI > 20% y DTDVI < 70 mm. En la tabla 1 se
muestran las caracteristicas basales de ambos grupos. Solo la
presencia de hipertensiéon tuvo una mayor prevalencia en el grupo
de funcion del VI mala. El uso de bloqueadores beta, inhibidores de la
enzima de conversion de la angiotensina (o antagonistas del receptor
de la angiotensina Il o inhibidores de la neprilisina y el receptor de la
angiotensina II) y diuréticos fue similar en los 2 grupos, y solo el uso
de antagonistas del receptor de mineralocorticoides fue mas
prevalente en el grupo de funcién del VI muy baja. Como era de
esperar, las dimensiones del VI fueron significativamente mayores y
la FEVI inferior en los pacientes con una funcién del VI muy mala. Por
lo que respecta a la intervencion, no hubo diferencias significativas en
cuanto a la reducciéon de la IM entre los 2 grupos, pero los pacientes
con una funcién del VI muy mala (como resultado de un VI mas
dilatado) necesitaron un mayor nimero de clips y la intervencion
tuvo una mayor duracién. Solo se observaron 2 complicaciones
relacionadas con la intervencion: 1 erosion esofagica y 1 hematoma
femoral sin pérdida hematica importante (no fue necesaria ninguna
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Figura 1. Curvas de supervivencia de Kaplan-Meier para el ingreso hospitalario
debido a insuficiencia cardiaca, trasplante de corazén o muerte de causa
cardiovascular. VI: ventriculo izquierdo.

intervencion para tratarlas). La FEVI en el momento del alta no
mostro diferencias significativas en comparacioén con la FEVI previa al
implante de MitraClip (30,1 + 12,1% frente a 31,1 + 12,9%; p = 0,279).

Resultados cardiovasculares

La media de seguimiento fue de 19,5 & 13 meses. Durante este
periodo, 11 pacientes tuvieron como minimo 1 ingreso hospitalario
por ICC (9 del grupo de funcion del VI muy mala y 2 del grupo de
funcion del VI mala); a 2 pacientes se les practico un trasplante
cardiaco (ambos del grupo de funcién del VI muy mala), y 9 pacientes
fallecieron por causa cardiovascular (4 del grupo de funcion del VI muy
mala y 3 del grupo de funcion del VI mala): 1 shock cardiaco, 5 ICC en
estadio terminal y 3 muertes sibitas (2 en el grupo de funcion del VI
mala y 1 en el grupo de funcion del VI muy mala). Otros 8 pacientes
fallecieron por causas no cardiovasculares (5 en el grupo de funcion del
VIimalay 3 en el grupo de funcién del VI muy mala): 3 presentaron
insuficiencia renal, 2 un ictus, 1 una peritonitis, 1 suicidio y 1 fallecid
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Figura 2. Clase funcional de la NYHA en los 2 grupos de estudio. VI: ventriculo
izquierdo; NYHA: New York Heart Association.

por una parpura trombocitopénica. En la figura 1 se muestran las
curvas de supervivencia de Kaplan-Meier para los eventos cardio-
vasculares en los 2 grupos. El grupo de funcion del VI mala presentd un
seguimiento libre de eventos significativamente mejor que el grupo
con muy mala funcion del VI (log-rank test, 3,706; p=0,010). Los
2 grupos presentaron una pérdida inicial de pacientes paralela durante
los primeros 6 meses; tras este periodo inicial, los pacientes restantes
con una funcién del VI mala se mantuvieron estables. En cambio, en los
pacientes con una funcién del VI muy mala hubo una pérdida continua
de pacientes por aparicion de eventos cardiovasculares.

Resultados clinicos a 1 afio

Se realizé un andlisis transversal 1 afio después del implante de
MitraClip para evaluar los resultados clinicos (n =55; 27 en el grupo
de funcion del VI muy mala y 28 en el grupo de funcién del VI mala),
se observo una mejoria clinica en ambos grupos (figura 2). En el
seguimiento realizado a 1 afio, todos los pacientes con una funcion
del VI mala se encontraban en NYHA I-II (frente al 3,5% [n = 1] basal),
al igual que ocurria en la mayoria (84%; n = 16) de los pacientes con
una funcién del VI muy mala (basalmente solo 2 pacientes [7,4%] del
grupo de funcién del VI muy mala estaban en NYHA I-II).

En la figura 3A se muestran los ingresos hospitalarios debidos a
ICC antes y después del implante de MitraClip. Durante el afio
anterior a la intervencion, 15 pacientes (55,5%) con una funcion del
VI muy mala y 13 pacientes (46,4%) con una funcion del VI mala
tuvieron como minimo 1 (intervalo, 1-5) ingreso hospitalario a
causa de ICC. Durante el afio siguiente al implante, solo 3 (11,1%) y
2 (7,1%) pacientes respectivamente tuvieron un episodio de ICC
que requiri6 ingreso en el hospital (intervalo, 1-4). En la figura 3B
se muestra el nimero total de ingresos hospitalarios debidos a ICC,
solo con los pacientes en los que no se produjeron muerte ni
trasplante de corazén durante el afio siguiente al implante. En
ambos grupos, el nimero de hospitalizaciones se redujo sustan-
cialmente, con una disminucién total del 72,4% (21 ingresos
hospitalarios menos durante el aflo siguiente al implante, en
comparacioén con el afio anterior a la intervencion).

Se dispuso de un seguimiento ecocardiografico en 40 pacientes
(18 con una funcion del VI muy mala y 22 con una funcién del VI
mala). El estudio se llevd a cabo 11,9+ 1,9 meses después del
implante. No hubo diferencias significativas entre la FEVI inicial y 1a FEVI
1 aflo después del implante (el 29,6 + 11,0% frente al 30,6 + 12,5%;
p=0,418). La mayoria de los pacientes mostraron un buen resultado
sostenido en el seguimiento con una IM de grado < II/IV (82,5%; n = 33)y
sin diferencias significativas entre los grupos (funcién del VI muy mala,
77,8% [n = 14] frente a funcién del VI mala, 86,3% [n=19]; p = 0,477).

Curva de aprendizaje inicial

Los resultados de los tratados durante la curva de aprendizaje
inicial (excluidos del andlisis) fueron muy diferentes a los
observados en el resto de nuestra serie, en la que no se observaron
eventos de seguridad importantes y el 96% de los pacientes
mostraron una IM residual de grado < II/IV. La curva de aprendizaje
inicial se produjo en nuestro centro durante la curva de
aprendizaje global de la técnica. Casi todos los pacientes tratados
durante este periodo (abril de 2012-noviembre de 2013) tenian
una IM funcional (9 de 10) con una IM grave y una FEVI baja
(media, 24,2 +4,9%). A pesar de que no hubo ninguna muerte
relacionada con el procedimiento durante esta fase de aprendizaje
inicial, se produjeron 2 derrames pericardicos con taponamiento
cardiaco, 2 desprendimientos parciales del dispositivo y 1 complica-
cion vascular. El resultado final de la intervencién fue también mas
discreto en estas intervenciones iniciales, con 3 pacientes con IM leve,
3 con IM moderada y 3 con IM grave en el momento del alta.
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Figura 3. Hospitalizacion a causa de insuficiencia cardiaca. A: nimero de ingresos hospitalarios por paciente durante el afio anterior al implante de MitraClip en
comparacion con el primer afio después de la intervencion (con la inclusién de todos los pacientes). B: namero total de ingresos hospitalarios de todos los
supervivientes de 1 afio antes y 1 afio después del implante de MitraClip. VI: ventriculo izquierdo.

DISCUSION

Los resultados del presente estudio indican que el implante de
MitraClip es seguro en todos los pacientes con IMF, segtn indica la
ausencia de muertes relacionadas con la intervencion. El acceso
vascular venoso, la puncién transeptal con guia ecocardiografica y la
falta de uso de contraste reducen la posibilidad de complicaciones
durante el implante en centros experimentados. Aunque los pacientes
con un peor estado de la funcién del VI (FEVI < 20% o DTDVI >
70 mm) mostraron un resultado cardiovascular a medio plazo tras el
implante del MitraClip peor que el de los pacientes con un remodelado
del VImenos avanzado, los sintomas mejoraron en todos los pacientes
y no se observé ninguna disfuncién miocardica transitoria aguda tras
la intervencion. Después de 1 afio de seguimiento, ambos grupos
presentaron una mejora de la clase funcional de la NYHA y una
reduccion del nimero de ingresos hospitalarios debidos a ICC.

Nuestros resultados son coherentes con los descritos en la
literatura. Aunque el registro aleman'! incluyé tanto la IM funcional
como la degenerativa, y observo una mejoria clinica 1 afio después del
implante de MitraClip; pese a ello, los pacientes con FEVI < 30%
presentaron un pronodstico cardiovascular ligeramente peor. El
registro europeo’ mostrd un peor prondstico en los pacientes con
IMF que tenian una FEVI mas baja; sin embargo, no se tuvieron en
cuenta las dimensiones del VI. En cambio, Barth et al.'® propusieron
un pronostico similar incluso en los pacientes con FEVI < 20%. No
obstante, no presentaron datos sobre las dimensiones del VI y el
seguimiento fue inferior a 3 meses en casi un 30% de los pacientes. Los
peores resultados de los pacientes con un mayor deterioro de la
funcion del VI pueden explicar, en parte, las diferencias entre los
ensayos COAPT® y Mitra-FR®. Los pacientes con un remodelado
importante del VI pero con una IM menos grave («IM proporcio-
nada»’) pueden no obtener beneficio con el implante de MitraClip, ya
que la disfuncién del VI constituye el problema principal y los
pequeiios cambios en el grado de IM pueden no afectar a su prondstico
o los sintomas. Hay que destacar que todos los pacientes incluidos en
nuestro estudio tenian una IM al menos moderada o grave (grado >
1II/IV) y que todos los pacientes del grupo de funcion del VI muy mala
tenian una IM grave (grado IV/IV). Aunque no se puede descartar la
posibilidad de que algunos pacientes incluidos en el grupo de funcién
del VI muy mala puedan haber tenido una IM proporcionada’,
creemos que la cardiopatia mas avanzada pueda haber desempefiado
un papel importante en su peor evolucion cardiovascular.

La reparacion percutanea de la valvula mitral con el sistema
MitraClip para la IMF parece ser mas eficaz en los pacientes sin un
remodelado extremo del VI, tal como se ha observado en el presente
estudio y en previos®®!!. Aunque en los pacientes con una funcién del
VI muy mala hubo un peor pronéstico cardiovascular y el implante de
MitraClip puede parecer menos eficaz, se observo en ellos una mejora
de la clase funcional y una reduccion del ntimero de ingresos

hospitalarios a causa de ICC. Este aspecto debe tenerse en cuenta por
lo que respecta a la relacion coste-efectividad; por un lado, el
implante de MitraClip podria ser til para reducir los costes de
ingresos hospitalarios y mejorar la calidad de vida de estos pacientes
con VI muy disfuncionante, pero por otro lado podria tener
consecuencias en la seleccion de los pacientes para la reparacion
percutanea de la valvula mitral en el contexto de un presupuesto
limitado para este tipo de intervencion en algunos paises. En nuestro
hospital, la media de coste de un ingreso hospitalario debido a ICC es
de alrededor de 5.600 euros, por lo que su reduccion en el grupo de
supervivientes durante el afio siguiente al implante de MitraClip
aport6 un ahorro de aproximadamente 117.600 euros a causa del
menor namero de ingresos hospitalarios. Es importante sefialar que la
aparicion de técnicas no invasivas puede incrementar los procedi-
mientos fltiles. Seran necesarios nuevos estudios mas amplios para
determinar la relacion coste-efectividad de la intervencion de
MitraClip. Teniendo en cuenta estas consideraciones, la supervivencia
de algunos pacientes puede no mejorar, pero la mejoria sintomatica y
la reduccion del nimero de ingresos hospitalarios por ICC pueden
justificar esta intervencion y compensar los costes del dispositivo.

Limitaciones

Este estudio se realizd en un solo centro, con un nimero de
pacientes pequefio y, puesto que se tratdb de un estudio
de observacional, se trat6 a los pacientes a criterio del carditlogo
tratante. A pesar de la ausencia de diferencias estadisticamente
significativas entre el uso de farmacos para la insuficiencia cardiaca, no
se compararon sus dosis, por lo que no se puede descartar una
diferencia en la posologia de la medicacién entre los 2 grupos. La
comparacién prondstica entre el grupo de «funcién del VI mala» y el de
«funcion del VI muy mala» no se ajust6 en funcion de las caracteristicas
basales de los pacientes. La cuantificacion de la IM la realizaron
cardiblogos expertos en diagndstico por la imagen cardiaca, pero no se
dispuso de la medida del orificio de regurgitacion efectivo de la IM de
todos los pacientes y, por consiguiente, no se incluyo esta informacién
en el presente estudio.

CONCLUSIONES

El implante de MitraClip parece ser seguro y eficaz para reducir
la IM en los pacientes con IMF y una disfuncion y remodelado muy
grave del VI. Los pacientes con IMF y una FEVI muy baja (< 20%) o VI
muy dilatado (DVID > 70 mm) mostraron tras el implante de
MitraClip un prondstico cardiovascular significativamente peor que
aquellos con menor disfuncién y remodelado del VI. Sin embargo, a
pesar de este peor prondstico, la intervencién proporciond una
mejoria de los sintomas y una reduccion del niimero de ingresos
hospitalarios por ICC, con independencia del estado del VI.



L. Sanchis et al./Rev Esp Cardiol. 2020;73(7):530-535 535

CONFLICTO DE INTERESES

L. Sanchis, X. Freixa y M. Sitges son proctors de Abbott para el

implante de MitraClip.

(QUE SE SABE DEL TEMA?

- El tratamiento quirargico clasico de la IMF continda
siendo controvertido.

- La reparacion percutanea de la valvula mitral con el
sistema MitraClip parece ser Gtil para los pacientes con
IMF.

- Se desconoce la utilidad del tratamiento percutaneo de
estos pacientes con IMF y una reduccion grave de la FEVI.

(QUE APORTA DE NUEVO?

- Se ha evaluado la seguridad y las repercusiones en el
pronostico del implante de MitraClip segin el estado del
VI, con objeto de investigar su utilidad en los pacientes
con valores extremos de disfuncion y dilatacion del VI.

- Los pacientes con un VI muy disfuncionante presen-
taron durante el seguimiento un prondstico cardiovas-
cular peor que aquellos sin valores de VI extremos.

- Sin embargo, 1 afio después de la intervencion, todos los
pacientes con IMF (con independencia del estado del VI),
mostraron una mejoria de los sintomas y una reduccion
del nimero de ingresos hospitalarios debidos a ICC.
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