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RESUMEN

Introduccion y objetivos: PASCAL es un dispositivo novedoso de terapia mitral transcatéter basada en la
reparacién borde a borde. Algunas caracteristicas Unicas podrian tener un impacto relevante en sus
resultados. Hay pocos datos sobre los resultados clinicos en registros de la vida real. El objetivo de este
estudio es publicar la experiencia ibérica precoz (centros de Espafia y Portugal) del sistema PASCAL.
Metodos: Se incluy6 prospectivamente a los pacientes tratados consecutivamente de insuficiencia mitral
(IM) grave sintomatica en 10 centros. El objetivo primario de eficacia fue el éxito técnico y el grado de
regurgitacion al alta. El objetivo primario de seguridad fueron los eventos adversos mayores (MAE) a 30 dias.
Resultados: Se incluy6 a 68 pacientes (75 [68-81] afios, 38% mujeres, EuroSCORE 1I 4,5%). La IM fue
degenerativa en el 25% de los casos, funcional en el 65%, y mixta en el 10%. El 71% de pacientes estaban en
clase funcional New York Heart Association (NYHA) > IIl. El éxito técnico fue del 96% y la captura
independiente se us6 en el 73% de los procedimientos. Toda la poblacién tratada obtuvo una IM al
alta < 2+ (100%) y no hubo muertes intrahospitalarias. A los 30 dias, los MAE fueron del 5,9%, la
mortalidad global del 1,6%, el 98% estuvieron en clase NYHA < Il y el 95% tuvieron IM < 2+ (p < 0,001).
Conclusiones: El sistema PASCAL de terapia transcatéter mitral fue efectivo y seguro, con elevado éxito
técnico y baja tasa de MAE. A los 30 dias la IM se redujo significativamente, y hubo una mejoria en la clase
funcional.

© 2022 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Iberian experience with PASCAL transcatheter edge-to-edge repair for mitral
valve regurgitation

ABSTRACT

Introduction and objectives: The PASCAL system is a novel device for transcatheter mitral valve repair
based on the edge-to-edge concept. The unique features of this device might have a relevant impact on
the repair outcomes. There are few data on clinical outcomes in real-life registries. The aim of this study
was to report the early Iberian experience (Spain and Portugal) of the PASCAL system.

Methods: Procedural and 30-day outcomes were investigated in consecutive patients with symptomatic
severe mitral regurgitation (MR) treated with the PASCAL system at 10 centers. Primary efficacy
endpoints were technical success and degree of residual MR at discharge. The primary safety endpoint
was the rate of major adverse events (MAE) at 30 days.

Results: We included 68 patients (age, 75 [68-81] years; 38% women; EuroSCORE II 4.5%). MR etiology
was degenerative in 25%, functional in 65%, and mixed in 10%. A total of 71% of patients were in New York
Heart Association (NYHA) functional class > III. Technical success was achieved in 96% and independent
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capture was used in 73% of procedures. In the treated population, MR at discharge was < 2+in 100%, with
no in-hospital deaths. At 30 days, the MAE rate was 5.9%, the all-cause mortality rate was 1.6%, 98% were
in NYHA functional class < II, and 95% had MR < 2+ (P < .001).
Conclusions: Transcatheter mitral valve repair with the PASCAL system was safe and effective, with high
procedural success and low rates of MAE. At 30 days, MR was significantly reduced, with a significant
improvement in functional status.

© 2022 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

IM: insuficiencia mitral
NYHA: clase funcional de la New York Heart Association
TEER: reparacién percutanea borde a borde

INTRODUCCION

La insuficiencia mitral (IM) es una valvulopatia muy prevalente
e infratratada que se asocia con un mal prondstico si no se trata'~>.
La reparacion percutanea borde a borde (TEER) con el sistema
MitraClip (Abbott Vascular, Estados Unidos) se ha consolidado
como un tratamiento eficaz para pacientes con alto riesgo
quirdrgico, con una elevada seguridad y una rapida recupera-
cién?~’. Sin embargo, la IM residual después del TEER con MitraClip
no es infrecuente y se asocia con peores resultados®.

El sistema de reparacion valvular PASCAL (Edwards Lifesciences,
Estados Unidos) es un dispositivo novedoso para el TEER. Tiene
algunas caracteristicas diferentes que lo hacen especial, como un
espaciador central, palas anchas de nitinol flexible y la posibilidad de
captura individual de los velos®. PASCAL Ace es un nuevo dispositivo
disefiado con un perfil mas estrecho. Los estudios fundamentales'®y
la experiencia alemana en la practica clinica'’"'? presentaron una
baja tasa de complicaciones y una elevada supervivencia con una
reduccion de la IM que se mantiene. El presente estudio evalda la
experiencia en la practica real de una cohorte de pacientes tratados
en centros terciarios espafioles y portugueses.

METODOS
Disefio del estudio y poblacion

Este articulo recoge la experiencia inicial con la reparacion
percutanea de la valvula mitral borde a borde con el sistema
PASCAL en la peninsula Ibérica (Espaiia y Portugal). Es un estudio
multicéntrico que recopil6 datos de una poblaciéon general no
seleccionada de 10 hospitales con acceso inicial a los sistemas
PASCAL y PASCAL Ace para el tratamiento de la IM grave
sintomadtica entre octubre de 2019 y septiembre de 2021.

Cada centro participante recopilé prospectivamente, en una
base de datos especifica y compartida, las caracteristicas demo-
graficas, basales y de la intervencién y los resultados clinicos/
ecocardiograficos del seguimiento. Todas las intervenciones se
realizaron con anestesia general y guiadas por ecocardiografia
transesofagica (ETE) y fluoroscopia. Se registraron las complica-
ciones periprocedimiento y durante la hospitalizacion. El estudio
se realizd de acuerdo con el comité de ética de cada centro
participante y todos los pacientes firmaron el consentimiento
informado para la intervencion.

Criterios de valoracion y definiciones

Las definiciones estandarizadas de todas las variables de los
pacientes, los diagnosticos clinicos y las complicaciones y

resultados hospitalarios se basaron en los criterios del Mitral Valve
Academic Research Consortium, a menos que se indique otra cosa'>.
La IM se evalud utilizando métodos estandares de Doppler color
bidimensional y se calificaron utilizando un esquema de 4 clases:
leve, moderada, moderada-grave y grave.

Los objetivos primarios de eficacia fueron el éxito técnico
(dispositivo implantado con éxito segiin lo previsto, sistema de
liberacion recuperado con éxito sin mortalidad por la intervencion
ni necesidad de cirugia o reintervencion) y la gravedad de la IM al
alta de la poblacion tratada.

El objetivo primario de seguridad fue la ausencia de eventos
adversos mayores (MAE) a los 30 dias, como mortalidad por
cualquier causa, taponamiento cardiaco, cirugia urgente, compli-
caciones vasculares, hemorragia grave (de importancia, abun-
dante, potencialmente mortal o mortal), ictus e infarto de
miocardio.

Entre los objetivos secundarios se encontraban la gravedad de la
IM al alta de los pacientes con éxito técnico (implante de al menos
1 dispositivo PASCAL, con vida y sin reintervencién), éxito del
dispositivo (definido como éxito del implante del dispositivo, IM <
2+, gradiente medio <5 mmHg y ausencia de muerte, ictus,
intervenciones quirtrgicas o procedimientos intervencionistas no
planificados y fallo del dispositivo a los 30 dias), éxito clinico (como
se define en el ensayo CLASP'“: implante exitoso del dispositivo, IM
< 2+ y ausencia de muerte, ictus, intervenciones quirargicas o
procedimientos intervencionistas no planificados y fallo del
dispositivo a los 30 dias), las reintervenciones y el cambio en la
evaluacion clinica de la clase funcional de la New York Heart
Association (NYHA) durante el seguimiento.

Analisis estadisticos

Los resultados se presentan como media + desviacion estandar
para las variables continuas con distribucién normal, mediana
[intervalo intercuartilico] para los datos continuos de distribucion
no normal y niimero y porcentaje para los datos cualitativos. El
andlisis de normalidad se realiz6 con las pruebas de Kolmogorov-
Smirnov y Shapiro-Wilks. Los datos cualitativos y las proporciones se
compararon utilizando la prueba de la x? o la prueba exacta de Fisher.
Las comparaciones de variables continuas se analizaron mediante la
prueba de la t para datos no emparejados y la prueba de la U de Mann-
Whitney, segiin correspondiera. Se utilizaron la prueba de McNemar
para datos emparejados y la prueba de rango con signo de Wilcoxon
de pares para comparar las diferencias resultantes del tratamiento
segiin correspondiera. Se establecio un nivel de error alfa de 0,05 y se
utilizd el software Stata 12.1 (College Station, Estados Unidos) para
todos los analisis.

RESULTADOS
Poblacion y caracteristicas basales de los pacientes
Se sometieron a reparacion percutanea de la valvula mitral

68 pacientes (mediana de edad, 75 anos; el 62% varones) con IM
sintomatica entre octubre de 2019 y noviembre de 2021. Las
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Tabla 1
Caracteristicas basales

Caracteristicas basales Total (n=68)

IM funcional (n=44) IM degenerativa (n=17)

Edad (arios) 75 [68-81] 72 [66-77] 84 [76-87]
Mujeres 26 (38) 18 (41) 6 (35)
ASC 1,79+0,18 1,79+0,17 1,76 +0,20
Hipertension 57 (84) 36 (82) 15 (88)
Diabetes mellitus 22 (32) 17 (39) 3(18)
Fibrilacion auricular 40 (59) 26 (59) 10 (59)
Coronariopatia 30 (44) 19 (43) 6 (35)
Icp 22 (32) 14 (32) 5(29)
CABG 9 (13) 4(9) 3(18)
Ictus/AIT 9 (13) 2 (5) 3(18)
IRC 22 (32) 16 (36) 5(29)
Intervencion valvular previa 5(7) 2 (5) 2 (12)
EuroSCORE II (%) 45+3,6 46+39 35+26
STS 4,1+3,0 40+34 42+19
NYHA > Ill 48 (71) 34 (77) 9 (53)
Ingreso previo por insuficiencia cardiaca 38 (56) 28 (64) 6 (35)
Tratamiento médico
Bloqueadores beta 51 (75) 37 (84) 9 (53)
IECA/ARA-II 35 (52) 21 (48) 10 (59)
Sacubitrilo-valsartan 24 (35) 22 (50) 0(0)
Nitratos/hidralazina 10 (15) 7 (16) 0(0)
TRC 9 (13) 8 (18) 1(6)

AIT: accidente isquémico transitorio; ARA-II: antagonistas del receptor de la angiotensina II; ASC: area de superficie corporal; CABG: cirugia de revascularizacién coronaria;
ICP: intervenci6n coronaria percutanea; IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina; IRC: insuficiencia renal crénica; NYHA: clase funcional de la New
York Heart Association; STS: Society of Thoracic Surgeons Score; TRC: terapia de resincronizacion cardiaca.

Los valores expresan n (%), media + desviacion estandar o mediana [intervalo intercuartilico].

caracteristicas basales y la distribucién por centros se resumen en
la tabla 1y la figura 1. Se considerd el alto riesgo quirtrgico de los
pacientes expresado por una media de EuroSCORE Il del 4,5% y una
carga importante de comorbilidades: el 44% de los pacientes tenian
coronariopatia concomitante, el 13% ya se habia sometido a
revascularizacién quirtargica y el 7%, a intervencion valvular. Las
prevalencias de fibrilacion auricular (59%) e insuficiencia renal
cronica (32%) fueron altas; la mayoria de los pacientes (71%) se
encontraban en la NYHA IIl o IV y 38 (56%) ya habian sido
hospitalizados por insuficiencia cardiaca en el altimo afio.

Los parametros ecocardiograficos basales se muestran en la
tabla 2. La mayoria de los pacientes (96%) tenian una IM de
moderada a grave (3+) o grave (4+) al inicio del estudio. La etiologia
de la IM se clasifico como funcional en 44 pacientes (65%),
degenerativa en 17 (25%) y mixta en los 7 restantes (10%). La
mediana de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo era del
43%y el area del orificio regurgitante efectivo, de 0,38 [0,30-0,49]
cm?. Un elevado nimero de pacientes alcanzd el tratamiento
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médico 6ptimo segiin las guias para la IM secundaria: el 84% con
bloqueadores beta, el 98% con inhibidores de la angiotensina
(inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina [IECA] o
antagonistas del receptor de la angiotensina II [ARA-II] o
inhibidores de la neprilisina y del receptor de la angiotensina
[INRA]) y el 18% con terapia de resincronizacién cardiaca (TRC).

Resultados de la intervencion y hospitalarios

Los resultados de la intervencion se resumen en la tabla 3. Se
implanté un dispositivo PASCAL a 52 pacientes (76%) y 2 dispo-
sitivos a 16 (24%). En general, se obtuvo éxito técnico en
65 pacientes (96%). En 3 (4%) se interrumpi6 la intervencion y
no se implant6 el dispositivo PASCAL. Un paciente con un velo
posterior corto sufri6 un desgarro con IM grave y se le realizd
reparacion quirargica. El segundo paciente tenia calcificacion de la
punta del velo que impedia el cierre adecuado del PASCAL; se retird

Figura 1. Distribucion de casos por centros.
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Tabla 2
Variables ecocardiograficas basales

Variables ecocardiograficas Total (n=68)

IM funcional (n=44) IM degenerativa (n=17)

FEVI (%) 43 [30-60] 35 [26-55] 60 [55-69]
DTDVI (mm) 59+9 62+9 52+5
DTSVI (mm) 46+12 50+12 37+6
Gravedad de la IM > 3+ 65 (96) 41 (93) 17 (100)
Mecanismo de la IM

Funcional 44 (65)

Degenerativo 17 (25)

Mixto 7 (10)
AORE (cm?) 0,38 [0,30-0,49] 0,39 [0,32-0,50] 0,36 [0,28-0,55]
PAPS por ecografia (mmHg) 48+13 48+ 14 48 +11
Area de la vdlvula mitral (cm?) 5,4 [4,5-6,3] 5,4 [4,4-6,2] 5,5 [5,1-7,0]
Gradiente medio mitral (mmHg) 1,7+0,9 1,8+1,0 1,6+0,7

AORE: area del orificio regurgitante efectivo; DTDVI: diametro telediastolico del ventriculo izquierdo; DTSVI: diametro telesist6lico del ventriculo izquierdo; FEVI: fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo; IM: insuficiencia mitral; PAPS: presion arterial pulmonar sistdlica.
Los valores expresan n (%), media + desviacién estandar o mediana [intervalo intercuartilico].

Tabla 3
Datos de la intervencion y hospitalarios

Datos de la intervencién Total (n=68)

Numero de PASCAL por paciente

1 52 (76)
2 16 (24)
Tipo de PASCAL, Ace/P10Ace
Ace 22 (33)
P10 43 (64)
Ambos 2(3)
Optimizacion 47 (73)
Exito técnico 65 (96)
Complicaciones técnicas
Desprendimiento parcial
Desprendimiento total
Desgarro del velo 1(1)
Rotura de las cuerdas 0
Cambio a MitraClip 1(1)
Eventos adversos mayores
Muerte 0
Taponamiento cardiaco 0
Cirugia de urgencias 1(1)
Complicaciones vasculares 0
Hemorragia mayor 0
Ictus 2 (3)
Infarto de miocardio 0
Gravedad de la IM < 2+ al alta 654100
Gradiente medio (mmHg) al alta 2,7+13
Estancia (dias) 2 [1-3]

IM: insuficiencia mitral.
Los valores expresan n (%), media + desviaciéon estindar o mediana [intervalo
intercuartilico].

el dispositivo y después se implantd un MitraClip. El tercer
paciente sufrié un empeoramiento de la IM tras la captura del velo
debido a la distorsion de la valvula mitral, y el dispositivo
finalmente no se liberd. La optimizacion individual de la captura se
aplic6 a 47 pacientes (73%). La mediana del tiempo de intervencion
fue de 121 [83-168] min. No hubo casos de desinsercion del velo
durante el procedimiento. La mediana de estancia después de la
intervencion fue de 2 [1-3] dias. No hubo muertes hospitalarias. La
IM residual al alta de la poblacién tratada fue de < 2+ en el 100% de

los pacientes y < 1+ en el 77%. El gradiente transmitral medio
aument6 de 1,7 mmHg al inicio del estudio a 2,7 mmHg al alta
(p=0,0001). El gradiente transmitral fue considerablemente
menor en los pacientes tratados con 1 solo dispositivo que en
los que necesitaron 2 (2,4 frente a 3,5 mmHg; p = 0,0037). Se
observo un gradiente medio > 5 mmHg en el 10% de los pacientes
(n=6)y no se relaciond con el nimero de dispositivos (3 pacientes
tratados con 1 dispositivo; p=0,27) ni con el tipo de dispositivo
(4 pacientes tratados con PASCAL, 1 tratado con Ace y 1 tratado con
ambos dispositivos; p = 0,10).

Resultados del seguimiento

Todos los pacientes sobrevivian a los 30 dias (mediana de
seguimiento, 223 [105-439] dias). El éxito clinico se alcanz6 en el
86,7% (59 de 68 pacientes). El principal objetivo de seguridad,
definido como ausencia del nimero compuesto de MAE a los
30 dias, se encontr6 en 64 de 68 pacientes (94%). Un paciente
fallecié por muerte stibita de causa cardiovascular a los 30 dias y
otro fallecid por causas cardiovasculares a los 12 meses de
seguimiento. La curva de Kaplan-Meier de supervivencia en
ausencia de mortalidad se muestra en la figura 2. Dos pacientes
sufrieron ictus hospitalario y en 1 paciente hubo conversién a
cirugia debido al desgarro del velo. A los 30 dias, el 96% de los
pacientes estaban en la NYHA 1 o Il y el 95% tenia una IM < 2+, con
una mejoria clinica y ecocardiografica significativa respecto al
basal (p =0,001) (figura 3).

A los 12 meses, 5 pacientes habian sido hospitalizados por
causas cardiovasculares, con una curva de Kaplan-Meier de
supervivencia y hospitalizacién cardiovascular del 13,85%
(figura 2).

DISCUSION

Se presenta la primera experiencia ibérica de TEER con el
dispositivo PASCAL en pacientes con IM sintomatica funcional y
degenerativa. Los principales resultados del estudio son: a) el éxito
técnico se logro6 en el 96%, 1a IM se redujo a un grado < 2+ al altaen
el 100% de la poblacion trataday < 1+ en el 77%; b) la mortalidad
por cualquier causa y la tasa de MAE a los 30 dias fueron bajas, el
1,6 y el 5,9% respectivamente, y c¢) los principales motivos del
fracaso técnico fueron las interrupciones de la intervenciéon o un
cambio al dispositivo MitraClip a causa del empeoramiento de la
IM (n=2) o el posterior desgarro del velo (n=1).
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Kaplan-Meier para la supervivencia Kaplan-Meier para la hospitalizacion CV
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Figura 2. Curvas de Kaplan-Meier de supervivencia y de hospitalizacion cardiovascular. CV: cardiovascular.
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Figura 3. Figura central. Experiencia ibérica con PASCAL para la reparacién percutanea de la valvula mitral. Caracteristicas basales, resultados de la intervencion y
seguimiento. ARA-II: antagonistas del receptor de la angiotensina II; IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina; IM: insuficiencia mitral; INRA:
inhibidores de la neprilisina y del receptor de la angiotensina; ISDV: insercion de un solo dispositivo de velo; MAE: eventos adversos mayores; NYHA: clase
funcional de la New York Heart Association; TRC: terapia de resincronizacién cardiaca.

Nuestros resultados se han obtenido en pacientes no seleccio-
nados de la practica clinica real. En esta experiencia inicial, los
criterios de idoneidad para el PASCAL fueron semejantes a los
utilizados anteriormente para el tratamiento con MitraClip.

Algunas caracteristicas especiales diferencian a los dispositivos
MitraClip y PASCAL:

Al parecer, el espaciador central genera menos tension en los
velos mitrales y podria ser Gtil en IM con fijacién auricular o
ventricular.

Captura individual de los velos, que permite que se libere 1 velo
mientras se captura el otro. Hasta que se cre6 el sistema PASCAL, la
captura de los velos habia sido simultinea y, cuando se intentaba
optimizar la captura de uno, existia el riesgo de perder el otro. El
nuevo sistema G4 MitraClip también incorpora esta caracteristica
especial. Sin embargo, las diferencias en la agresividad del sistema
MitraClip en la captura de los velos pueden reducir su uso,
comunicado en el 49% de su experiencia inicial'>.

Las caracteristicas basales de la poblacién son comparables con
otros datos de la practica clinica real del registro aleman'"'?, mas
que con el ensayo CLASP!%!4 dirigido a una poblacién sumamente
comorbida, con una media de EuroSCORE II del 4,5% y una clase
funcional avanzada, mas del 70% en la NYHA III-IV.

Nuestros resultados son acordes con los objetivos de eficacia
anteriores notificados con el sistema de reparacion PASCAL. El

estudio CLASP logré un éxito técnico del 95% con una IM < 2+ en el
96% de los pacientes a los 30 dias y los datos de la practica clinica
del registro aleman mostraron un éxito técnico del 96% con IM
residual < 2+ en el 93% de los pacientes. Los resultados de esta
experiencia confirmaron el perfil de seguridad del sistema de
reparacion PASCAL, con nula mortalidad por intervenciones y una
baja tasa de MAE a los 30 dias (5,9%), semejante a la notificada en el
estudio CLASP y el aleman (el 8,3 y 4,1%). Cabe destacar que no
hubo casos de desinsercién de velos durante el procedimiento (el
1% en el registro aleman), lo que puede deberse a una mejor
optimizaciéon de la captura individual (después de la captura
simultanea inicial) en la presente serie (el 73 frente al 48% en el
estudio aleman).

Es importante destacar que hubo una mejora significativa de la
clase funcional a los 30 dias (el 96% en NYHA I-II), que es mucho
mayor que la observada en el registro aleman (72%), el estudio
CLASP (81%) o en la comunicacién de nuestra primera experiencia
en el TEER con MitraClip en 20146 (81%).

Efecto de aprendizaje

Desde nuestra primera publicacion, la curva de aprendizaje
lograda con MitraClip en relacion con la seleccion de pacientes y el
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aumento de la experiencia en la intervencion pueden haber tenido
un gran impacto en los resultados positivos obtenidos con PASCAL
en el presente estudio. De hecho, la seleccion de pacientes ha
cambiado después de los ensayos COAPT y Mitra-FR, que
mostraron que los pacientes con IM secundaria grave con un area
del orificio regurgitante efectivo (AORE) > 0,3 cm? y diametro
telesistolico del ventriculo izquierdo (DTSVI) <70 mm con
tratamiento médico 6ptimo tenian mas probabilidades de bene-
ficiarse del TEER. Nuestros datos confirman estos resultados, con
una mediana del AORE de 0,39 [0,32-0,50] cm?, un DTSVI medio de
50 mm y un tratamiento médico 6ptimo segln las guias: el 84% de
los pacientes con bloqueadores beta, el 98% con IECA, ARA-Il o INRA
y el 18% con TRC.

Ademas, el aumento de las habilidades en la intervencion con el
paso del tiempo ha producido una reduccién considerable de las
complicaciones relacionadas con la puncion transeptal (el O frente
al 3% en nuestra experiencia inicial con MitraClip), asi como una
menor proporcion de dispositivos necesarios por paciente (al
menos 2 dispositivos requeridos en el 39% con MitraClip de
primera generacion frente al 24% en el presente estudio).

Limitaciones

El presente estudio es de naturaleza observacional. Puesto que
se disefi6 como un registro, todos los datos ecocardiograficos y
clinicos se notificaron en el sitio y carecian de una validacion
independiente por un laboratorio central o un comité de eventos.
La ausencia de un grupo de control aleatorizado limita las
conclusiones, y los resultados de eficacia y seguridad deben
considerarse en el contexto de la fase temprana de la curva de
aprendizaje de un nuevo dispositivo.

CONCLUSIONES

La reparacion percutanea de la valvula mitral con el dispositivo
PASCAL fue seguro y eficaz para el tratamiento de la IM grave, con
una elevada tasa de éxito técnico, un indice bajo de complicaciones
de la intervencion y una reduccion de la IM que se mantenia a los
30 dias. Son necesarios estudios mas amplios con un seguimiento a
mas largo plazo.
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{QUE SE SABE DEL TEMA?

- El sistema PASCAL es seguro y eficaz: el estudio CLASP
logrd un éxito técnico del 95% con IM < 2+ en el 96% de
los pacientes a los 30 dias y los datos de la practica
clinica del registro aleman mostraron un éxito técnico
del 96% con IM residual < 2+ en el 93% de los pacientes.
Los MAE notificados previamente en los estudios CLASP
y aleman fueron del 8,3 y el 4,1%, respectivamente.

- El sistema PASCAL permite la captura individual de los
velos y se utiliz6 en el 48% de los pacientes de la practica
clinica del registro aleman.

{QUE APORTA DE NUEVO?

- La experiencia ibérica confirma la seguridad y la eficacia
del sistema PASCAL: el éxito técnico fue del 96% y la IM
al alta se redujo al grado < 2+ en el 100% de la poblacion
tratada y < 1+ en el 77%. La mortalidad por cualquier
causa y la incidencia de MAE a los 30 dias fueron bajas,
del 1,6 y el 5,9%.

- Los principales motivos del fracaso técnico fueron la
interrupcion de las intervenciones y un cambio al
dispositivo MitraClip a causa del empeoramiento de la
IM (n = 2) o el desgarro del velo posterior (n=1).

- La tasa de captura individual fue del 73%, mayor que en
publicaciones anteriores.

- El perfil del paciente ibérico se ajusta a los del ensayo
COAPT con una elevada tasa de tratamiento médico
optimo.
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