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Hintergrund	  

MI	  ist	  der	  zweithäufigste	  opera*onspflich*ge	  Klappenfehler	  

Die	  asymptoma*sche	  schwere	  MI	  hat	  eine	  5-‐Jahres	  MACE-‐Rate	  von	  14-‐33%	  

Geschätzt	  knapp	  50%	  werden	  aufgrund	  hoher	  Komorbidität	  nicht	  operiert	  (PCR	  2013)	  

Primäre,	  „degenera*ve“	  Formen	  

MK-‐Prolaps	  
Flail	  leaflet	  
Rheuma*sche	  Erkrankungen	  
Angeborene	  „cleYs“	  

Sekundäre,	  „funk*onelle“	  Formen	  

DCM	  
Ischämie	  und	  Papaillarmuskeldysfunk*on	  



A2/P2	  
5KB	  
2KB	  

A1/P1	  
lateral	  ro*ert	  
Mit	  LAA	  

A3/P3	  
5KB	  
120°	  ro*ert	  





Etablierte	  
Opera7onsindika7on	  

Relevante	  
Mitralklappeninsuffizienz	  
symptoma7sch	  oder	  
asymptoma7sch	  +	  

-‐	   LV-‐EF	  <	  60%	  

-‐	   LVESD	  >	  25	  mm/qm	  KOF	  
	   /	  >	  45	  mm	  

-‐	   Neu	  aufgetretenes	  Afib	  

-‐	   PAPmaxsys	  >	  50	  mmHg	  



Chirurgische	  Therapie	  

Primäre,	  „degenera*ve“	  Formen	  

Niedriges	  OP-‐Risiko	  
MVR	  vorteilhaY	  

Sekundäre,	  „funk*onelle“	  Formen	  

Hohes	  OP-‐Risiko	  
MVR	  weniger	  effek*v	  
Comorbidität	  
Kein	  nachgewiesener	  Mortalitätsvorteil	  
Anwendung	  „subop*maler“	  Techniken	  



Ra7onalen	  der	  interven7onellen	  Therapie	  

Hoch-‐Risiko-‐Pa*enten/inoperable	  Pa*enten	  
Als	  Alterna*ve	  (Goldstandard)	  der	  ZukunY	  

devices	  

Annuloplasty-‐Devices	  

Carillon	  contour	  device	  
Cardioband	  
Mitralign	  

edge-‐to-‐edge	  device	  

Mitraclip	  

Interven7oneller	  MKE,	  experimentell	  



Carillon	  mitral	  contour	  system	  

Mitralign	  retrograde	  annuloplasty	  device	  



Cardioband	  Annuloplasty	  Device 



MitraClip	  edge-‐to-‐edge	  repair	  System 







Datenlage:	  EVEREST	  (Endovascular	  Valve	  Edge-‐to-‐Edge	  REpair	  STudy)-‐Studien	  

EVEREST	  1	   	   feasibility-‐Studie	   	   n=55	  

EVEREST	  II	  2	   	   randomisiert-‐kontrolliert	  	   n=279	  

Einschlusskriterien	  war	  lediglich	  die	  Indika*on	  zur	  Opera*on,	  kein	  Hoch-‐Risiko-‐Kollek*v	  (i.G.	  zu	  den	  frühen	  TAVI-‐
Studien)	  

Auf	  den	  o.a.	  Daten	  aukauend	  wird	  EVEREST	  erweitert	  zu	  REALISM	  (real-‐world-‐Registry)	  und	  EVEREST	  high-‐risk	  

Zu	  Beginn	  2013	  etwa	  9000	  MitraClip-‐Prozeduren	  weltweit,	  davon	  2500	  in	  Studien,	  die	  meisten	  Implanta*onen	  in	  
Deutschland	  
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Primäre	  Studienendpunkte:	  	  

1.	  Freedom	  from	  surgery	  for	  valve	  dysfunc*on,	  death,	  and	  moderate	  to	  severe	  (3+)	  or	  severe	  (4+)	  MR	  at	  12	  months	  
2.	  Safety:	  Major	  adverse	  events	  /	  30	  Tagen	  
3.	  Mortality	  (HRR)	  /	  30	  Tagen	  







NT-pro BNP – 30% 
6-min-walkt test > 30% 





20%	  der	  primär	  erfolgreich	  mit	  Clip	  intervenierten	  Pa*enten	  benö*gen	  nach	  1	  Jahre	  
dennoch	  eine	  offene	  Chirurgie	  



Zusammenfassung	  der	  Ergebnisse	  aus	  (bisher	  publizierten)	  EVEREST-‐Daten	  

-‐	   75%	  Erfolgsrate	  

-‐	   Niedrige	  Komplika*onsraten	  

-‐	   1-‐Jahres	  Parameter	  hinsichtlich	  Effek*vität	  (MR	  ≤	  2)	  und	  fehlender	  	  
	   Notwendigkeit	  offener	  Chirurgie	  bei	  (nur)	  55%	  

-‐	   Die	  Reduk*on	  der	  MR	  ist	  schlechter	  als	  bei	  offener	  Chirurgie,	  allerdings	  ohne	  klaren	  
	   klinischen	  Nachteil	  

-‐	   Die	  Pa*enten	  in	  EVEREST	  sind	  sehr	  heterogen,	  die	  dezidierte	  Pa*entenselek*on	  
erscheint	  essen*ell	  



Technische	  Limita*onen	  

Erhaltene	  Koapta*on	  
In	  1/3	  >	  1	  Clip	  
P2/A2-‐Lokalisa*on	  
Bei	  schwerer	  RH-‐Belastung	  Shuntproblem	  
Superior-‐posteriore	  Septumpunk*on	   	  
Kleiner	  flail	  
OY	  lange	  Prozedur	  in	  ITN	  



	   	   	   Nahe	  Zukun^	  

Erweiterung	  der	  Datenlage:	  ACCESS	  EU	  Register	  

-‐	   567	  Pa*enten	  
-‐	   Real-‐world	  
-‐	   Zumeist	  FMR	  (77%),	  rela*v	  alt	  (74	  Jahre)	  mit	  hoher	  Komorbidität	  (EuroScore	  23%)	  
-‐	   Hoher	  Implanta*onserfolg	  (99,6%)	  
-‐	   79%	  MR	  ≤	  2	  
-‐	   30-‐Tage	  Mortalität	  3,4%	  
-‐	   85%	  NYHA	  ≥	  3	  zu	  Beginn,	  72%	  ≤	  2	  postprozedural	  
-‐	   Verbesserte	  QOL	  und	  6	  minute	  walk-‐test	  
-‐	   Allerdings:	  Kein	  nachgewiesener	  Mortalitätsbenefit	  bei	  FMR	  und	  
-‐	   25	  –	  35%	  erfahren	  keinen	  oder	  nur	  geringen	  Nutzen	  

Technische	  Entwicklungen	  

Bessere	  Pa*entenselek*on	  



Die	  bisherige	  Therapie	  bestand	  aus	  chirurgischer	  oder/und	  medikamentöser	  Therapie	  
Die	  chirurgischen	  Op*onen	  unterscheiden	  MKR	  und	  MKE	  mit	  stark	  divergierenden	  Resultaten	  bei	  DMR	  vs.	  
FMR	  
Ein	  relevanter	  Anteil	  von	  Pa*enten	  ist	  nicht	  oder	  nur	  unter	  hohem	  Risiko	  operabel	  
Nicht	  alle	  Pa*enten	  profi*eren	  in	  gleichem	  Maße	  

Katheterinterven*onelle	  Therapien	  stellen	  eine	  3.	  Therapiesäule	  dar	  mit	  
	   -‐	  wachsender	  Evidenz	  
	   -‐	  noch	  unzureichender	  Datenlage	  
	   -‐	  eigenen	  Problemen	  

Die	  technische	  Entwicklung	  lässt	  auf	  eine	  breitere	  Indika*on	  hoffen,	  vollständig	  perkutan	  zu	  implan*erende	  
Klappen	  sind	  in	  der	  Entwicklung	  

Torsten	  Schwalm	  

Zusammenfassung	  


