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Das Problem
S

- O Die Mitralinsuffizienz ist das haufigste
' Klappenvitium in den Industriestaaten

0O Bei etwa 10% der Menschen Gber 75
Jahren liegt eine moderate oder
schwere Mitralinsuffizienz vor



Komplexitat der Mitralklappe

Aortenklappe Mitralklappe



Verfigbare interventionelle Techniken
1

Edge-to-edge repair: MitraClip (Abbott)
Direkte Annuloplastie: Cardioband (Edward Lifesciences)
Koronarsinus-Remodeling: Carillon (Cardiac dimensions)

Mitral V-i-V Implantation: Sapien 3 (Edwards Lifesciences)




MitraClip — die 3. Generation
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2018 - Randomisierte MitraClip-Daten bei FMR




COAPT - Mortalitat nach 24 Monaten

Number needed to treat fur die
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No. at Risk:
MitraClip + GDMT 302 286 269 253 236 191 178 161 124

GDMT alene 312 294 271 245 219 176 145 121 88




Warum war COAPT erfolgreich?

o Optimierte Basistherapie: Maximale medikamentsse Therapie und CRT

O Hochstgradige MI: EROA 0.41 = 0.15 cm? ) o
o Kein endstage HF: LVEF 31.3 £ 9.1, LVEDD < 62 = 7 mm

o Komorbiditdt: Keine schwere PAH, TI, RV-Dysfunktion, Niereninsuffizienz
o Geringes Alter: 71.7 £ 11.8 Jahre

o Effektivitat MitraClip: Ml < 17 nach 24 Monaten bei 69.1%

Selektiertes Patientenkollektiv

COAPT
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Herausforderungen bei Dialysepatienten
.,




Komplexe Intenventionen bei HD-Patienten
]

Haufig sequentielle Strategien

TAVI
MitraClip
PM, ICD-CRT
Rotablation

Impella
LAA-Verschluss

O O O O O O







Uberleben in Abhdngigkeit vom CKD-Stadium
N

1.0+ .. . .
2 Jahrestberleben bei Patienten
o — mit Klappenerkrankungen
E
>
> 06 Without CKD Ohne CKD - 86.3%
~— Any CKD o
g_ e Stages 1-2 Stqd|Um 4'5 - 6] .] %
E w— S age 3
o 04+ s St 35S 4-5
3
o
a
0.2
0.0 T T T T I I T
0 4 8 12 16 20 24

Months since January 1, 2015

Quelle: US renal data system 2018



Pradiktoren der 30 Tage MACCE Rate

Multivariable analysis Unter den nicht-kardialen
HR 95 % confidence interval ~ p value Begleiterkrankungen konnte die
Diabetes 0.7 0.4-1.2 0.16 GFR < 30 GIS Unabhdngiger PrOdikal’
eGFR >30-60 ml/min/1.73 m’ L1 0.7-2.0 0.65 der 30-Tage Event-Rate nach Mitraclip
GFR 1/min/1.73 m* . 1.8-6.2 0.0001 . afs_s
@ cCFR <30 mimin1.73 m 33 80 identifiziert werden
Extracardiac arteriopathy 1.4 0.8-2.3 0.26
Chronic lung disease 1.3 0.8-2.1 0.27
Neurological disease 1.1 0.6-2.0 0.73
Malignancy, palliative 1.3 0.6-2.7 0.52

p values <0.05 are in bold
MACCE major adverse cardiac and cerebrovascular events, HR hazard ratio

Zuern S. et al, Clin Res Cardiol (2015), TRAMI Register



Uberleben in Abhdngigkeit der Nierenfunktion

Survival
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854 MC-Pat. aus randomisierten Studien
(EVEREST |, EVEREST I, REALISM)

Das Ausmaf3 der renalen Dysfunktion korreliert
stark mit der 1-Jahres-Mortalitdt nach MitraClip

1 Jahresiberleben CKD 1-2 vs. 4-5: 91% vs.
74%

Wang A. et al. Circ Cardiovasc Interv. 2015



CNI beeinflusst die Effektivitat des MC

O Primarer Effektivitats-Endpunkt = Tod, MK-OP, MR=3" 12M nach MC
o CNI unabhdngiger negativer Pradiktor der MC-Effektivitat (HR 2.4)

able
ard ratio (95% p-value azard ratio (95% p-value

f Chronic kidney disease 2.48 (1.29-4.79) 0.006 2.39(1.19-4.78) 0.014
Age (per 1-yr increase) 1.02 (0.98-1.06) 0.739
Male 0.77 (0.42-1.42) 0.407
Functional MR 1.12 (0.54-2.34) 0.763
EuroSCORE Il (per 1% increase) 1.02 (0.98-1.07) 0.333
STS score (per 1% increase) 1.00 (0.95-1.06) 0.887
LVEF (per 1% increase) 0.98 (0.96-1.01) 0.205
PASP (per 1 mmHg increase) 1.03 (0.98-1.08) 0.996
Hb <12 g/dI 1.85(1.01-3.39) 0.046 1.53 (0.81-2.90) 0.194
NYHA Class IV 2.87 (1.33-6.20) 0.007 3.54 (1.61-7.78) 0.002

Ohno Y. et al, Eurolntervention 2016;11, GRASP Registry



CNI und Mitralklappenkalk

O Pat. mit CNI weisen haufiger kalzifizierte Segel auf (ca. 30 %)
0 Kalzifikationen sind assoziert mit Inflammation (,,vulnerable grasp®)

0 Segelkalk als Pradiktor fur rez. hochgradige Ml = 3T hach 12 M

Variable Univariate analys_is | Multivariate analy_sis

Hazard ratio (95% Cl) p-value Hazard ratio (95% CI) p-value

Presence of MAC 4.68 (1.79-12.30) 0.002 1.81 (0.58-5.72) 0.310

f Calcified leaflet 9.17 (4.36-19.30) <0.001 6.56 (2.71-15.88) <0.001
| Functional MR 0.81 (0.36-1.83) 0.617
Prolapse of mitral valve 1.73 (0.80-3.72) 0.162
| Non A2-P2 lesion 0.99 (0.30-3.28) 0.991
EVERESTOFF* 1.29 (0.61-2.73) 0.505

| Multiple clips implanted 2.10(0.99-4.45) 0.053 1.81 (0.85-3.84) 0.123

Ohno Y. et al, Eurolntervention 2016;11, GRASP Registry



Entwicklung der e GFR nach MitraClip

- o 854 MC-Pat. aus randomisierten Studien
g (EVEREST |, EVEREST I, REALISM)

ox 1 . 0 Patienten mit schwerer Nierendysfunktion

1 | cpsmessiven zeigen haufiger eine Verbesserung der e GFR
o R innerhalb eines Jahres nach MC
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Kubo S. et al. Circ Cardiovasc Interv. 2017;10



EinfluB des SV auf die Nierenfunktion
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Kubo S. et al. Circ Cardiovasc Interv. 2017;10



Change in renal function after MC
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Kardio-renales Syndrom

® Baseline —
6 Months after MC [N ’ 0 Durchbrechen des neuro-humoralen
(pg/mL) P=0.578 P<0.001 P <0.001 . . . .
I — — Teufelskreises bei Patienten mit schwer

eingeschrdnkter NFx nicht mehr méglich?
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Kaneko H. et al. Journal of Cardiology 69 (2017)



MitraClip bei gebrechlichen Patienten

o O Erste prospektive Studie zum Einfluss der Gebrechlichkeit
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O Vergleichbare technische Erfolgsrate in der Reduktion der MI
0 Hohere Frihmortalitat nach 6 Wochen (8.3 vs 1.7%)

o Uberlebende mit Frailty zeigen einen dhnlichen funktionellen Benefit
Frail (n=63) Non Frail (n=89) wie Paﬁen’ren ohne Gebrechlichkeif (NYHA, 6MWT)

— o Stellenwert des MC fur die Pallation von Herzinsuffizienz-
Symptomen und fir die Verbesserung der Lebensqualitat bei
Schwerstkranken!
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Metze C. et al. ] Am Coll Cardiol Intv 2017



Jstephan.kische@vivan’res.de

Take-home-message

0 Bis zu 70% der MitraClip-Patienten weisen eine chronische NI auf

0 Der MC ist auch bei fortgeschrittener renaler Dysfunktion sicher anwendbar
0 Die Baseline-Nierenfunktion korreliert mit dem Uberleben nach MC

0 Ca. 30% der Patienten mit CNI verzeichnen eine Besserung der e GFR

0  MC wichtiges Werkzeug fir die Palliation von Symptomen der Herzinsuffizienz

0 Die Datenlage fir Dialysepatienten ist vollig unzureichend abgebildet
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Auf dem Weg zu neuen Therapiestandards
1

Combo-Eingriffe

Interventionelle Toolbox

Chirurgischer
Goldstandard




Tod und Rehospitalisierung

MITRA-FR
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MitraClip + MT
— MT alone

54.6%
51.3%

P=0.53

Obadia JF et al. NEJM. 2018 Aug 27
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C)

Niereninsuffienz /Dialyse & MitraClip

2017 ESC/EACTS Guidelines for the Such X

management of valvular heart disease ——

The Task Force for the Management of Valvular Heart Disease of
the European Society of Cardiology (ESC) and the European
Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS)

Zuriick Weiter

. . durchaucht. Kina Tretter.
Interventionelle Therapie von
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Fokus Mitralklappeninsuffizienz

Positionspapier der Deutschen Gesellschaft
fir Kardiologie




Pravalenz kardiovaskuldrer Erkrankungen
.,
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Quelle: US renal data system 2018



Uberleben von ESRD Patienten mit VHD

1
L0 2 Jahresiberleben bei ESRD Patienten
o \\ mit /ohne Klappenerkrankungen (VHD)
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Quelle: US renal data system 2018






