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Mitralni regurgitace je nejcastéjsi chlopriova vada vyzadujici operacni feseni. Jinou moznosti pro pacienty s vysokym operacnim rizikem
je katetriza¢ni metoda pomoci MitraClipu. Podle vysledku studie EVEREST Il je srovnatelna s chirurgickym fesenim a vhodna hlavné pro

pacienty s funkéni mitralni regurgitaci, vy$sim vékem a s nizkou ejekéni frakci levé komory.
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Catheterization mitral regurgitation solutions in the context of the EVEREST Il study results

Mitral regurgitation is the most common valvular disease requiring surgery. Another option for patient with high operative risk is treat-
ment by catheter method with MitraClip. According to the results of the EVEREST Il study is comparable with surgical approach and
suitable mainly for patients with functional regurgitation, higher age and low left ventricular ejection fraction.
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Uvod

Vyznamna mitrdlni regurgitace podstatné
zhorsuje prezivani pacientd. Jako zlaty standard
se povazuje chirurgické feseni mitralnf vady,
a to hlavné diky vyraznému rozsiteni rznych
metod mitralnich plastik. Ale co s pacientem,
jehoz vék a pridruzené rizika jsou natolik vyso-
kd, Ze jej kontraindikujf ke kardiochirurgickému
vykonu? Od pfelomu tisicileti je snaha vyvinout
uc¢inné katetrizacni feden, které by dostatec-
neé zmensilo mitrdInf requrgitaci a soucasné
predstavovalo mensi zatéz pro pacienta proti
kardiochirurgické operaci. Bylo vyvinuto né-
kolik systém0 zmensujicich velikost mitralni
regurgitace, ale v poslednich dvou letech doslo
k masivnimu rozvoji implantaci MitraClipd (fir-
ma Abbott). Pficinou jsou vysledky klinickych
studif a zkuSenosti center s vysokou implan-
tacni frekvencf.

MitraClip

Vyvoj MitraClipu provedla firma E-valve
a nasledné cely koncept zakoupila firma
Abbott. Principem vykonu je obdoba kardi-
ochirurgického operace provedené poprvé
Alfierim pomoci sesiti pfedniho a zadniho
mitralnfho cipu. Operace byla navrZzena pro
rychlost provedenf u tézkych pacientl vyza-
dujici co nejkratsi dobu mimotéiniho obéhu.
Katetriza¢niimplantace MitraClipu se ¢astecne
od kardiochirurgického postupu lisi. Vlastni
,sesiti” predniho a zadniho cipu je provede-
no pomoci specialniho kovového ,kolicku na
pradlo”. Principem je zachyceni mitralnich
cipd pomoci ramének MitraClipu z komoro-

vé strany chlopné, o dobré udrzeni se staraji
,drapaky"’, které zachyti ze sifiové strany oba
cipy a fixuji je drobnymi ostny zapadajicimi
do okének v raméncich. Po zatazeni se obé ra-
ménkais ,drapaky” pfitdhnou k sobé a zlsta-
nou vodorovné k sobé pritisténé jako kolicek
na pradlo. Cely systém je doplnén unikatnim
fiditelnym zavadécim systémem i uvolfova-
cfm zafizenim umoznujici velmi dobrou kon-
trolu nalozenf a uvolnéni MitraClipu.

Indikace

Na podkladé nize uvedenych studif a zku-
senosti z velkych center jsou vhodni k tomuto
vykonu pacienti odmitnuti kardiochirurgem
pro vysoké peroperacni a pooperacni riziko.
Nejcastéji se jednd o pacienty s vysokym vé-
kem, vysokym Euroscore, nizkou ejekenf frakcf
levé komory a dalsimi pfidruzenymi chorobami
nezavzatymi do skérovacich systému. Druhym
pfedpokladem je vhodna mitrdIni regurgitace.
Doporucuje se uzavirat pacienty s jednfm cen-
trdlnim jetem s vyloucenim tézkych prolapsd,
tézké restrikce pohybu cipl a ztlusténi cipd.
Nevhodné jsou taktéz kratké cipy s nemoznosti
zachyceni dostate¢né ¢asti cipu. Vice regurgi-
tacnich jetl je nutno posoudit individualné.
Dalsi kontraindikaci je implantace MitraClipu
pfi malé plose mitrélniho Usti — pod 4 cm?,
do ¢ehoz bohuzel spadd vétsina pacientd po
implantaci mitralniho prstence. Ostatni kontra-
indikace spiSe spadaji do oblasti zavadéciho
systému (nemoznost zilniho vstupu z v. femo-
ralisl. dx., mald leva sin, tézce fibroticka sifova
prepazka apod.).
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Echokardiografie

Echokordiografie je stézejni metodou k indi-
kaci pacienta, ale soucasné i k monitorovani kate-
trizacniimplantace MitraClipu a samozfejmé k na-
slednému sledovani. Echokardiograficky musime
posoudit anatomické vztahy mista regurgitace
a ostatnich struktur. Je nutné peclivé stanoveni
vyznamnosti regurgitace véetné zméfeni regurgi-
ta¢ni plochy, regurgitacni frakce a regurgitacniho
volumu pomoci metody PISA (nejlépe pomoci
modifikovaného postupu dle Necase). V soucasné
dobé povazujeme za téméf nezbytné vysetieni
pomoci 3DTEE. Béhem implantace echokardio-
grafie sleduje transeptalni punkdi, vlastni pohyb
katétru a jeho sméfovani do mitralniho Usti v le-
vé sini, umisténf MitraClipu a vlastnf zachyceni
chlopni. Je zdsadni pro monitoring eventualnich
komplikaci a zhodnoceni Uspésnosti vykonu.
Nasledny monitoring umoznuje semikvantitativni
hodnoceni eventudlnich reziduélnich regurgitac-
nich jetd a moznych komplikaci.

Obrdzek 1. MitraClip v plné otevieném stavu
ramének se stazenymi "drapéaky". Dobfe viditelnd
fiditelna ¢ast zavadéciho katétru




Angiografie

Angiografie je druhym monitorovacim zpd-
sobem pfi implantaci MitraClipu, jejim hlavnim
ukolem je monitoring pohybu zavadéciho katét-
ru, kontrola pohybu ramének a drapdk béhem
uzavirani MitraClipu a nésledné kontrola béhem
uvolhovani.

Studie

Vysledky studif pro implantaci MitraClipu jsou
povzbudivé. Jiz prvni studie EVEREST | prokazala
relativné maélo komplikaci a dobrou proveditel-
nost implantace MitraClipu. V tvodni fazi bylo
dosaZeno zmenseni regurgitace se souc¢asnym
zamezenim operace u 73 % pacientl (ze 47 paci-
ent(). V dalsi fazi jiz doslo k vytvoreni randomizo-
vané studie EVEREST Il (1), kterd randomizovala 279
pacientd v poméru 2:1 kimplantaciMitraClipu
a kardiochirurgické operaci. Primarnf endpointy
byly imrti, operace pro rezidudlni vyznamnou mi-
trélni regurgitaci a rezidudlni mitralni regurgitace
3.az4. stupné. Pocet pacientl s rezidudlni regur-
gitaci (21 verzus 20%) a imrtim (6 verzus 6 %) byl
jak ve skupiné MitraClip, tak v kardiochirurgické
skupiné stejné. Rozdilem byl pocet reoperaci po
MitraClipu (20 verzus 2%). Pocet MACE (vyskyt
zavaznych komplikaci umrtf) byl naopak nizsi pro
skupinu implantovanou MitraClipem. Zdsadnim
rozdilem vsak byl pocet transfuzi po vykonu de-
finovany jako podanf vice jak 2 jednotek krve
(13 verzus 45 %), ostatni sledované parametry
jako umrti, infarkt myokardu, reoperace, akutnf
reoperace pro vaskuldrni komplikace, vyznamna
mozkova prihoda, rendini selhani, tézka infekce
rany, prodlouzend ventilace (vice jak 48 hodin),
gastrointestinalnf komplikace vyzadujici chirurgii,
sepse, byly statisticky nevyznamné.| po vylouceni
transfuznich komplikaci byl viak trend k mensi-
mu poctu komplikaci pfi intervencnim feseni. Pri
analyze dvouletého sledovéani bylo zjisténo, ze
lepsi pribéh maji pacienti s funkeni mitralnf regur-
gitaci a starsi pacienti po implantaci MitraClipu.
Pacienti s nizsi EF nez 60% méli tendenci 1épe
stonat po katetrizacnim feseni (p 0,06). Pacienti
v ostatnich skupinach (mladsi 70 let, s degenera-
tivnim postizenim mitralni chlopné a vyssi EF nez
60%) vyraznéji profitovali z operacniho fesent.
Sami pacienti v dotaznicich ale hodnotili fyzickou
a psychickou komponentu Iépe po implantaci
MitraClipu. Posledni studie REALISM zatim pro-
biha a vysledky nejsou uvolnény.

Registry

Dosud nebyly oficidlné publikovany vysledky
vetsiho poctu pacientd sledovanych v rdmci na-
rodnich ¢i nemocnicnich registrd. Viyjimku tvorf

Obrdzek 2. MitraClippost01: po zachyceni obou cipl a uzavéru MitraClipu vznika typicky tvar dvojitého
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malé soubory pacientt z Itdlie a prace hodnotici
retrospektivné vysledky u pacientd s terminalnim
systolickym selhanim. Obé pfindsf jiné pohledy
na problém. Italskd studie (2) hodnoti bezpec-
nost a uc¢innost implantovanych MitraClipC u 31
pacientl. V jednom ptipadé doslo ke vzniku
tamponéady, jeden pacient zemrel do 30 dnd na
nekardidIni onemocnéni. Primarnf safety end-
poit byl 93,6% a Uspésnost implantace 96,8 %.
U 28 pacientt z 30 Uspésné implantovanych bylo
dosazeno mitrélni regurgitace do 2 st. Pouze 1
pacient mél regurgitaci 3 az 4 st. Druha studie (3)
prezentovana némeckym autorem podava sou-
hrn o 50 pacientech s nizsi EF nez 25% a primér-
nym Euroscore 34%. Z 50 pacientl byl Uspésné
implantovan MitraClip u 48 (96%). V nasledném
Sestimési¢nim sledovani 8 pacientl zemrelo
a 8 pacientd odmitlo vysetfeni po 6 mésicich.
Celkovd 30 denni mortalita byla 6% a kumula-
tivni prezivani za 6 mésicd dosahlo 81,2% (v 10
mésicich 76,9 %). Kumulativn{ pfeZiti v 6 mésicich
bylo podstatné horsi u pacientt pdvodné v NYHA
IV skupiné (55%) proti pdvodné v NYHA Il sku-
piné (95,7 %). Nenasel se rozdil v prognéze mezi
pacienty s ischemickou a idiopatickou dilata¢nf
kardiomyopatif. Jsou ale jizznamé predbézné vy-
sledky Access Europe registry (4), jez zahrnuji obé
vyse jmenovana pracovisté a dalsich 6 pracovist
sledujicich akutnfechokardiograficky efekt po im-
plantaci MitraClipu. Z celkové 375 pacientt bylo
hodnoceno 364 pacientd (10 pacientd nemélo
kompletni data a u 1 pacienta nebyl MitraClip
implantovén). 38% pacientd mélo EF mensi nez
30%. U 90% pacientl bylo dosazeno zmensen(
regurgitace na méné nez Il st.

Usti mitralni chlopné dobfe viditelny na trojrozmérném echokardiografickém vysetfeni

Diskuze
Katetrizacnf plastika mitraIni chlopné je rela-

tivné nova metoda. Z vysledkd studif a postupu
vykonu lze Fict, Ze: 1. vlastniimplantace je relativ-
né dlouhy a technicky slozity vykon; 2. inicialnf
implantacni Uspésnost je po learning curve vétsi
nez 95 %, tolerance a bezpecnost procedury je
vysokd (nad 90 %); 3. mortalita je relativné nizka
0-2% a zlepseni symptomU v prvnich 30 dnech
po vykonu je u 66 az 90 % pacientU; 4. u vetsiny
pacientt doslo k podstatnému zlepseni mitralnf
regurgitace (5). Vysledky studie EVEREST Il byly
podrobeny ostré kritice hlavné pfidani parame-
tru MACE dvé a vice krevnich transfuzi. I kdyz
tento parametr ma vliv na morbiditu i mortalitu
je jeho zafazeni neobvyklé. Na druhou stranu je
nutné vzit na zfetel, Ze katetriza¢ni zkusenosti
s MitraClipem v dobé randomizace byly velmi
malé a byly srovnavany s vysledky jiz rutinné
provadénymi chirurgickymi vykony — ndhradou
a plastikou mitrdlni chlopné. V tomto kontextu
je zajimavy vysledek dotazniku na kvalitu Zivo-
ta, ktery podstatné lépe dopadl u pacientl po
katetriza¢nim vykonu. Zda se, Ze sternotomie
a potize s ni spojené podstatné ovliviuji vlast-
ni spokojenost pacientd po operaci. Je nutné
si uvédomit, Ze se vétsinou jedna o pacienty
ve veéku nad 70 let s prognézou Zivota kolem 5-8
let vzhledem ke komplikujicim onemocnénim,
kdy prolongovana lé¢ba sternotomie a rehabi-
litace vyrazné ovliviiuje kvalitu Zivota. Soucasné
pro strach z velkého kardiochirurgického vy-
konu ¢ést pacientl vibec chirurgickou lécbu
nepodstoupi. Pro porovnanf je v poslednich
letech v Evropé a severni Americe operovano
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pro mitrdIni regurgitaci vice jak 100000 pacientt
ro¢né, ale implantaci MitraClipd bylo provedeno
pouze 3200 v poslednich priblizné 3 letech,
coz predstavuje méné jak 1% operacnich vy-
kon0. Zavazna mitralni regurgitace je vsak dia-
gnostikovana u vice jak 500000 pacientd ro¢né.
I kdyZz pocty katetriza¢nich implantaci se rapid-
né zvysuji, jejich limitaci bude hlavné indikace
k vykonu, tedy vhodni pacienti. Druhou zasadnf
limitaci je cena vykonu, kterd se podobéd cené
katetriza¢né implantované aortalni chlopné ci
implantaci AICD a pojistovnami nenf standardné
proplacena. Tretf limitaci je, Ze chybi dlouhodo-
bé sledovani pacientd. Ddvodem je implantace
MitraClipu hlavné starsim pacientlim s vyraznymi
komorbiditami a pouze kratkou historii metody.
Ctvrtou limitaci v Ceské republice jsou kapacity
kardiolinek umoznujici provedenffadové desftky
vykond za rok, coZ je ale vice ddno omezenim
indikacf a hlavné postojem pojistoven.
Zkusenosti s touto metodou jsou na nasem
pracovisti omezené na 5 provedenych vykon(.
Vsechny probéhly bez komplikaci. U ¢ty paci-
entd jsme pouzili jeden MitraClip, u patého dva
MitraClipy. RezidudInf mitraini regurgitace byla
hodnocena ve viech pfipadech jako mala (do 2
stupné). Vsichni pacienti byli propusténi treti den
po zékroku a zlepsili se nejméné o jeden stupen
NYHA (z lllaz IV stupné na Il stupen). V soucasné
dobé jsou sledovani 6-9 mésict a efekt vykonu
trva. Rozdil proti Alfieriho operacni technice
vidime v misté naloZeni clipu a ovéfeni efektu na
bijicim srdci jesté pred uvolnénim. Opakované

pfi posunuti clipu o 1-2 mm doslo k vyrazné
zmeéné rezidudlni regurgitace. Vsichni pacienti
maji sinusovy rytmus.

Zaveér

MitraClip patff k novym katetriza¢nim postu-
pdm umoznujicim efektivnim zplsobem lé¢it
nékteré pacienty s tézkou mitraInf regurgitaci.
Dle soucasnych znalosti jsou indikovani k to-
muto vykonu pacienti nevhodni k opera¢nimu
reseni mitralni regurgitace hlavné s funkeni mi-
tralnf regurgitaci, starsi pacienti a s horsi nebo
$patnou EF levé komory. Jedna se o srovnatelné
rizikovy vykon jako kardiochirurgicka operace,
ktery je viak pacienty lépe tolerovan (6). Je nut-
né postupné ziskat vétsi mnozstvi zkusenosti
a dat ke zpfesnéniindikacnich kritérii a zmensent
periproceduralniho rizika (learning curve). Cela
metoda je naddle pod vyraznou kritikou kardi-
ochirurgt, kteff je srovnavaji s Alfieriho plastikou
(7). Situace je vsak ¢aste¢né podobnd interven-
cim na korondrnich tepnach nebo pfi katetri-
za¢niimplantaci chlopni. Je nutné si uvédomit,
Ze katetriza¢nf implantace MitraClipu mif na
jinou a do jisté miry okrajovou skupinu, kterou
kardiochirurgové nechtéji operovat. Vysledek
katetriza¢ni plastiky nemusf byt nutné perfektni,
ale v dané situaci vyrazné zlepsuje kvalitu zivo-
ta pacienta a je vétsinou jedinou moznosti pfi
selhdvajici konzervativni [é¢bé. Nadale zdstava
zakladnf lé¢bou mitraInf regurgitace chirurgickd
korekce, ale v pfipadech vysokého rizika viastni-
ho kardiochirurgického vykonu Ize ve vhodnych
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pfipadech zasahnout jiz nyni katetrizacné. Dalsi
rozvoj katetriza¢nich technik pravdépodobné
pujde smérem hybridnich vykont s chirurgy pfi
minimalizaci zatéZe pro pacienta s maximalizaci
efektu vykonu.
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