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– Confermare la severità del RM
– Valutare i sintomi
– Valutare il rischio chirurgico
– Valutare la qualità di vita
– Valutare l’aspettativa di vita
– Valutare il tipo di RM (funzionale vs degenerativo)
e la fattibilità della mitraclip



STORIA  NATURALE  DEL  RIGURGITO
MITRALICO  SEVERO  
ASINTOMATICO

UN  PROBLEMA  IRRISOLTO



Kaplan-­Meier   Estimates  of  the  Mean   (±SE)  Rates  of  Overall  Survival  among  Patients  with  
Asymptomatic  Mitral  Regurgitation   under  Medical  Management,   According  to  the  Effective  
Regurgitant Orifice  (ERO)

Enriquez-­Sarano,  M.  et  al.  N  Engl J  Med  2005;;352:875-­883
n=456	
  ;	
  MR	
  degenarativo;	
  FE	
  ±70%



Kaplan-­Meier   Estimates  of  the  Mean   (±SE)  Rates  of  Death   from  Cardiac  Causes  among  Patients  
with  Asymptomatic  Mitral  Regurgitation   under  Medical  Management,   According  to  the  Effective  
Regurgitant Orifice  (ERO)

Enriquez-­Sarano,  M.  et  al.  N  Engl  J  Med  2005;;352:875-­883

n=456	
  ;	
  MR	
  organico;	
  FE	
  ±70%



Circulation 2002;;  106:  1355-­1361

follow-­up  medio  :  5.4  aa
833  pazienti



Medical                
Therapy:
Mortality
6.3%/year

Ling LH  et al.:  N  Engl J  Med 1996;;  335:  1417-­1423

229  pazienti
Età  media:  66  anni

Degenerativa:  176

Endocardite:  45

Traumatica:  5

Altro:  3

FLAIL  MITRAL  LEAFLET



Ling LH  et al.:  N  Engl J  Med 1996;;  335:  1417-­1423

P  =  0.014P  =  0.001

Classe  1-­2
Classe  3-­4  (anche  transitoria)

4.1  %  /  anno
34  %  /  anno

FLAIL  MITRAL  LEAFLET



FLAIL  MITRAL  LEAFLET
Non  identificabile  alcun  

sottogruppo  a  rischio  “molto  
basso”

Ling LH  et al.:  N  Engl J  Med 1996;;  335:  1417-­1423

FEVS  >  60  %

Sopravvivenza  a  5  anni:  76  %
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e la fattibilità della mitraclip



STS	
  Risk	
  Calculator
• Sviluppato usando il database

del ” STS National Adult
CardiacSurgery”

• Databasevolontario
• Modelli di rischio aggiornati al

gennaio 2008, usando dati dal
gennaio 2002 al dicembre
2006 (> 109.000 pz nel “valve
model ” e > 101.000 nel
“CABG/Valvemodel”

• Modelli separati per chirurgia
valvolare e chirurgia
CABG/Valvola

Logistic	
  EuroSCORE
• Basato su dati raccolti in

Europa nel 1995
• Database volontario di 19.030

pz
• Semplice da usare
• Modello di rischio unico per

tutta la chirurgia cardiaca
• Tende a soprastimare il rischio

nei pazienti“estremi”

Score	
  di	
  rischio	
  cardiochirurgico



Score	
  di	
  rischio	
  cardiochirurgico
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Protocollo	
  CCQ

• Valutazione di Costi, abilità Cognitive e Qualità di vita dei
pazienti candidati a TAVI o a AVR ultraottantenni

• Studio multicentrico prospettico osservazionale che valuta i
costi, lo stato neurocognitivo e la qualità di vita prima della
procedura, a tre e a dodici mesi.

• Partecipano 16 centri ( in Sicilia ARNAS Civico di PA e AOU
Ferrarotto di CT)

• Sono somministratida psicologi
• MMSE
• HADS
• EQ-­‐5D
• MLHFQ
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degenerativo) e la fattibilità della mitraclip



MITRACLIP:	
  la	
  selezione	
  ecocardiografica

Organica Funzionale

Tipo	
  I* Tipo	
  II† Tipo	
  IIIa‡ Tipo	
  I*/Tipo	
  IIIb‡

Non-­‐‑ischemica

Endocardite	
  (perforazione)
Degenerativa	
  (calcificazione	
  
dell’anulus)
Congenita	
  (anomalie	
  dei	
  lembi)

Degenerativa	
  (billowing/flail)
Endocardite	
  (rottura	
  di	
  corde)
Traumatica	
  (rottura	
  di	
  corde	
  
e/o	
  muscoli	
  papillari)
Reumatica	
  (febbre	
  reumatica	
  
acuta)

Reumatica	
  (febbre	
  reumatica	
  
cronica)
Iatrogena	
  (radiazioni/farmaci)
Infiammatoria	
  
(lupus/anticardiolipina;
malattia	
  eosinofila	
  endocardica,
fibrosi	
  endomiocardica)

Cardiomiopatie
Miocarditi
Disfunzione	
  
Ventricolare	
  Sinistra	
  
(tutte	
  le	
  cause)

Ischemica Rottura	
  di	
  muscoli	
  papillari Ischemica	
  Funzionale

*normale	
  movimento	
  dei	
  lembi.	
  †eccessivo	
  movimento	
  dei	
  lembi.	
  ‡movimento	
  valvolare	
  ridotto,	
  IIIa in	
  diastole,	
  IIIb in	
  sistole

Modificato	
   da	
  Sarano,	
  Lancet



Evidenze	
  disponibili





Selezione	
  dei	
  pazienti:	
  Everest	
  I
Inclusione

• Candidati a	
  chirurgiamitralica
• IM	
  moderata-­‐severa (3+)	
  o	
  severe	
  

(4+)	
  
– Sintomatici

• >	
  30%	
  EF	
  &	
  LVESD	
  <55	
  mm

– Asintomatici (con	
  uno o	
  più dei
punti seguenti)
• LVEF	
  30-­‐60%
• LVESD	
  >45mm

Esclusione
• IMA	
  entro 14	
  giorni
• Pregressa chirurgia cardiaca
• Qualsiasi chirurgia nei 30	
  giorni

precedenti
• Endocardite
• Malattia valvolare reumatica
• Esclusione per	
  criteri anatomici….

Feldman T.	
  ed	
  al;	
  JACC	
  2005;46:2134-­‐40

ETIOLOGIA:	
  93%	
  DEGENERATIVA;	
  7%	
  ISCHEMICA



EVEREST	
  I

I dati degli studi iniziali hanno mostrato
che la riparazione percutanea con
Mitraclip è fattibile, sicura ed associata
ad un basso tasso di morbilità e
mortalità post-­‐operatoria e nel follow-­‐
up semestrale

Feldman T.	
  ed	
  al;	
  JACC	
  2005;46:2134-­‐40



EVEREST	
  II	
  (RCT)

Feldman T.	
  ed	
  al;	
  EVEREST	
  II;	
  NEJM	
  2011;364:1395-­‐1406



EVEREST	
  II	
  (RCT)
SELEZIONE	
  CLINICA

Inclusione
• Candidati a	
  chirurgia mitralica
• IM	
  moderata-­‐severa (3+)	
  o	
  

severe	
  (4+)	
  
– Sintomatici

• >	
  25%	
  EF	
  &	
  LVESD	
  <55	
  mm

– Asintomatici (con	
  uno o	
  più
dei punti seguenti)
• LVEF	
  25-­‐60%
• LVESD	
  >40mm
• Fibrillazione atriale di nuova

insorgenza
• Ipertensionepolmonare

ACC/AHA	
  Guidelines	
  (JACC	
  52:e1-­‐e142,2008)

Esclusione
• IMA	
  entro 12	
  settimane
• Necessità di altra chirurgia cardiaca
• Insufficienza renale

– Creatinina >2.5	
  mg/dl
• Endocardite
• Malattia valvolare reumatica
• Esclusione per	
  criteri anatomici…

Feldman T.	
  ed	
  al;	
  EVEREST	
  II;	
  NEJM	
  2011;364:1395-­‐1406

ETIOLOGIA:	
  73%	
  DEGENERATIVA;	
  27%	
  FUNZIONALE



• L'EVEREST II ha dimostrato che la tecnica percutanea è sicura, ed efficace nel ridurre
l’insufficienza, tanto da produrre un miglioramento clinico e senza necessità di altre procedure,
con un profilo di sicurezza migliore rispetto alle procedure a cielo aperto.

• In quei pazienti con un ampio grado di IM residua, le opzioni per la riparazione chirurgica sono
state garantite.

• L'analisi per sottogruppi del trial randomizzato ha mostrato i migliori risultati nei pazienti di età
superiore ai 75 anni, con IM funzionale piuttosto che degenerativa e con frazione di eiezione
ventricolare sinistra <60%.

EVEREST	
  II	
  (RCT):	
  i	
  Risultati









EVERESTHigh	
  Risk	
  Registry	
  (HRR)
SELEZIONE	
  CLINICA



EVERESTHigh	
  Risk	
  Registry	
  (HRR)
SELEZIONE	
  CLINICA

Inclusion
• Mortalità procedurale prevista ≥	
  12%	
  

(calcolata con	
  STS	
  o	
  stimata dal chirurgo
basandosi su co-­‐morbidità prestabilite)

• Insufficienza mitralica moderata-­‐severa o	
  
severa

• Patologia valvolare mitralica degenerativa
o	
  funzionale

Exclusion
• Inarto miocardico nelle due	
  settimane

precedenti

• EF	
  ≤20%	
  e/o	
  LVESD	
  >60	
  mm

• Criteri ecocardiografici…

78	
  pazienti,	
  età	
  media	
  77	
  anni,	
  più	
  della	
  metà	
  già	
  sottoposti	
  a	
  
chirurgia	
  cardiaca,	
  	
  59%	
  con	
  	
  etiologia	
  funzionale,	
  41%	
  degenerativa



EVERESTHigh	
  Risk	
  Registry	
  (HRR)
SICUREZZA



Gruppo	
  di	
  controllo:	
  86%	
  terapia	
  medica,	
  14%	
  trattamento	
  chirurgico

EVERESTHigh	
  Risk	
  Registry	
  (HRR)
SOPRAVVIVENZA



• Significativa	
  riduzione	
  del	
  rigurgito	
  mitralico	
  a	
  
1	
  mese	
  e	
  a	
  12	
  mesi

• Significativa	
  riduzione	
  di	
  VTD	
  e	
  VTS,	
  
miglioramento	
  della	
  classe	
  NYHA	
  e	
  della	
  
qualità	
  di	
  vita	
  (SF-­‐36)

• Significativa	
  riduzione	
  delle	
  ospedalizzazioni	
  
per	
  scompenso

EVERESTHigh	
  Risk	
  Registry	
  (HRR)
RISULTATI



EVERESTHigh	
  Risk	
  Registry	
  (HRR)
EFFICACIA



Esperienza	
  nel	
  mondo	
  reale

51	
  PAZIENTI,	
  69%	
  	
  MR	
  FUNZIONALE	
  31%	
  ORGANICA,	
  STS	
  MEDIO	
  15;	
  	
  FE	
  MEDIA	
  36%

35	
  PAZIEENTI	
  SONO	
  DEFINITI	
  EVEREST	
  -­‐,	
  CIOE’	
  HANNO	
  FE<	
  20%,	
  LVESD	
  <60	
  MM







Miglioramento	
  clinico	
  



Anche	
  questo	
  studio	
  multicentrico	
  Europeo	
  ha	
  confermato	
  i	
  
promettenti	
  risultati	
  della	
  procedura	
  percutanea	
  edge-­‐to-­‐edge nei	
  
pazienti	
  con	
  scompenso	
  cardiaco	
  in	
  fase	
  avanzata	
  e	
  severa	
  
disfunzione	
  ventricolare	
  sinistra	
  (<	
  25%).
E’	
  stato	
  riportato	
  un	
  successo	
  procedurale	
  acuto	
  del	
  94%	
  e	
  
mortalità	
  a	
  30	
  giorni	
  del	
  6%.	
  
A	
  6	
  mesi	
  il	
  72%	
  dei	
  pz era	
  in	
  Classe	
  NYHA	
  I	
  o	
  II con	
  significativo	
  
miglioramento	
  del	
  six minute	
  walking test	
  ed	
  una	
  significativa	
  
riduzione	
  dei	
  volumi	
  del	
  ventricolo	
  sinistro	
  e	
  dei	
  livelli	
  plasmatici	
  di	
  
peptide	
  natriureticoatriale	
  (pro-­‐BNP)



UN CASO CLINICO DI MITRACLIP



Conclusioni	
  

Più del 50% dei pazienti sintomatici con IM severa non sono riferiti 
alla chirurgia pur avendone indicazione.
I pazienti più anziani e con comorbidità più spesso vengono rifiutati 
dalla chirurgia o, in alternativa, è meno probabile che ricevano un 
trattamento riparativo
La terapia con impianto percutaneo di Mitraclip rappresenta una 
valida opzione in un ampio spettro di pazienti con insufficienza 
mitralica severa, anche ad alto rischio ,con eccellenti risultati di 
non inferiorità rispetto alla chirurgia



Chirurgia	
  vs	
  mitraclip



FINE


