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PALAVRAS-CHAVE Resumo

MitraClip; Introducdo: A insuficiéncia valvular mitral (IM) é a valvulopatia mais comum e comeca agora a
Insuficiéncia mitral; ser alvo de abordagens percutaneas. O dispositivo MitraClip é virtualmente o Unico dispositivo
Reparacao com uma experiéncia consideravel, ultrapassando atualmente as 20 000 implantagoes.
percutanea da Objetivo: Descrever a experiéncia inicial da terapéutica percutanea da IM com o dispositivo
valvula mitral; MitraClip.

Insuficiéncia mitral Métodos: Descrevem-se os primeiros seis casos de MitraClip realizados nesta instituicao (idade
funcional 58,5+ 13,1 anos), com IM 4 + de etiologia funcional e insuficiéncia cardiaca classe mou v (n=3)

da New York Heart Association (NYHA), sem indicagdo cirlrgica ou recusados para cirurgia, com
um follow-up médio 290 4 145 dias avaliado clinicamente pela sobrevivéncia, classe funcional,
teste da marcha dos seis minutos, estudo ecocardiografico e determinacdo do proBNP.
Resultados: O sucesso do procedimento (IM <2+) foi de 100%, com um tempo de pro-
cedimento de 115,8423,7mins, sem intercorréncias intra-hospitalares, alta entre o 4.° e
8.° dia e uma melhoria consistente no teste da marcha dos seis minutos (329,8 +98,42 ver-
sus 385,34 106,95m) e da classe funcional (trés dos pacientes com melhoria de duas classes
funcionais NYHA). Na totalidade do follow-up (2904 145 dias) constatam-se dois 6bitos, em
dois dos quatro pacientes que tinham sido considerados para transplantacao cardiaca.
Conclusées: O procedimento de implantagao do dispositivo MitraClip é seguro, com uma alta
taxa de sucesso imediato nos pacientes com IM funcional. A médio prazo o beneficio cli-
nico parece esbater-se ou anular-se nos pacientes com insuficiéncia cardiaca mais terminal,
nomeadamente nos pacientes a aguardar ou recusados para transplante.
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Percutaneous treatment of mitral valve regurgitation: Initial experience with the
MitraClip device

Abstract

Introduction: Mitral regurgitation (MR) is the most common valvular disease and has recently
become the target of a number of percutaneous approaches. The MitraClip is virtually the only
device for which there is considerable experience, with more than 20 000 procedures performed
worldwide.

Objective: To describe our initial experience of the percutaneous treatment of MR with the
MitraClip device.

Methods: We describe the first six MitraClip cases performed in this institution (mean age
58.5+13.1 years), with functional MR grade 4+ and New York Heart Association (NYHA) heart
failure class Il or IV (n=3), with a mean follow-up of 290+145 days.

Results: Procedural success (MR <2+) was 100%. Total procedure time was 115.8+23.7 min, with
no in-hospital adverse events and discharge between the fourth and eighth day, and consistent
improvement in the six-minute walk test (329.8+98.42 vs. 385.33+106.95 m) and in NYHA class
(three patients improved by two NYHA classes). During follow-up there were two deaths, in two
of the four patients who had been initially considered for heart transplantation.

Conclusion: In patients with functional MR the MitraClip procedure is safe, with both a high
implantation and immediate in-hospital success rate. A longer follow-up suggests that the clini-
cal benefit decreases or disappears completely in patients with more advanced heart disease,
namely those denied transplantation or on the heart transplant waiting list.

© 2014 Sociedade Portuguesa de Cardiologia. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights

reserved.

Introducao

A insuficiéncia valvular mitral (IM) - independentemente
da sua gravidade - é atualmente a valvulopatia mais
comum, com uma prevaléncia de 1,7%, atingindo os 10% na
populacdo com mais de 75 anos'.

Ainda assim, cerca de metade dos pacientes com IM grave
nao sao referenciados para cirurgia, maioritariamente pela
sua idade avancada, pelas comorbilidades ou pelo grau de
disfuncao ventricular esquerda?. Por outro lado, dos pacien-
tes submetidos a cirurgia, apenas em 34-53%° é efetuada
uma plastia por oposicdo a implantacdo duma protese val-
vular.

A IM severa conduz, num lapso de tempo variavel, a uma
disfungao ventricular esquerda e consequente insuficiéncia
cardiaca congestiva. A terapéutica médica, aliviando os sin-
tomas, nao altera a progressao da doenca, o que se traduz
numa mortalidade anual > 5% na populacao sintomatica*°.

A IM divide-se em dois tipos: a anatdomica, na qual a
disfuncdo estd num dos elementos do aparelho valvular
mitral (e.g., anel, folhetos ou cordas), e a funcional, em que
a alteracao reside numa alteragcao geométrica e/ou funcio-
nal do ventriculo esquerdo que altera a normal relacao dos
elementos desse aparelho.

Existe um fator adicional que explica a dimensao desta
populacdo com IM grave que nadao é referenciada para
cirurgia: o beneficio desta na IM funcional permanece con-
troverso. Além de ter uma prevaléncia 5-10 vezes superior
a IM anatémica ou a estenose aortica®, a IM funcional nao
tem uma indicacao cirlrgica caucionada pelas guidelines
europeias ou americanas: indicacao b, a ndo ser que tenha

indicacdo para cirurgia de revascularizacao miocardica’.
Isto é, um procedimento percutaneo na IM funcional nao
concorre, em termos fatuais, com a cirurgia.

O tratamento da IM foi, até recentemente, exclusiva-
mente cirdrgico. Contudo, nos Ultimos anos desenvolveram-
-se varias abordagens percutaneas, a mais aceite e
consistente é efetuada através da implantacao dum sistema
de fixacdo designado por MitraClip (Abbott Laboratories,
Abbott Park, IL, EUA).

A abordagem percutanea da IM tem sido efetuada por
varias abordagens:

A) Anel: esta estrutura, que na realidade é a juncao auri-
culoventricular esquerda’, tem a forma dum D e ndo é
planar, apresentando uma elevacao dos segmentos sep-
tal e lateral. O objetivo da anuloplastia cirlirgica é a
diminuicao do didmetro septal-lateral em > 8 mmé.

B) Folhetos valvulares: o folheto anterior esta em continui-
dade fibrosa com os folhetos coronario esquerdo e nao
coronario da valvula adrtica e tem uma superficie maior,
mas uma base menor - compreende apenas um terco do
perimetro do anel - que o folheto posterior. A superficie
de ambos os folhetos é cerca de 2,5 vezes a area do orifi-
cio valvular e, durante a sua excursao sistolica, coaptam
numa altura que em média é de 8 mm o que constitui uma
«reserva de coaptacao» em caso de dilatacdo do anel'.

C) Cordas tendinosas: elementos de conexao entre os folhe-
tos valvulares e a parede livre ventricular via misculos
papilares ou diretamente da parede ventricular (cordas
basais).
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Critérios anatémicos do MitraClip além duma area mitral > 4,0 cm?: hiato de flail < 10 mm; largura de flail < 15 mm; pro-

fundidade de coaptacao < 11 mm; comprimento de coaptacao >2 mm (adaptado com permissao do Transesophageal Echo Acquisition

Guide - Abbott Vascular).

D) Geometria ventricular: alteracdes da geometria ventri-
cular esquerda, isquémicas ou de outra natureza podem
produzir disrupcdes graves na dindmica de coaptacdo
mitral®. A discinesia pode alterar a orientacao das cordas
basais produzindo um efeito de repuxamento (tethering)
no folheto posterior e a dilatacao ventricular pode pro-
duzir um movimento apical dos musculos papilares, com
um estiramento apical (tenting) dos folhetos e perda de
coaptacao.

A cirurgia de Alfieri é uma cirurgia para a IM grave por
deficiente coaptacao dos folhetos e consiste na sutura dos
bordos livres dos segmentos médios dos folhetos anterior e
posterior (scallops A2 e P2), associada a uma anuloplastia'?,
configurando a valvula num duplo orificio. Contudo, o
mesmo grupo que introduziu esta cirurgia verificou que a
omissao da anuloplastia produz muitas vezes um bom resul-
tado hemodinamico, o que veio a constituir o racional para
a intervencéo percutinea com MitraClip''.

Métodos

Dum total de 20 doentes referenciados para este procedi-
mento no decurso de dois anos selecionaram-se seis para
inicio desta terapéutica, apos estudo ecocardiografico trans-
toracico e transesofagico, Todos os pacientes tinham que
ter uma IM 4+ funcional, estarem em classe m ou v da
New York Heart Association (NYHA), terem admissoes pré-
vias em insuficiéncia cardiaca e terem esgotado as op¢des
terapéuticas, cirlrgicas ou outras (e.g., Cardiac Resynch-
ronization Therapy Defibrillator — CRTD). A maioria dos
pacientes referenciados estava a ser seguida em consultas
de insuficiéncia cardiaca. Verificados os critérios clinicos,
os potenciais candidatos tinham que cumprir os critérios
anatémicos (Figura 1) para a implantacdo deste disposi-
tivo. Embora com a disseminacédo da técnica se tenha vindo
a verificar algum desvio face aos critérios anatomicos ini-
cialmente propostos, estes devem ser escrupulosamente
cumpridos nos centros que iniciam este procedimento:
1) o jato de regurgitacao deve ser central, 2) comprimento
de coaptacao >2 mm, 3) profundidade de coaptacao acima
do anel mitral <11 mm, 4) se um dos folhetos for flail o
hiato e a largura do segmento flail nao deve ser >10 e
>15mm, respetivamente. Estes critérios tém como con-
sequéncia que os pacientes com uma extrema dilatacao

ventricular esquerda se autoexcluem deste procedimento,
uma vez que a dilatacao anular produz um grau de separacao
tal dos folhetos que anatomicamente se torna muito dificil
a implantacao do clip. Todos os registos ecocardiograficos
foram revistos por um Proctor que decidiu da exequibilidade
da técnica.

Demograficamente (Tabela 1) esta experiéncia inicial
envolveu um grupo etario claramente baixo (média de ida-
des 58,5 & 13,1 anos), com uma fracao de ejecao (FEj) média
de 29 +10,36% e um European System for Cardiac Opera-
tive Risk Evaluation (EuroSCORE) logistico de 20,06 4 16,86.
Quatro dos pacientes ja tinham sido avaliados em con-
sulta de transplantacéo cardiaca (e um deles recusado para
transplante por resisténcias pulmonares fixas). Trés dos paci-
entes teriam sido excluidos do EVEREST II'? (Endovascular
Valve Edge-to-Edge Repair Study) por terem uma FEj <25%
e/ou por terem uma dimensao telessistolica do ventriculo
esquerdo > 55 mm (média dos pacientes 55,0 +£7,19 mm).

Os pacientes selecionados efetuaram ecocardiograma
transtoracico antes do procedimento, a altura da alta, ao
1°, 6° e 12° més, além de avaliacdo clinica presencial,
determinacao de proBNP (pro Brain Natriuretic Peptide) e
teste de marcha dos seis minutos na véspera do procedi-
mento e ao 1.°, 6.° e 12.° més pos-implantacdo. Todos os
pacientes assinaram o Consentimento Informado.

Definiu-se sucesso do procedimento a reducao da IM para
um grau <2 na auséncia de complicacbes'?.

O MitraClip é um clip - em portugués a analogia mais
aproximada seria uma mola de prender roupa - de cromio-
-cobalto com 4 mm de largura cujas duas extremidades sao
abertas e fechadas (o angulo de abertura varia entre 0-
240°) através dum sistema de entrega com varios manipulos
(Figuras 2 e 3) que permitem nao s6 a abertura e encerra-
mento dos bracos, mas também a rotacao e o deslocamento
anterior, posterior, lateral e mediano do dispositivo (mano-
brabilidade tridimensional).

O procedimento é efetuado sob anestesia geral, atra-
vés duma veia femoral e introducdo dum sistema de
entrega 24 F que é conduzido até a auricula esquerda apds
puncao transeptal, sob monitorizacdo fluoroscopica e,
fundamentalmente, por ecocardiografia transesofagica. A
disponibilidade de ecocardiografia tridimensional é impres-
cindivel ja que, entre outros, permite a visualizacdo de
dois planos ortogonais simultaneos (x-plane) e assim o fine-
-tuning da descida, colocacao e preensao nos folhetos. O clip
€ conduzido até a base do fluxo regurgitante e prendido aos
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Tabela 1 Caracterizacdao demografica e clinica

Paciente Sexo Idade Fej (%) Ever i LVESdiam ES log ES 1l Func Org IM NYHA Etiologia

1 F 57 24 N 65 12,04 3,24 S - 1% % Isquémica

2 M 62 45 S 48 10,73 1,64 S - 1% n Miocardite
3 F 48 22 N 59 12,04 4,50 S - v v Dilatada

4 M 49 33 S 45 8,96 2,1 S - v n Dilatada

5 M 52 26 N 61 19,58 2,3 S - 1% 1% Dilatada

6 M 83 38 S 52 57,03 9,5 S - % I Isquémica

Ever Il critérios do EVEREST Il; ES log: EuroSCORE logistico; ES II: EuroSCORE Il; FEj: fracdo de ejecéo; Func: etiologia funcional; LVES
diam: didmetro telessistolico do VE em mm; Org: etiologia organica ou degenerativa.

Figura 2

segmentos médios de ambos os folhetos, aproximando-os,
sendo libertado apenas quando a diminuicao do jato for
considerada adequada (Figura 4). Se nao se consegue uma
adequada preensao de ambos os folhetos, os bracos do
clip podem ser novamente abertos, os folhetos libertos e o
clip retirado para a auricula esquerda para novo reposicio-
namento. O nimero de clips implantado varia normalmente
entre 1 a 4 e, apds a sua implantacao, forma-se uma ponte

Sistema de entrega do clip

Manipulo da bainha orientavel

Cateter guia orientavel ¥ 1

“~ Manipulo do cateter
de entrega

Figura 3

Componentes do sistema de entrega do MitraClip.

MitraClip.

fibrosa entre os dois folhetos constituindo um reforco adi-
cional que diminui o potencial de distensao septal-lateral.
Os procedimentos foram realizados no laboratério de
hemodinamica do Servico de Cardiologia do Hospital
de Santa Marta, em Lisboa, sob anestesia geral, com
monitorizacdo ecocardiografica transesofagica bi e tridi-
mensional (Figura 5), com a presenca de trés Proctors
(cardiologista de intervencao, cardiologista ecocardiogra-
fista e técnico do dispositivo) nos dois primeiros casos e com
um (técnico do dispositivo) nos restantes. Apos a pungao
transeptal é administrada heparina endovenosa de forma
a obtermos um tempo de ativacao da coagulacao >250";
enquanto o sistema de entrega 22 F do MitraClip é posicio-
nado na auricula esquerda através da bainha 24 F colocada
na veia femoral direita. Inicialmente colocamos um Mitra-
Clip na base do jato de regurgitacao dividindo-o em dois;
se estes fossem de pequena dimensdo implantariamos o
clip, caso mantivessem uma dimensado razoavel adotaria-
mos uma estratégia de dois clips (Figura 6), implantando
0 primeiro numa posicao mais mediana e o segundo mais
lateral (Figura 7), confirmando a inexisténcia dum gradi-
ente transmitral significativo antes de o libertarmos. Se nos
defrontassemos com uma excessiva dificuldade na preensao
dos folhetos, induziamos um breve periodo de apneia - des-
conectando por alguns segundos o paciente do ventilador
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Figura 4 A: Posicionamento do MitraClip no centro da jato regurgitante; B: visualizacao do MitraClip pelo lado auricular; C: clip

inserido e libertado (adaptado com permissao da Abbott Vascular).

- e/ou um periodo de bradicardia mais intensa com
administracao dum B-bloqueante de semivida curta (esmo-
lol). Por protocolo o paciente era extubado ainda na sala de
hemodinamica donde saia ja acordado, permanecendo na
UCI por 24 horas, apos o que era transferido para a enfer-
maria. Dado que cinco pacientes faziam ja anticoagulacéo
oral com acenocumarol ou varfine e que o remanescente
estava ja sob acido acetilsalicilico, apenas neste se associou
clopidogrel durante um més apos o procedimento.

TIS0.2 Mids

CX7-2t/Adult
3D Beats 1

45 bpm

Figura 5 Imagem de ecocardiografia tridimensional de pre-
ensao dos segmentos A2 e P2 pelo MitraClip.

A andlise estatistica das variaveis quantitativas destes
seis casos foi expressa em média & DP.

Resultados

Nos seis pacientes obteve-se um sucesso do procedimento de
100% sem qualquer complicacdo quer durante a intervencao
quer durante o seu internamento (média 6,2 + 1,48 dias).

Figura 6
Clip.

Imagem angiografica da libertacdo dum 2.° Mitra-
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TISC/ V7 MiAS 1

CX7-2UETE

CX7-2tIETE

Figura 7

CX7-2tIETE

CX7-2tIETE

Implantacdo dum 2.° MitraClip; quando se assume a priori a necessidade dum 2.° clip o 1.° deve ser colocado mais

medianamente e o 2.° mais lateralmente. A e B: confirmacdo em varios planos do posicionamento do MitraClip. C: momento de
preensdo dos dois folhetos da valvula mitral. D: apos a libertacao, com os jatos de regurgitacao residual.

Apesar de ser um procedimento moroso (115,8+
23,7 mins), o tempo de fluoroscopia € relativamente baixo
(49,2 +19,38 mins), o que reflete o facto de este ser um
procedimento que é sobretudo guiado por ecocardiografia
transesofagica (Tabela 2).

A avaliacdo ecocardiografica (Tabelas 3 e 4) reve-
lou uma melhoria dos volumes ventriculares diastoli-
cos (229,5+118,53 versus 182,5+88,24ml) e sistdlicos
(158,2 + 100,28 versus 127,2 +57,71 ml), da FEj (31,3 +8,2
versus 37,3 +6,11%) e da pressao sistolica da artéria pulmo-
nar (44,54 16,75 versus 41,0 9,97 mmHg).

No follow-up ao més (Tabela 5) destaca-se clinicamente
uma melhoria do estadio funcional de cinco dos seis

Tabela 2 Dados do procedimento e tempo de internamento

pacientes, com regressao de 1-2 (n=3) estadios da classe
funcional NYHA. No follow-up total constataram-se trés
admissdes hospitalares (um doente com duas admissoes)
e dois obitos, envolvendo dois dos pacientes avaliados em
consulta de transplantacao cardiaca, um dos quais tinha
sido recusado por resisténcias pulmonares fixas: um outro,
0 que objetivamente se encontrava num estadio mais
terminal de insuficiéncia cardiaca antes do procedimento
de MitraClip, foi readmitido cerca dum més depois em
insuficiéncia cardiaca congestiva vindo a falecer 84 dias
ap6s a admissdo, ndao se tendo encontrado um dador
compativel nesse lapso de tempo. Este foi, alids, o Unico
paciente que revelou um aumento substancial do proBNP

Paciente 1 2 3 4 5 6

Tempo de fluoroscopia (min) 41 73 35 26 78 42 49,2 +19,38
Tempo de procedimento (min) 80 155 110 105 135 110 115,8 £23,7
Tempo de dispositivo (min) 60 130 85 85 100 90 91,7+20,9
Dose acumulada (mGy) 915 2680 1487 209 4456 2026 1962,2 +1362,3
N.° de clips 1 2 1 1 2 1 1,3+0,47

Dias internamento pos-procedimento 6 6 7 4 8 5 6,0+1,29

Tempo de procedimento: tempo decorrido entre a pungéo transeptal e a remocéao do cateter guia orientavel; Tempo de dispositivo:
tempo decorrido entre a entrada do cateter guia orientavel na auricula esquerda através do septo interauricular e o momento em que
o cateter de entrega do MitraClip € retirado para o interior do cateter guia orientavel
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Tabela 3  Avaliacao ecocardiografica: evolucao da IM e dos volumes ventriculares
PT IMb IM1 IM6 IM12 tdb td1 tdé td12 tsb ts1 tsé ts12
1 % I Il -1 443 390 403 337 360 315 312 228
2 1% I Il 1 110 119 99 95 60 66 51 71
3 1% n -1 a 134 151 139 a 105 101 107 a
4 1% Il I - 142 136 102 96 101 76 -
5 1% Il v° a 317 262 a 204 181 a -
6 v I - - 231 160 - 124 100 -

b, 1, 6 e 12: basal, um més, 6 meses e 12 meses, respectivamente; IM: insuficiéncia mitral; PT: paciente; td: volume telediastolico do

ventriculo esquerdo em ml; ts: volume telessistolico do ventriculo esquerdo em ml.

a : obito.
b : (ltima avaliacdo ecocardiografica antes do 6bito.

Tabela 4 Avaliacao ecocardiografica: evolucdo da fracdo de ejecédo (FEj) e da pressao sistolica da artéria pulmonar (PSAP)

PT FEjb FEJ1 FEj6 FEj12 PSAPb PSAP1 PSAP6 PSAP12
1 24 17 23 33 33 33 38 33

2 45 44 44 25 24 35 32 42

3 22 33 23 a 78 58 62 a

4 33 26 25 42 57 36 -

5 26 19 a 44 33 a -

6 38 37 - 46 40 - -

b, 1, 6 e 12: basal, um més, 6 meses e 12 meses, respetivamente.

a : obito.

ao més de follow-up; todos os outros demonstraram uma
diminuicdo deste parametro laboratorial (557,8 +376,73
versus 494,2 +249,5ng/L). O segundo paciente, recusado
para transplante, teve duas breves admissoes hospitalares
nos primeiros seis meses (antes da implantacao do MitraClip
a frequéncia de admissoes era virtualmente mensal), tendo
vindo a falecer em ambulatério ao 9° més por morte subita.

0 teste da marcha ao més revelou uma melhoria em todos
os pacientes (329,8 +98,42 versus 385,33 +109,95m). Os
quatro pacientes vivos no follow-up total (290 + 140 dias)
mantém uma melhoria da classe funcional em um ou dois
estadios (Tabela 5).

Discussao

Os seis casos descritos constituem a nossa experiéncia ini-
cial com o MitraClip. Este nUmero representa, a par dum
ainda curto follow-up e da ndo adjudicacao das avaliacoes
ecocardiograficas a um laboratério independente, a prin-
cipal limitacdo deste artigo e impede, per se, quaisquer
generalizacoes. Ainda assim, o dado que mais ressalta é a
seguranca deste tipo de intervencao.

0 inicio deste procedimento ocorreu apds cerca de dois
anos de selecao ativa de doentes, incluindo estudo deta-
lhado da anatomia mitral por ecocardiografia transtoracica
e transesofagica, havendo atualmente uma lista de oito
pacientes em lista de espera, todos com IM grave e clinica
de insuficiéncia cardiaca. A experiéncia mundial entretanto
acumulada com este dispositivo parece demonstrar que
numa fase inicial de experiéncia apenas um em cada trés

doentes referenciados para MitraClip é considerado ade-
quado.

Este dispositivo tem marca CE desde 2008, mas o ensaio
que esteve na base da aceitacao pela FDA em 2013 foi o
EVEREST II, que aleatorizou 279 doentes com IM 3+ ou 4+
para MitraClip versus cirurgia (reparacao ou substituicao). A
randomizacéo foi de 2:1, isto é, dois pacientes para Mitraclip
para um referenciado para cirurgia. Os endpoints primarios
compostos foram divididos em eficacia e em seguranca; o
primeiro englobava auséncia de morte, auséncia de cirurgia
por disfuncao valvular mitral ou auséncia de IM 3 + ou 4 + aos
12 meses; o segundo os eventos adversos major aos 30 dias.

Na eficacia demonstrou-se uma taxa de 55% no grupo do
MitraClip versus 73% na cirurgia (p=0,007), com uma mor-
talidade de 6% em ambos os grupos, cirurgia por disfuncao
mitral 20 versus 2% e IM 3 + ou 4 + 21 versus 20%. No endpoint
de seguranca o resultado foi de 15 versus 48% (p <0,001).
Aos 12 meses ambos os grupos tinham diminuicdes nos volu-
mes ventriculares, melhoria da classe funcional da NYHA e
nos indices de qualidade de vida.

Em 23% (n=41) dos pacientes submetidos a MitraClip
verificou-se que mantinham uma IM 3 + ou 4 + antes da alta,
tendo 28 sido referenciados para cirurgia. Dos pacientes sub-
metidos inicialmente a cirurgia, 14% foram submetidos a
implantacao de prétese valvular e 86% a reparacao mitral.

A transfusao de >2 unidades de sangue - fator com
grande influéncia no prognéstico a longo prazo'> - consti-
tuiu o maior determinante dos eventos adversos major aos
30 dias. Contudo, mesmo excluindo estes, a taxa de eventos
adversos permaneceu inferior no grupo do MitraClip.

Dois subgrupos do MitraClip revelaram uma eficacia nao
inferior a cirurgia: regurgitacao mitral funcional e pacientes



522

D. Cacela et al.

Follow-up clinico e laboratorial

Tabela 5
Pt

NYHA
ano

NYHA NYHA

NYHA
basal

TM ano

™

TM 1 més

TM pré

proBNP
ano
506
623

proBNP
6 meses
477
171

884

proBNP
1 més
632

91

proBNP
pré
724
240

6 meses

um mes

6 meses
487

\%

472
488

390

417

310
450

500
340

v

325
500
287
225

264
NYHA: classe de insuficiéncia cardiaca segundo a New York Heart Association; TM: Teste da marcha dos 6 minutos.
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com > 70 anos. Os dados entretanto publicados do follow-
-up de quatro anos do EVEREST Il revelam uma sobrevivéncia
de 83% no grupo percutaneo e de 82% no grupo cirurgico,
além de auséncia de diferenca significativa no nimero de
pacientes com IM 3 + e 4+'*, A eficacia e seguranca deste dis-
positivo, comparada com a terapéutica médica em pacientes
de alto risco, foram entretanto confirmadas pelos registos
europeus ACCESS-EU'® e alem&o TRAnscatheter Mitral valve
Interventions (TRAMI))'®. Com o mesmo objetivo, isto é,
comparando o MitraClip com o standard-of-care da tera-
péutica médica, mas ja sob a forma de ensaio aleatorizado,
foram lancados nos EUA o estudo Clinical Outcomes Assess-
ment of the MitraClip Percutaneous Therapy for Extremely
High-Surgical_Risk Patients (COAPT) e na Europa A Randomi-
zed Study of the MitraClip Device of Heart Failure Patients
with Clinically Significant Functional Mitral Regurgitation
(RESHAPE-HF).

0 dado demografico que mais ressalta da nossa série é
o baixo escaldo etario (apenas um octogenario; média de
idades 58,54 13,1 anos), o que é fundamental para deter-
minar um EuroSCORE logistico de 20,06 & 16,86. Atendendo
a importancia da idade na determinacdo deste preditor de
risco, a situacao real destes casos podera estar subestimada,
como o parecem provar os dois 6bitos nao relacionaveis com
o procedimento nos 12 meses subsequentes. Esta opcao teve
por base a intencao de disponibilizar este dispositivo a um
grupo com uma maior sobrevida expectavel, no intuito de
retirar o maior beneficio possivel do procedimento. A esco-
lha de pacientes ja avaliados em consulta de transplantacao
cardiaca, por natureza mais jovens, pretendeu adiar subs-
tancialmente - idealmente por anos - a entrada em lista
de espera de dador. Os resultados obtidos sugerem, porém,
que alguns destes pacientes ja estardo muito no extremo da
historia da natural da doenca para virem a retirar beneficio.
A selecao dos pacientes constitui, de resto, o elemento mais
importante ja que o MitraClip existe para melhorar os sinto-
mas e a evidéncia atual revela que em cerca de 25% dos casos
nao existe alivio sintomatico com o MitraClip pelo que é
importante tentar definir pré implantacdo quais os pacientes
que nao irdo obter qualquer beneficio do procedimento.

A andlise de outras séries com predominio de IM
funcional'’, incluindo o maior registo europeu e o que
porventura mais se aproxima da nossa realidade, o ACCESS-
-EU", revelam que 72-83% dos pacientes que atingem
o ano de follow-up mantém-se com IM <2+ e 79-83%
permanecem em classe 1 ou 1 da NYHA. O ACCESS-EU revela
um internamento um pouco superior ao nosso (7,7 +8,2
dias, incluindo 2,5+ 6,5 dias na UCl), com uma melhoria
consistente, tal como nos nossos casos, dos parametros eco-
cardiograficos e do teste da marcha dos seis minutos, cujo
ganho médio de cerca de 60 metros é, alias, semelhante ao
da nossa série (55m). As séries europeias tém tempos de
internamento superiores as americanas, cuja média é de
cerca de trés dias.

Em termos historicos houve uma divergéncia na aborda-
gem norte-americana e europeia. O EVEREST 1'® e Il sao
estudos americanos e a credibilidade inicial do MitraClip
advém destes ensaios. Envolveram pacientes que teriam
que ser também candidatos cirtrgicos. Contudo, a Europa
interessou-se sobretudo pelos pacientes que, a priori,
seriam recusados para esses ensaios, isto €, pelos pacientes
com IM funcional severa e insuficiéncia cardiaca congestiva,
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nao considerados para cirurgia, muitos deles non-responders
da terapéutica de ressincronizacdo, a maioria dos quais
seguidos em consultas de insuficiéncia cardiaca e alguns,
como foram alids quatro dos nossos pacientes, recusados ou
em listas de pré-transplante. Isto é, os europeus posiciona-
ram o MitraClip como um procedimento nao concorrencial da
cirurgia, num grupo de pacientes que nao tinha alternativa
nao farmacoldgica. Neste sentido e contrariamente ao EVE-
REST Il, em que 73% dos pacientes randomizados apresenta-
vam uma IM degenerativa, todos os nossos seis casos tinham
uma etiologia funcional. Deste facto decorre que, contrari-
amente ao que aconteceu na implantacao de proteses aorti-
cas por via percutanea, a possibilidade duma guerra de ter-
ritorio (turf war) com a cirurgia é virtualmente inexistente.

Existem dois grupos que se destacam como particular-
mente atraentes para um procedimento de MitraClip: os
pacientes com uma calcificacao extensa do anel, uma vez
que esta calcificacdo pode funcionar como um anel protésico
em termos de sustentabilidade e impedir uma dilatacao pro-
gressiva do anel, e os doentes com IM funcional severa com
insuficiéncia cardiaca refrataria a terapéutica farmacoldgica
e de ressincronizacao (non-responders)'®.

Apesar do sucesso e disseminacao deste procedimento,
existem varias limitacdes potenciais?® desta abordagem:
1) o MitraClip reproduz duma forma incompleta a cirurgia de
Alfieri ao nao intervir no anel, o que podera explicar a médio
ou longo prazo o reaparecimento duma IM importante; 2) a
quantificacao da IM - sobretudo a residual apo6s implantacao
do clip - durante um procedimento com anestesia geral nem
sempre é facil, mas aqui o problema é comum a cirurgia; 3) o
potencial de substituirmos uma IM por uma estenose mitral,
embora até a data nao existam casos descritos?'; 4) auséncia
de informacao de durabilidade e eficacia a longo prazo.

Entretanto, com a generalizacao deste procedimento, os
critérios anatomicos iniciais comecam a ser expandidos com
a publicacdo de casos de IM excéntrica e de variagbes a
técnica inicial proposta (e.g., the zipping procedure, com
implantacao de quatro ou cinco clips).

Além do MitraClip existe um crescente nimero de abor-
dagens da IM por via percutéanea, algumas das quais em fase
ativa de implantacao. Estes dispositivos dividem-se em duas
grandes classes conforme atuem no anel ou noutro dos com-
ponentes do aparelho valvular mitral.

Na maioria das cirurgias da IM procede-se a uma
intervencao sobre os dois principais componentes valvula-
res: folhetos e anel. Ndo é pois de estranhar a extensa
investigacao sobre intervencoes percutaneas no anel, que
alias antecede o desenvolvimento do MitraClip.

Existem duas formas de anulopastia percutanea, a indi-
reta e a direta. O Carillon Mitral Contour System (Cardiac
Dimensions) é um dispositivo de anuloplastia indireta,
através do seio coronario, composto por duas ancoras de
nitinol nas extremidades unidas por um elemento central
também de nitinol. Envolve um cateter de entrega 9F, com
acesso pela veia jugular interna e exige um movimento de
tensao manual de 4-5cm antes da libertacao final, sendo o
procedimento monitorizado quer com ecocardiografia tran-
sesofagica (grau de IM) quer sob coronariografia esquerda
(exclusao de compressao coronaria). Atualmente é o Unico
dispositivo de anuloplastia percutaneo aprovado na Unido
Europeia.

Contrariamente aos devices de anulopastia indireta,
feita através do seio coronario, existem abordagens de
anuloplastia direta em que se acede diretamente ao anel,
tal como a técnica cirlrgica. Mais complexa do que a abor-
dagem pelo seio coronario, o acesso é feito retrogradamente
pela artéria femoral, colocando-se o cateter no ventriculo
esquerdo por baixo do folheto posterior, procedendo-se
a aplicacao duma espécie de ancoras em volta do anel,
unidas por uma sutura. A tensao exercida nesta sutura
aproxima as ancoras, diminuindo assim a circunferéncia
do anel (sistema Mitralign). Outro sistema de anuloplastia
direta é o Cardioband, que utiliza um acesso transeptal e
tem sido utilizado exclusivamente na IM funcional.

Dado o potencial dos pacientes submetidos a MitraClip
virem a médio ou a longo prazo a refazerem o grau origi-
nal de IM, a associacdao dum procedimento de anuloplastia
parece conceptualmente atrativa. Esta associacao repro-
duziria com maior precisdo o procedimento cirurgico. Este
parece ser o conceito mais promissor’? enquanto se desen-
volve uma protese mitral percutanea para implantagao
numa valvula mitral nativa.

Conclusao

A nossa experiéncia inicial com o dispositivo MitraClip con-
firmou a extrema seguranca do procedimento num grupo de
pacientes com insuficiéncia cardiaca e IM funcional 4+ nao
considerados para cirurgia, trés dos quais teriam sido exclui-
dos do EVEREST Il e quatro também ja avaliados em consulta
de pré-transplante.

O curto follow-up impede uma adequada analise da efi-
cacia, mas a auséncia de reintervencao, cirdrgica ou nao, a
melhoria da classe funcional, dos volumes ventriculares e do
teste da marcha dos seis minutos e a regressao consistente
do valor de proBNP sugere que esta nao é despicienda. Con-
tudo, a implantacao de MitraClip em pacientes ja avaliados
em consulta de transplantacdo parece nao alterar a historia
natural da doenca.

Responsabilidades éticas

Protecdo dos seres humanos e animais. Os autores decla-
ram que os procedimentos seguidos estavam de acordo com
os regulamentos estabelecidos pelos responsaveis da Comis-
sao de Investigacao Clinica e Etica e de acordo com os da
Associacao Médica Mundial e da Declaracao de Helsinki.

Confidencialidade dos dados. Os autores declaram que nao
aparecem dados de pacientes neste artigo.

Direito a privacidade e consentimento escrito. Os auto-
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