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MITRA-FR study - A randomized controlled trial evaluating the effectiveness of
percutaneous mitral valve repair in secondary mitral regurgitation and reduced left
ventricular ejection fraction.

Dr. Ozlem Yildirimtiirk

Kalp yetersizligi ve ileri derecede sekonder/fonksiyonel mitral yetersizligi olan hastalarda medikal tedaviye ek olarak
perkitan mitral kapak tamirinin tek basina medikal tedaviye karsin klinik etkinliginin karsilastirilmasi amaciyla planlanmistir.
Fransa’da 37 merkezin katilimiyla yapilan ¢alismada birincil birlesik sonlanim noktasi tim sebeplere bagli 6lim ve 12 ayda
planlanmamis KY’ine bagli hastaneye yatiglardir.

Optimal medikal tedaviye ragmen NYHA?3I| olan, randomizasyon éncesi 12 ay dncesinde en az bir kere hastaneye yatis
Oyklsu olan, ciddi mitral yetersizligi (ERO > 20 mm? ya da R.vol>30 mL/vuru), 15% < EF < 40% olan hastalar ¢alismaya
dahil edildi. 307 hasta ¢alismaya randomize edilerek %99 oraninda takip edildiler. Tum hastalar degerlendirildiginde;
hastalarin tgte ikisinin NYHA II-IV oldugu, ortalama EF’larinin 33 civarinda oldugu ve ERO:31 mm2 oldugu tespit edilmis.
Hastalarin %96’sina perkitan mitral kapak tamiri basariyla yapilmig, hastalarin %45’ine 2 klip, %9’una 3 veya daha fazla klip
implante edilmis.

Birincil son noktalar degerlendirildiginde; iki grup arasinda anlamli fark olmadigi gézlenmis, ancak hastalarin mitral
yetersizlik derecelerinde belirgin azalma ve NYHA fonksiyonel siniflarinda anlamli diizelme saglanmis.
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Es zamanli olarak New England Journal of Medicine’da yayinlanan bu ¢alismada, sadece medikal tedavi uygulanan grupla
perkitan girisim yapilan grup arasinda birincil sonlanimlar agisindan herhangi fark bulunamamasi gesitli sebeplere bagli
olabilecegi tartisiimistir. Bu sebepler; hastalarin hastalik diizeylerinin ¢ok ileri olmasi, mitral yetersizlik degil altta yatan
primer miyokard hastaligi, hastaneden ¢ikarken oldukca azalmis olan mitral yetersizlik derecesinin 12 aylik takip strecinde
degismis olabilecegi, her iki gruba da iyi optimal medikal tedavinin verilmis olmasi olarak tanimlanmistir.

Bu ¢alisma MitraClip’in etkin ve glvenli olarak implante edilebildigini gésterirken, prognoza etkisi olmadi§ini gdstermistir.



