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MitraClip (Abbott), dejeneratif (primer) mitral yetersizligi olan hastalarda yapilan randomize ¢alismalara dayanarak Avrupa ve
Amerika Birlesik Devletleri'nde on yildan fazla stredir kullaniimaktadir. Fakat klavuzlar sekonder mitral yetmezIigi olan
hastalarda MitraClip'in kullanimi igin cihaz etkinligini destekleyen kanitlarin eksikligini vurgulamaktadir. ESC 2018 de
aciklanan MITRA-FR galismasindan sonra COAPT ‘in sonuglari merakla bekleniyordu.

COAPT paralel kontrollii, agik etiketli, cok merkezli bir calisma olup ¢alismada maksimal medikal tedaviye ragmen
semptomatik olan sol ventrikll disfonksiyonuna ikincil mitral yetersizligi olan hastalarda mitraklip’in kullanimini ve etkinligini
arastirmayi amagclamistir. Galismada, orta derecede (3+) veya ciddi (4+) mitral yetersizligi olan 614 hasta alinmis. Birinci
grupta maksimal medikal tedavi alan hastalar (n=312), diger grupta maksimal medikal tedaviye ek olarak Mitraklip
implantasyonu yapilan hastalar (n=302) randomize edilmis, hastalar 24 ay takip edilmiglerdir. Calismada primer etkinlik son
noktasi 24 ay i¢cinde tim hastaneye yatislar. Guvenlik son noktasi ise 12 ay slreyle cihaza bagli kompikasyon olmamasi idi.

Calisma sonucunda tim nedenlere bagli hastaneye yatis mitraklip grubunda anlamli olarak daha diisik saptanmis. (35.8%;
67,9%. P< 0.001). (sekil 1) Mitraklip grubunda cihaza bagl komplikasyon gdriilmemesi 96.6% saptanmistir. iki yillik mortalite
orani mitraklip grubunda anlamli olarak diisik saptanmistir. ( 29.1%; 46,1. P<0.001 ) (HR 0.62; 95% CI 0.46-0.82). NNT ise
5.9 (95% CI 3.9,11.7) (Sekil 2) Diger ikincil son noktalarda da énemli farklhiliklar elde edilmigtir. KCCQ skoru ile dlglilen
yasam kalite parametreleri ve 6 dakika ylriime testi mitraklip grubunda daha iyi saptanmistir. NYHA fonksiyonel sinifindaki
dizelme ve sol ventrikil end diyastolik volimde azalma mitraklip grubunda anlamli olarak daha iyi saptanmigtir. 24 ay
sonrasi mitral yetersizli§i 3-4 olan hasta orani mitra klip grubunda 1% e diismus. Medikal tedavi grubunda ise 50% nin
Uzerinde gérilmustar.

Maksimal tolere edilen medikal tedaviye ragmen semptomatik kalan kalp yetmezlIi§i ve orta-siddetli veya ciddi sekonder
mitral yetersizligi olan hastalarda, transkateter yolla yapilan Mitraklip islemi guvenli saptanmistir. Bu ¢alismanin 6nemi sol
ventrikul disfonksiyonuna bagl sekonder mitral yetersizligini azaltarak kalp yetmezligi olan hastalarda prognozu iyilestirdigini
gosteren ilk galisma olmasidir.

Peki COAPT ‘in sonuglari MITRA-FR den nigin bu kadar farkli ¢ikti. Galismay! ylriten aragtiricilar éncelikle bu durumu
COAPTIn ¢alisma grubunun genig, operatérlerin deneyimli ve COAPT taki hastalarin mitral yetersizligi derecesinin daha

fazla olmasina bagliyorlar. Hastalarda mitral kapak efektif regtirjitan orifis alani (EROA) COAPT’ta 41 mm?2, MITRA-FR de 31
mm? saptanmis. Fakat sol ventrikdiler diyastol sonu voliim COAPT ta daha kiigtik idi (101 mL/ m?; 135 mL/ m?). (Sekil 3)

Diger olasi etkileyen faktérlerden birininde MITRA-FR de kalp yetmezlidi tedavisinin calisma siiresince titre edildigi fakat
COAPTta calisma dncesi hastalarin maksimal medikal tedaviye ulagsmasinin olabilecegi belirtildi.

Ozellikle COAPT tan sonra mitraklip ten faydalanacak hasta profilinin belirginlesmeye basladigi fakat Almanya merkezli
yUratllen benzer hasta grubunda mitraklibi degerlendiren RESHAPE-HF2 ¢alismasinin sonuglari ile tablonun netlesecegi
belirtildi.

VT 24-Month Event Rates (i)

MitraClip + GDMT alone

oy 2
GDMT (n=302) (n=312) HR [95% CI] P-value

Death, all-cause 29.1% 46.1% 0.62 [0.46 <0.001
-Cv 23.5% 38.2% 0.59[0.43 <0.001
- HF-related 2.0% 0.43 [0.27 <0.001

- Non-HF-related % .6% 0.86 [0.54, 1.3 0.53

- Non-CV 3% 7% 0.73 [0.40 0.31
Hospitalization, all-cause 81.8% 0.77 [0.64 0.01
-CV >1.9% 6 0.68 [0.54, 0.85
- HF-related 56.7% 0.52 [0.40
- Non-HF-related 29. 0.98 [0.71
- Non-CV .29 2.9% 0.91 [0.71
Death or HF hospitalization 45.7% 0.57 [0.45
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Sekil 1: 24 ay boyunca olay sikligi




All-cause Mortality

MitraClip + GDMT
—— GDOMT alone

HR [95% CI] =
0.62 [0.46-0.82]

P<0.001
NNT (24 mo) =
5.9 [95% CI 3.9, 11.7]

All-cause Mortali

15 18
— Time After Randomization (Months)

MitraClip + GDMT 302 269 3 236 181 178
GOMT alone 312 29 2 5 219 176 145

Why are the COAPT Results so Different from MITRA-FR?
Possible Reasons
MITRA-FR (n COAPT (n=614)

Severe FMR by EU guidelines:  Severe FMR by US guidelines:
Severe MR entry criteria EROA >20 mm? or ERO,
RV =30 mL/beat

EROA (mean + SD) 31+ 10 mm?
LVEDV (mean + SD) '

maximally-tolerated GDMT at
baseline — few major changes
during follow-up

GDMT at baseline and FU

Acute results: No clip / 23+ MR
Procedural complications*
12-mo MitraClip 23+ MR
*MITRAFR defn: device implant fadlure, tranaf or vasc compl req swg, ASD, card shack, cardiac emboksmistroke, tamponade, urg card surg

Sekil 3: COAPT ve MITRA-FR nin sonuglarinin karsilastirmasi.




