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= El desarrollo de insuficiencia mitral (IM) grave en pacientes con
disfuncion del VI predice un mal pronoéstico, con un aumento de la
tasa de hospitalizacion por insuficiencia cardiaca y una reduccion de
la supervivencia.

= La reparacion transcatéter de borde a borde de la valvula mitral
reaproxima las valvas y reduce la IM.

= En el estudio COAPT se vid que esta técnica fue segura y mejoroé los
resultados a los 2 anos en pacientes con IC e IM secundaria que
habian permanecido sintomatico a pesar del uso de dosis maxima
de la terapia médica dirigida por las guias.
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= Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, controlado en
paralelo y abierto para evaluar la reparacion transcatéter con
MitraClip (Abbott) en pacientes con ICC sintomatica e IM de
moderada a grave o grave.

= CRITERIOS DE INCLUSION: MCP isquémica o no isquémica con
una FSVI 20 a 50 %, IM secundaria de moderada a grave o grave
que se confirm6 y permanecieron sintomaticos (clase IlI, Ill o IV
NYHA) a pesar del uso de dosis maximas estables de terapia médica
dirigida por las guias.

= CRITERIOS DE EXCLUSION: DSVI de méas de 7 cm, HTP gravd e




METODOS

Los pacientes elegibles fueron asignados al azar en una proporcion
de 1:1:

> Grupo de dispositivos: reparacion transcatéter con MitraClip y
terapia medica dirigida por las guias.

> Grupo de control: terapia meédica dirigida por las guias
solamente.
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= Se realiz6 seguimiento clinico y ecocardiografico a los 30 dias, 6
meses, 1 ano, 18 meses, 2, 3, 4 y 5 anos.

= Se realizaron pruebas de caminata de seis minutos vy
evaluaciones de calidad de vida y rentabilidad solo durante 2 anos
de seguimiento.

» Después de la visita de 2 anos, se permitié el tratamiento cruzado
con reparacion transcatéter en pacientes del grupo de control que
aun cumplian con todos los criterios de inscripcion originales.




METODOS

PUNTO FINAL PRIMARIO

Hospitalizaciones por ICC (incluidos los eventos recurrentes)
durante 2 anos después de la aleatorizacion, evaluada cuando el
ultimo paciente incluido cumplié 1 ano de seguimiento.

PUNTO FINAL PRIMARIO DE SEGURIDAD

Ausencia de complicaciones relacionadas al dispositivo a los 12
meses.
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METODOS

OTROS PUNTOS FINALES PREESPECIFICADOS A REPORTAR

CLINICOS

Complicaciones relacionadas con el
dispositivo a los 12 meses
Hospitalizaciones por ICC

Mortalidad por todas las causas y por
causa CV

Tiempo hasta la primera
hospitalizacion

Clase funcional NYHA

Cirugia de valvula mitral

Uso nuevo de TRC o MCP
Trasplante cardiaco

Tiempo vivo y fuera del hospital
Proporcion de tiempo dentro del
hospital

FA nueva

Estenosis mitral




METODOS

OTROS PUNTOS FINALES PREESPECIFICADOS A REPORTAR

ECOCARDIOGRAFICOS

Severidad de IM (ORE, VR, FR, AVYM)
DDVI, DSVI, VFSVI, VFDVI

FEy

Presion sistdlica del VD

Gradiente medio mitral

Movimiento anterior sistélico de VM
GC
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1576 patients with heart failure and mitral regurgitation considered for enrollment
between September 25', 2012 and June 23", 2017 at 89 centers in the US and Canada

!

Eligible for enroliment
N=665

Ineligible
N=911

Roll-in cases®

N=51

v

!

Beasons for exclysion®*
Inadequate MR or DMR (n=244)
Not treated with GOMT (n=79)
All inclusion criteria not met (n=85)

Randomized
N=614 at 78 centers

Exclusion criteria present (n=34)
Echo criteria not met (n=255)
Incomplete screening

—

MitraClip + guideline-
directed medical therapy

or other (n=419)

Guideline-directed
medical therapy alone

N=302 N=312
1 Initial treatment 1
N=293 MitraClip N=1
N=9 Medical therapy alone N=311




Analysis populations

N=302 Intention-to-treat N=312
N=270 Per-protocol N=289
N=294 As-treated N=320
Withdrew 4 5 Withdrew
, Lost to follow-up 1 } 4 0 Lost to follow-up
M ETO D O S N=297/302 (98.3%) 30-day follow-up N=307/312 (98.4%)
Withdrew 3 16 Withdrew
Lost to follow-up0 § 4 0 Lost to follow-up
N=294/302 (97.4%) 1-year follow-up N=291/312 (93.3%)
Withdrew 5 11 Withdrew
Lost to follow-up 3 § 4 3 Lost to follow-up
N=286/302 (94.7%) 2-year follow-up N=277/312 (88.8%)
Withdrew 3 7 Withdrew
Lost to follow-up 1 } + 1 Lost to follow-up
N=282/302 (93.4%) 3-year follow-up N=269/312 (86.2%)
Withdrew 6 3 Withdrew
Lost to follow-up 1 } 4 1 Lost to follow-up
N=275/302 (91.1%) 4-year follow-up N=265/312 (84.9%)
Hospital Argerich Withdrew 4 1 Withdrew
Residencia de Cardiologia 0

Lost to follow-up1 Lost to follow-up
|N=270/302 (89.4%) S-year follow-up | N=264/312 (84.6%)'




CARACTERISTICAS
BASALES

Hospital Argerich

Residencia de Cardiologia

Device group

Control group

- <60 ml/min —no. (%)

Anemia** —no. (%)

214/299 (71.6)
180/301 (59.8)

(N=302) (N=312)
| Age—yr 71.7+11.8 728+105 |
| Male —no. (%) 201 (66.6) 192 (61.5) |
Diabetes —no. (%) 106 (35.1) 123 (39.4)
Hypertension —no. (%) 243 (80.5) 251 (80.4)
Hypercholesterolemia —no. (%) 166 (55.0) 163 (52.2)
Prior myocardial infarction —no. (%) 156 (51.7) 160 (51.3)
Prior percutaneous coronary intervention —no. (%) 130 (43.0) 153 (49.0)
Prior coronary artery bypass graft surgery — no. (%) 121 (40.1) 126 (40.4)
Prior stroke or TIA—no. (%) 56 (18.5) 49 (15.7)
Peripheral vascular disease —no. (%) 52 (17.2) 57 (18.3)
Chronic obstructive pulmonary disease — no. (%) 71 (23.5) 72 (23.1)
| History of atrial fibrillation or flutter —no. (%) 173 (57.3) 166 (53.2) |
) 27.0+5.8 27159
Body mass index — kg/m?
(n=300) (n=305)
— . 5090285 478z 25.0
Creatinine clearance — ml/min*
(n=299) (n=302)

227/302 (75.2)
192/306 (62.7)

Society of Thoracic Surgeons risk scoret

- 28% —no. (%)

7.8£55
126 (41.7)

85+£6.2
136 (43.6)




Device group

Control group

CARACTER i STICAS Surgical risk by the central eligibility committee — no. (%)
BASAL ES - Not high-risk

Hospital Argerich BNP — Pg /mL

(N=302) (N=312)
- High-risk* 205 (68.6) 218 (69.9)
94 (31.4) 94 (30.1)
Heart failure parameters
Etiology of heart failure —no. (%)
| -lIschemic 184 (60.9) 189 (60.6) |
- Non-ischemic 118 (39.1) 123 (39.4)
New York Heart Association class —no. (%)
- 1(0.3) 0/311 (0)
-l 129 (42.7) 110/311 (35.4)
-1 154 (51.0) 168/311 (54.0)
-1V 18 (6.0) 33/311 (10.6)
|Heart failure hospitalization within prior 1 year—no. (%) 176 (58.3) 175 (56.1) |
Prior cardiac resynchronization therapy implant—no. (%) 115 (38.1) 109 (34.9)
Prior defibrillator implant—no. (%) 91 (30.1) 101 (32.4)
1014.8 + 1086.0 1017.1 £ 1212.8
(n=208) (n=209)
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Device group Control group

(N=302) (N=312)
Echocardiographic core laboratory measures
CA RACT E R iST I CAS Mitral regurgitation severity —no. (%)
- Moderate-to-severe (3+) 148 (49.0) 172 (55.3)
BASAL ES [~ Severe (4+) 154 (51.0) 139 (44.7)
) ) . 0.41+0.15 0.40+0.15
Effective regurgitant orifice area — cm?
(n=289) (n=302)
. o ) 53+0.9 53+0.9
Left ventricular end-systolic dimension —cm
(n=301) (n=306)
6.2+0.7 6.2+0.8
Left ventricular end-diastolic dimension —cm
(n=301) (n=307)
135.5 £ 56.1 134.3 £60.3
Left ventricular end-systolic volume —mL
(n=281) (n=294)
1944 £ 69.2 1910729
Left ventricular end-diastolic volume — mL
(n=281) (n=294)
31.3+91 31396
Left ventricular ejection fraction — %
(n=281) (n=294)
231/281 241/294
- <40% —no. (%)
(n=82.2) (n=82.0)
Hospital Argerich
Residencia de Cardiologia . ‘ . 440 t 134 446 i 140
Right ventricular systolic pressure — mmHg
(n=253) (n=275)
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= El uso y la dosis de medicamentos durante el seguimiento parecio ser
similar en los dos grupos, excepto por los IECA, que se usaron con mas
frecuencia en el grupo del dispositivo.

» Solo tres pacientes, todos en el grupo del dispositivo, fueron tratados
con ISLGT2 durante el ensayo, todos dentro del ultimo ano de

seguimiento.




Device Group Control Group Hazard Ratio
End Point (N=302) (N=312) (95% Cl)
RES U LTADOS no. of patients with event
(Kaplan—Meier estimate of event rate, %)
Death from any cause 162 (57.3) 189 (67.2) 0.72 (0.58-0.89)
Cardiovascular cause 8 (49.0) 151 (58.4) 0.71 (0.56-0.90)
Related to heart failure 8 (30.9) 6 (43.2) 0.59 (0.43-0.80)
Not related to heart failure 0 (26.2) 5 (26.7) 0.93 (0.64-1.34)
Noncardiovascular cause 4 (16.3) 8 (21.4) 0.75 (0.47-1.19)
Hospitalization for any cause 251 (88.3) 270 (94.9) 0.75 (0.63-0.89)
Cardiovascular cause 203 (77.0) 236 (89.2) 0.64 (0.53-0.77)
Related to heart failure 151 (61.0) 208 (83.0) 0.49 (0.40-0.61)
Not related to heart failure 116 (51.0) 106 (52.1) 0.98 (0.75-1.27)
Noncardiovascular cause 168 (66.6) 166 (70.5) 0.89 (0.72-1.11)
Death or hospitalization for heart failure 213 (73.6) 266 (91.5) 0.53 (0.44-0.64)
R e Death from cardiovascular cause or hospitalization 193 (70.2) 246 (88.7) 0.53 (0.44-0.64)
for heart failure
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Device Group

Control Group

Hazard Ratio

End Point (N=302) (N=312) (95% Cl)
no. of patients with event
(Kaplan—Meier estimate of event rate, %)

Unplanned mitral-valve intervention or surgery 11 (4.5) 75 (52.0) 0.09 (0.05-0.17)
Transcatheter edge-to-edge repair 10 (4.2) 67 (48.7)7 0.09 (0.05-0.18)
Mitral-valve surgery 1 (0.4) 9 (4.3) 0.10 (0.01-0.82)
Mitral-valve replacement 1 (0.4)% 5(1.7) 0.20 (0.02-1.75)

PCI or CABG 17 (8.9) 13 (6.1) 1.12 (0.54-2.31)
PCl 17 (8.9) 11 (5.4) 1.31 (0.61-2.81)
CABG 0 2 (0.7) —

Myocardial infarction 22 (10.1) 26 (14.4) 0.72 (0.41-1.28)

New-onset permanent atrial fibrillation 23 (9.3) 23 (12.6) 0.91 (0.51-1.62)

Stroke 24 (12.0) 18 (8.7) 1.14 (0.62-2.11)

New cardiac resynchronization therapy 8 (3.2) 11 (6.3) 0.66 (0.26—1.64)

New pacemaker 10 (5.0) 10 (5.5) 0.84 (0.35-2.02)

LVAD implantation or heart transplantation§ 19 (9.5) 27 (12.4) 0.59 (0.33-1.07)
LVAD implantation 13 (6.5) 19 (8.5) 0.58 (0.29-1.18)
Heart transplantation 9 (4.7) 12 (6.5) 0.62 (0.26-1.48)
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Hospitalizations for Heart Failure

500 ) o 447 Events in
450 Hazard ratio, 0.53 (95% Cl, 0.41-0.68) 208 patients

400 Control group
350+

300
250+
200
150+
100
50
0

314 Events in
151 patients

Device group

Cumulative No. of Events

| | T T T | 1 | | |
0 6 12 18 24 30 36 42 483 54 60

Months since Randomization

No. at Risk

Control group 312 272 224 188 156 133 120 106 94 84 59
Device group 302 269 238 219 205 186 167 151 138 124 79

First Hospitalization for Heart Failure
100+
Hazard ratio, 0.49 (95% Cl, 0.40-0.61)
90
83.0
T 80+
& Control group
g 70
c
§ 60 - 61.0
=
£ 504
o
2 40+
%’ 30 Device group
E
J 20
104
0 T T T T T T T T ]
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60
Months since Randomization
No. at Risk
Control group 312 206 157 122 95 58 43 37 33 26 17
Device group 302 236 194 174 158 141 118 105 93 81 52
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Death from Any Cause Death from Any Cause or First Hospitalization for Heart Failure
100+ 100
Hazard ratio, 0.72 (95% Cl, 0.58-0.89) Hazard ratio, 0.53 (95% Cl, 0.44-0.64)
- _ 91.5
90 90
< 80 < 80 Control group
~ ~ ~73.6
g 707 67.2 g 709
g 60— g 60—
o Control group 573 <
£ 50 £ 504
v o Device grou
2 40+ 2 404 Broup
= =
E 30+ " Device group g 30
6 20 S 204
10 10+
0 R EE B B S R R E— 0 T T T T T T T T 1
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60
Months since Randomization Months since Randomization
No. at Risk No. at Risk
Control group 312 272 224 189 157 135 122 107 94 84 59 Control group 312 206 157 122 95 58 43 37 33 26 17
Device group 302 269 238 219 205 186 167 151 138 124 79 Device group 302 236 194 174 158 141 118 105 93 81 52
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First Hospitalization for Heart Failure
100

90
80
70
60—
50

40

Cumulative Incidence (%)

30

20+

10+

0 |

Hazard ratio, 0.46 (95% Cl, 0.36-0.57)

™ Device group

Hazard ratio, 0.85 (95% Cl, 0.55-1.33)

Control group

Control group

Device group

0 6

No. at Risk
Control group 312
Device group 302

12

157
194

18 24 30 36 42 48 54 60

Months since Randomization

95 119 82 43
158 167 119 63
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Death from Any Cause

Hazard ratio, 0.62 (95% Cl, 0.47-0.82)

Control group

Device group

42.7

. 28.1

Hazard ratio, 0.88 (95% Cl, 0.64-1.23)

Control group 428
40.6

Device group

100+
90+
80
& 704
@
g
S 604
3
o
£ 50
o
3
& 404
=]
S 30
3 -
20
10
0
0
No. at Risk
Control group 312

Device group 302

18

"
24

Months since Randomization

157
205

|
30

T
36

122
167

42

48

94
138

54 60

59
79
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Subgroup

All patients
Median age
=74yr
<74yr
Sex
Female
Male
Cause of cardiomyopathy
Ischemic
Nonischemic
Previous cardiac resynchronization therapy
Yes
No
Hospitalization for heart failure within previous yr
Yes
No
Baseline NYHA class
lorll
1l
v

Device Group

213/302 (73.6)

118/157 (78.1)
95/145 (68.6)

64/101 (66.6)
149/201 (77.0)

135/184 (76.1)
78/118 (69.6)

84/115 (74.9)
129/187 (72.9)

143/204 (73.7)
70/98 (73.4)

92/130 (72.8)
108/154 (74.5)
13/18 (72.2)

Control Group

no. of patients with event /total no. of patients
(Kaplan—Meier estimate of event rate, %)

266/312 (91.5)

136/160 (93.9)
130/152 (89.1)

94/120 (83.7)
172/192 (96.2)

159/189 (92.4)
107/123 (90.2)

96/109 (93.0)
170/203 (90.6)

175/203 (92.5)
91/109 (89.0)

92/110 (88.2)
143/168 (92.2)
30/33 (100)

Hazard Ratio (95% Cl)

0.53 (0.44-0.64)

0.57 (0.44-0.74)
0.49 (0.38-0.64)

0.60 (0.43-0.82)
0.47 (0.38-0.59)

0.53 (0.42-0.67)
0.54 (0.40-0.72)

0.56 (0.41-0.75)
0.52 (0.41-0.66)

0.52 (0.41-0.65)
0.57 (0.42-0.78)

0.55 (0.41-0.74)
0.56 (0.44-0.73)
0.48 (0.25-0.94)

Residencia de Cardiologia
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STS replacement score
=8%
<8%
Surgical risk status
High
Not high
Baseline grade of mitral regurgitation
3+
4+
Baseline left ventricular ejection fraction
=30%
<30%
>40%
=40%
Median baseline left ventricular end-diastolic volume
=181 ml
<181 ml

96/126 (80.7)
117/176 (68.7)

154/205 (79.3)
56/94 (60.8)

97/148 (69.0)
116/154 (78.0)

102/150 (70.8)
94/131 (75.3)
34/50 (72.0)

162/231 (73.0)

102/141 (75.6)
94/140 (69.9)

115/136 (94.8)
151/176 (89.2)

183/218 (91.1)
83/94 (92.0)

143/172 (89.1)
122/139 (94.4)

125/151 (88.9)
128/143 (95.6)
42/53 (92.0)
211/241 (92.1)

130/147 (93.1)
123/147 (91.1)

— 0.56 (0.42-0.74)
—a— 0.51 (0.40-0.66)
—a 0.59 (0.47-0.73)
—— 0.41 (0.29-0.58)
— 0.51 (0.39-0.66)
—a— 0.54 (0.42-0.70)
—a— 0.54 (0.41-0.70)
—a— 0.45 (0.34-0.59)
! - i 0.49 (0.31-0.79)
—a— 0.50 (0.40-0.61)
— 0.53 (0.40-0.69)
—a 0.47 (0.36-0.62)
[ I 1
0.5 10 15
—_—

Device Intervention Better

Control Therapy Better
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Event Time after Index Procedure
30 Days 12 Mo 24 Mo 36 Mo 48 Mo 60 Mo
no. of patients with event (Kaplan—Meier estimate of event rate, %)
Any safety event 4 (1.4) 9 (3.3)7 13 (5.2) 0 (8.8) 22 (10.1) 23 (10.8)
Device-specific event 4 (1.4) 4 (1.4) 4 (1.4) 4 (1.4) 4 (1.4) 4 (1.4)
Single leaflet device attachment 2 (0.7) 2 (0.7) 2 (0.7) 2 (0.7) 2 (0.7) 2 (0.7)
Device embolization 1(0.3) 1(0.3) 1(0.3) 1(0.3) 1(0.3) 1(0.3)
Endocarditis leading to surgery 0 0 0 0 0 0
Mitral stenosis leading to surgeryi: 0 0 0 0 0 0
Any device-related complication leading 1(0.3) 1(0.3) 1(0.3) 1(0.3) 1(0.3) 1(0.3)
to nonelective cardiovascular surgery
Progressive heart failure unrelated to device 0 5 (2.0) 9 (3.8) 16 (7.5)§ 18 (8.8)§ 19 (9.5)§
complications
LVAD implantation 0 3(1.2) 6 (2.6) 11 (5.1) 12 (5.8) 13 (6.5)
Heart transplantation 0 2 (0.8) 3(L.3) 7 (3.4) 9 (4.7) 9 (4.7)
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= La IM parecid ser menos grave en el grupo del dispositivo.

= El tamano y funcion del VI, el gasto cardiaco y la presion sistélica del
VD parecieron ser similares en los dos grupos durante el
seguimiento.

= El gradiente medio de la valvula mitral parecié ser mas alto y el area
del orificio de la valvula mitral mas pequena en los pacientes del
grupo del dispositivo que en los del grupo de control.




ANALISIS CRUZADO 5

Residencia de Cardiologia

En el analisis post hoc se vid que la reparacion mitral transcatéter se
realizo en el 21,5 % del grupo de control.

La mediana de tiempo después de la aleatorizacion al cruce fue de
26 meses.

2 % tenia sintomas clase IV de la NYHA al inicio del estudio y tenian
niveles medios de péptido natriurético mas bajos que los que no se
sometieron al procedimiento.

La reparacion redujo la IM en pacientes del grupo control en un grado
similar al de los pacientes que inicialmente habian sido asignados al
azar al grupo del dispositivo.
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Mitral regurgitation severity (core laboratory assessed)

Wi+ M2+ W3+ MW+

MitraClip + GDMT Assigned GDMT Assigned Patients
Patients (n=302) Treated with MitraClip (N=67)
100% - 5%
11%
80% -
60%
93% L 95%
40% - <2+ <2+
20%
0% -
Baseline 30Days Baseline 30 Days

N=302 N=273 N=67 N=66
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100% 100% —
—— Device group —— Device group
—— Control group without TEER ’\: —— Control group without TEER
o
—— Control group after TEER ;« —— Control group after TEER
80% - 5 80%-
—_ ‘©
£ -
2 ]
§ 60% £ 60%-
~ 1
) L
= c
2 S
S 40% | 40%
0] N
e 3
2 2
< 7]
(=]
20% - I 20% -
b
[
=
('S
0% I 1 \ T T T \ T \ 0% T T \ T \ \ T ]
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60
) Time After Randomization or Crossover (Months) ) Time After Randomization or Crossover (Months)
Number at risk: Number at risk:
Device group 302 269 238 205 167 138 79 Device group 302 236 194 158 118 93 52
Control group without TEER 312 271 223 145 69 52 28 Control group without TEER 312 205 156 93 40 32 16
Control group after TEER 67 62 52 39 13 - - Control group after TEER 67 56 42 30 9 - -
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= El tratamiento con dispositivo en pacientes del grupo de control fue
un predictor independiente de ausencia de muerte posterior u
hospitalizaciéon por IC (0,53; IC del 95 %, 0,36 a 0,78)
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DISCUSION

= La reparacion percutanea de IM severa secundaria sintomatica pese
al tratamiento medico o6ptimo condujo a una menor tasa de
hospitalizacion por IC y menor mortalidad por todas las causas
durante el seguimiento de 5 anos pese al crossover permitido en el
grupo de pacientes control después de los 2 anos.

= Ademas mejord los resultados en todos los subgrupos
preespecificados y se asocid con reducciones constantes en los
riesgos de muerte y hospitalizacion por IC, independientemente de la
edad, el sexo, la gravedad de la IM, la funcion y el volumen del VI, la
causa de la miocardiopatia y riesgo quirurgico.

N
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< DISCUSION

= La clase funcional también mejoré a lo largo del seguimiento después
de la reparacion transcatéter mitral.

= ElI mismo fue seguro: solo 4 pacientes (1,4 %) en el grupo del
dispositivo tuvieron complicaciones especificas dentro de los 5 anos y
se produjeron menos cirugias de valvula mitral e intervenciones
percutaneas no planificadas durante el seguimiento que en el grupo
de control.

= No obstante, los resultados adversos continuaron ocurriendo en
ambos grupos (73,6 % de los pacientes en el grupo del dispositivo y
el 91,5 % de los del grupo control fallecieron o fueron hospitalizados

\pm'-fedm-t-ro-de-bss-aﬁos)
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= Los gradientes de presion a través de la VM fueron mas altos
después de la reparacion, pero se vio que tales gradientes no
afectaron los beneficios prondsticos del tratamiento en esta poblacion
y ningun paciente fue intervenido quirurgicamente por estenosis mitral

severa.
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DISCUSION

= El pronéstico de los pacientes del grupo de control que se sometieron
a dicho tratamiento mejord sustancialmente, un hallazgo similar al de
los pacientes que habian sido originalmente asignados a la
reparacion de la VM.

= Sin embargo, casi la mitad de los pacientes del grupo de control
habian muerto antes de los 2 anos.

= Esto puede deberse a que la enfermedad subyacente en la mayoria
de los pacientes con IM secundaria no se ve directamente afectada
por la reparacion de la misma y los eventos cardiovasculares y no
cardiovasculares continuaron ocurriendo con el tiempo.
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= El uso de ARNI aumentd progresivamente durante el seguimiento,
mas entre los pacientes del grupo del dispositivo, probablemente
debido a la mejora de la hemodinamica después de la reparacion

valvular.
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= El| tratamiento con dispositivo no fue ciego y los pacientes
abandonaron el ensayo durante el seguimiento con mas frecuencia
en el grupo de control que en el grupo del dispositivo. Sin embargo,
los resultados principales fueron consistentes después de la
imputacion multiple para dar cuenta de los datos faltantes.

= No se recogieron las razones por las que algunos pacientes del grupo
control no fueron tratados con reparacion transcatéter como permite
el protocolo después de 2 anos. Sin embargo, el 47 % de los
supervivientes ya no eran elegibles porque la IM ya no era grave.
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» Las hospitalizaciones por IC se adjudicaron solo cuando se cumplian
criterios estrictos y la reduccion de la mortalidad por todas las causas
durante el seguimiento proporciona tranquilidad con respecto a la
validez de las observaciones.

» El tratamiento se realiz6 con MitraClip de primera generacion en
todos los pacientes; actualmente se han introducido mejoras
recientes en este dispositivo.

= No esta claro si la correccion de la IM mejoraria de forma segura los
resultados en pacientes mas o menos criticos o en pacientes con |IM
moderada.
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En este ensayo en el que participaron pacientes con IC e IM
secundaria de

moderada a grave o grave que seguian sintomaticos a pesar del uso
de dosis maximas de tratamiento médico, la reparacion transcatéter
de la valvula mitral fue segura, condujo a una menor tasa de
hospitalizacion por IC que la terapia médica sola y prolongd la
supervivencia durante 5 anos de seguimiento.




PICOTS

P: 614 pacientes con edad promedio de 70 afios, predominio masculino con sobrepeso que presentan
HTA, DBT, hipercolesterolemia, IAM, ATC o CRM previa, historia de FA, CICr menor 60 y anemia como
comorbilidades mas frecuentes.

l: ensayo multicéntrico, aleatorizado en relacién 1:1, controlado en paralelo y abierto con crossover de
67 pacientes al grupo de reparacion posterior a 2 anos de seguimiento.

C: reparacion transcatéter con MitraClip en pacientes con ICC sintomatica e IM de moderada a grave o
grave con tratamiento medico Optimo segun guias vs tratamiento médico optimo para evaluar
incidencia de hospitalizaciones por IC, mortalidad por todas las causas y por IC y complicaciones
asociadas al dispositivo.

O: 1a reparacion transcatéter de la valvula mitral fue segura (4 eventos a los 30 dias), condujo a una
menor tasa de hospitalizacion por IC que la terapia médica sola [0.53 (95% CI, 0.41-0.68)] y prolongo
la supervivencia durante 5 afos de seguimiento [0.72 (95% ClI, 0.58-0.89)] siendo esto consistente)ﬁ]
los diferentes subgrupos. U4y
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T: 27 de diciembre de 2012 y el 23 de junio de 2017.




