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INTRODUCCIÓN

▪ El desarrollo de insuficiencia mitral (IM) grave en pacientes con 
disfunción del VI predice un mal pronóstico, con un aumento de la 
tasa de hospitalización por insuficiencia cardíaca y una reducción de 
la supervivencia. 

▪ La reparación transcatéter de borde a borde de la válvula mitral 
reaproxima las valvas y reduce la IM.

▪ En el estudio COAPT se vió que esta técnica fue segura y mejoró los 
resultados a los 2 años en pacientes con IC e IM secundaria que 
habían permanecido sintomático a pesar del uso de dosis máximas 
de la terapia médica dirigida por las guías.



MÉTODOS

▪ Ensayo clínico multicéntrico, aleatorizado, controlado en 
paralelo y abierto para evaluar la reparación transcatéter con 
MitraClip (Abbott) en pacientes con ICC sintomática e IM de 
moderada a grave o grave.

▪ CRITERIOS DE INCLUSIÓN: MCP isquémica o no isquémica con 
una FSVI 20 a 50 %, IM secundaria de moderada a grave o grave 
que se confirmó y permanecieron sintomáticos (clase II, III o IV 
NYHA) a pesar del uso de dosis máximas estables de terapia médica 
dirigida por las guías.

▪ CRITERIOS DE EXCLUSIÓN: DSVI de más de 7 cm, HTP grave e 
insuficiencia ventricular derecha sintomática moderada o grave.



MÉTODOS

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

➢ Grupo de dispositivos: reparación transcatéter con MitraClip y 
terapia médica dirigida por las guías. 

➢ Grupo de control: terapia médica dirigida por las guías 
solamente. 



MÉTODOS

▪ Se realizó seguimiento clínico y ecocardiográfico a los 30 días, 6 
meses, 1 año, 18 meses, 2, 3, 4 y 5 años. 

▪ Se realizaron pruebas de caminata de seis minutos y 
evaluaciones de calidad de vida y rentabilidad solo durante 2 años 
de seguimiento.

▪ Después de la visita de 2 años, se permitió el tratamiento cruzado 
con reparación transcatéter en pacientes del grupo de control que 
aún cumplían con todos los criterios de inscripción originales.



MÉTODOS

PUNTO FINAL PRIMARIO

Hospitalizaciones por ICC (incluidos los eventos recurrentes) 
durante 2 años después de la aleatorización, evaluada cuando el 
último paciente incluido cumplió 1 año de seguimiento.

PUNTO FINAL PRIMARIO DE SEGURIDAD

Ausencia de complicaciones relacionadas al dispositivo a los 12 
meses.



MÉTODOS 
OTROS PUNTOS FINALES PREESPECIFICADOS A REPORTAR  

▪ 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 

hospitalización  
▪ Clase funcional NYHA 

▪ Cirugía de válvula mitral 
▪ Uso nuevo de TRC o MCP 
▪ Trasplante cardiaco 
▪ Tiempo vivo y fuera del hospital 
▪ Proporción de tiempo dentro del 

hospital  
▪ FA nueva 
▪ Estenosis mitral  

CLINICOS



MÉTODOS 
OTROS PUNTOS FINALES PREESPECIFICADOS A REPORTAR  

▪ Severidad de IM (ORE, VR, FR, AVM) 
▪ DDVI, DSVI, VFSVI, VFDVI  
▪ FEy 
▪ Presión sistólica del VD 
▪ Gradiente medio mitral 
▪ Movimiento anterior sistólico de VM 
▪ GC

ECOCARDIOGRÁFICOS



MÉTODOS
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CARACTERÍSTICAS 
BASALES
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MÉTODOS

▪ El uso y la dosis de medicamentos durante el seguimiento pareció ser 
similar en los dos grupos, excepto por los IECA, que se usaron con más 
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 último año de 
seguimiento.



RESULTADOS
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PUNTOS FINALES DE SEGURIDAD



RESULTADOS ECOCARDIOGRÁFICOS

▪ La IM pareció ser menos grave en el grupo del dispositivo. 

▪ El tamaño y función del VI, el gasto cardíaco y la presión sistólica del 
VD parecieron ser similares en los dos grupos durante el 
seguimiento. 

▪ El gradiente medio de la válvula mitral pareció ser más alto y el área 
del orificio de la válvula mitral más pequeña en los pacientes del 
grupo del dispositivo que en los del grupo de control.



ANÁLISIS CRUZADO

▪ En el análisis post hoc se vió que la reparación mitral transcatéter se 
realizó en el 21,5 % del grupo de control.

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

▪ 2 % tenía síntomas clase IV de la NYHA al inicio del estudio y tenían 
niveles medios de péptido natriurético más bajos que los que no se 
sometieron al procedimiento.

▪ La reparación redujo la IM en pacientes del grupo control en un grado 
similar al de los pacientes que inicialmente habían sido asignados al 
azar al grupo del dispositivo. 



ANÁLISIS CRUZADO
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ANÁLISIS CRUZADO

▪ El tratamiento con dispositivo en pacientes del grupo de control fue 
un predictor independiente de ausencia de muerte posterior u 
hospitalización por IC (0,53; IC del 95 %, 0,36 a 0,78) 



DISCUSIÓN

▪ La reparación percutánea de IM severa secundaria sintomática pese 
al tratamiento medico óptimo condujo a una menor tasa de 
hospitalización por IC y menor mortalidad por todas las causas 
durante el seguimiento de 5 años pese al crossover permitido en el 
grupo de pacientes control después de los 2 años. 

▪ Además mejoró los resultados en todos los subgrupos 
preespecificados y se asoció con reducciones constantes en los 
riesgos de muerte y hospitalización por IC, independientemente de la 
edad, el sexo, la gravedad de la IM, la función y el volumen del VI, la 
causa de la miocardiopatía y riesgo quirúrgico.



DISCUSIÓN

▪ La clase funcional también mejoró a lo largo del seguimiento después 
de la reparación transcatéter mitral. 

▪ El mismo fue seguro: solo 4 pacientes (1,4 %) en el grupo del 
dispositivo tuvieron complicaciones específicas dentro de los 5 años y 
se produjeron menos cirugías de válvula mitral e intervenciones 
percutáneas 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 
por IC dentro de los 5 años)



DISCUSIÓN

▪ Los gradientes de presión a través de la VM fueron más altos 
después de la reparación, pero se vio que tales gradientes no 
afectaron los beneficios pronósticos del tratamiento en esta población 
y ningún paciente fue intervenido quirúrgicamente por estenosis mitral 
severa.



DISCUSIÓN

▪ El pronóstico de los pacientes del grupo de control que se sometieron 
a dicho tratamiento mejoró sustancialmente, un hallazgo similar al de 
los pacientes que habían sido originalmente asignados a la 
reparación de la VM.

▪ Sin embargo, casi la mitad de los pacientes del grupo de control 
habían muerto antes de los 2 años.

▪ Esto puede deberse a que la enfermedad subyacente en la mayoría 
de los pacientes con IM secundaria no se ve directamente afectada 
por la reparación de la misma y los eventos cardiovasculares y no 
cardiovasculares continuaron ocurriendo con el tiempo.



DISCUSIÓN

▪ El uso de ARNI aumentó progresivamente durante el seguimiento, 
más entre los pacientes del grupo del dispositivo, probablemente 
debido a la mejora de la hemodinámica después de la reparación 
valvular. 



LIMITACIONES

▪ El tratamiento con dispositivo no fue ciego y los pacientes 
abandonaron el ensayo durante el seguimiento con más frecuencia 
en el grupo de control que en el grupo del dispositivo. Sin embargo, 
los resultados principales fueron consistentes después de la 
imputación múltiple para dar cuenta de los datos faltantes. 

▪ No se recogieron las razones por las que algunos pacientes del grupo 
control no fueron tratados con reparación transcatéter como permite 
el protocolo después de 2 años. Sin embargo, el 47 % de los 
supervivientes ya no eran elegibles porque la IM ya no era grave.



LIMITACIONES

▪ Las hospitalizaciones por IC se adjudicaron solo cuando se cumplían 
criterios estrictos y la reducción de la mortalidad por todas las causas 
durante el seguimiento proporciona tranquilidad con respecto a la 
validez de las observaciones.

▪ El tratamiento se realizó con MitraClip de primera generación en 
todos los pacientes; actualmente se han introducido mejoras 
recientes en este dispositivo.

▪ No está claro si la corrección de la IM mejoraría de forma segura los 
resultados en pacientes más o menos críticos o en pacientes con IM 
moderada.



CONCLUSIÓN

En este ensayo en el que participaron pacientes con IC e IM 
secundaria de
moderada a grave o grave que seguían sintomáticos a pesar del uso 
de dosis máximas de tratamiento médico, la reparación transcatéter 
de la válvula mitral fue segura, condujo a una menor tasa de 
hospitalización por IC que la terapia médica sola y prolongó la 
supervivencia durante 5 años de seguimiento.



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

I: ensayo multicéntrico, aleatorizado en relación 1:1, controlado en paralelo y abierto con crossover de 
67 pacientes al grupo de reparación posterior a 2 años de seguimiento.

C: reparación transcatéter con MitraClip en pacientes con ICC sintomática e IM de moderada a grave o 
grave con tratamiento medico óptimo según guías vs tratamiento médico óptimo para evaluar 
incidencia de hospitalizaciones por IC, mortalidad por todas las causas y por IC y complicaciones 
asociadas al dispositivo.

O: la reparación transcatéter de la válvula mitral fue segura (4 eventos a los 30 días), condujo a una 
menor tasa de hospitalización por IC que la terapia médica sola [0.53 (95% CI, 0.41-0.68)] y prolongó 
la supervivencia durante 5 años de seguimiento [0.72 (95% CI, 0.58-0.89)] siendo esto consistente en 
los diferentes subgrupos.

T: 27 de diciembre de 2012 y el 23 de junio de 2017.

S: 78 centros de Estados Unidos y Canadá.


