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Mitraclip, ou en est on ?
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Insuffisance mitrale

v. Au moins 3 fois plus fréquent que le
retrecissement aortique en europe.

v Environ 50% des Pts hospitalisés pour |IM
severe, symptomatique ne sont pas operes
(Euroheart survey). age, comorbidites, FE trop
basse, anatomie ..)
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Insuffisance mitrale

Dégénérative

Fonctionnelle o\

Ischémique Ou non
Prolapsus valvulaire
Dilatation de I'anneau

Elongation cordage

Déplacement pilier(s) Rupture de cordage

Traitement Médical Optimal Réparation chirugicale > RVM

M
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Le Mitraclip

« Improved results with mitral valve repair using new surgical techniques »

Fucci C, ....Alfieri O. Eur J Cardiotho. Surg. 1995;9(11):621-6
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Le Mitraclip
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Le Mitraclip

v/ 1999 - Premier cas chez I'animal (Fred St Goar, E valve)

v’ 2003 - Premier cas chez ’homme

v’ 2005 - Etude pivot: Everest |l

v 2008 - Marquage CE

v 2010 - Premier cas en France a Massy

v’ 2016 - Approbation HAS pour IM organique sévére non opérable
v’ 2019 — Approbation HAS pour IM fonctionnelle sévere

www.icps.fr



Mitraclip ou Chirurge a 1 an

Everest ll: 279 Pts, randomisation 2/1, IM fonctionelle 27%

Succes Mitraclip 77%

Event

Primary efficacy end point

Freedom from death, from surgery for mitral-valve dysfunction,

and from grade 3+ or 4+ mitral regurgitationy
Death
Surgery for mitral-valve dysfunctioni
Grade 3+ or 4+ mitral regurgitation
Major adverse event at 30 daysfj
Any major adverse event
Any major adverse event excluding transfusion

Death

Percutaneous

Repair

100 (55)

11 (6)
37 (20)
38 (21)

27 (15)
9 (5)
2 (1)

Feldman et al. NEJM 2011; 364:1395-406

no. (26)

Surgery

65 (73)

5 (6)
2 (2)
18 (20)

45 (48)
9 (10)
2 (2)

P Value

0.007

1.00
<0.001
1.00

<0.0019
0.23
0.89

www.icps.fr



Everestll @ 5 ans (ITT)

e ﬁ‘=‘l—t———\__ﬂ\_h‘:
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e RCT Device (n = 178)
m—— RCT Surgery (n = 80)
0.0 L] T T T T T T
O 6 12 24 36 48 60
Patients At Risk Months
Device Group 178 165 158 143 133 9 58
Comtrol Group 80 76 70 65 57 52 24

JACC Cardiol 2015,66:2844-54
-~
& / www.icps.fr



Everestll @ 5 ans (ITT)
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22 décembre 2016: Mitraclip remboursé en France

v IM séveére, dégénérative, symptomatique malgré une prise en charge
medicale optimale, non éligibles a la chirurgie et répondant aux critéeres

échographiques d’éligibilite.
Etude randomisée Mitra HR en cours depuis 2018

M_____/
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IM fonctionnelle

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE ‘ ‘ ORIGINAL ARTICLE

Percutaneous Repair or Medical Treatment  Transcatheter Mitral-Valve Repair in Patients

for Secondary Mitral Regurgitation with Heart Failure
J.-F. Obadia, D. Messika-Zeitoun, G. Leurent, B. lung, G. Bonnet, N. Piriou, G.W. Stone, J.A. Lindenfeld, W.T. Abraham, S. Kar, D.S. Lim, J.M. Mishell,
T. Lefévre, C. Piot, F. Rouleau, D. Carrié, M. Nejjari, P. Ohlmann, F. Leclercq, B. Whisenant, P.A. Grayburn, M. Rinaldi, S.R. Kapadia, V. Rajagopal

C. Saint Etienne, E. Teiger, L. Leroux, N. Karam, N. Michel, M. Gilard, E. Donal,
J.-N. Trochu, B. Cormier, X. Armoiry, F. Boutitie, D. Maucort-Boulch, C. Barnel,
G. Samson, P. Guerin, A. Vahanian, and N. Mewton, for the MITRA-FR Investigators*

). Sarembock, A. Brieke, S.0. Marx, D.J. Cohen, N.J. Weissman, and M.). Mack,
for the COAPT Investigators*

ESC Aout 2018 TCT Septembre 2018

M_—_/
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MITRA-FR

— MitraClip + TMO
— TMO

OR [95% Cl]=1.16 [0.73—1.84]

P=0.53
54.6%
51.3%

0 2 4 6 8 10 12

Q
Ei 100% -
- 90% T
-
S  80%-
S 70% 1
E 60% -
S 50%-
& 40% -
O
L  30% A
=
O  20% A
(7))
8 10% A
‘O
=LA
No. at Risk:

Mois

Control 152 123 109 94 86 80 73
Mitraclip 151 114 95 91 81 73 67

Obadia JF et al. NEJM. 2018 Aug 27
Y,

:)3 100% -
~  90%-
5
g_ 80% -
S 70%+
_‘g 60% -
_._g 50% -
> 40%A
o]
L  30%-
S
O 20%-
"
8 10%-
‘@
(@] 0%
0
No. at Risk:
Control 312
Mitraclip 302

COAPT

— MitraClip + TMO controlé
TMO controlé

HR [95% CI]=0.63 [0.49-0.82]
P<0.001

46.5%
33.9%

3 6 9 12
Mois

244 205 174 153

264 238 215 194

Stone GW et al. NEJM. 2018 Sept 23
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COAPT Mortalité toutes causes

100% —
— — MitraClip + TMO controlé
=)
3\_/ — TMO controlé
o 80% — HR [95% CI] =
cg 0.62 [0.46-0.82]
© P<0.001
O 60% —
9 NNT (24 mo) =
8 5.9[95% CI 3.9, 11.7] 46.1%
+—  40% —
2
n — _ 0
g 29.1%
5 20% —
=
0%
0 3 6 9 12 15 18 21 24
| Mois)
No. at Risk:
MitraClip + TMO controlé 302 286 269 253 236 191 178 161 124
TMO controlé 312 294 271 245 219 176 145 121 88
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(“’)JML%L Réhospitalisation pour I. Cardiaque

1.0 4
—_ — MitraClip + TMO
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Pourquoi de telles differences ?

Mitra-FR (n=304) COAPT (n=613)

FE 15-40% FE 20-50%

VTD VG indexé 135+15 ml/m? 101+34 ml/m?

EROA > 20 mm? (31+10 mm?) EROA > 30 mm? (41+15 mm?)
Traitement medical “optimal” Controlé par comité central

Pas de comité éligilibilité (Exclusion 32%)  Comité éligibilité (Exclusion 58%)

Beaucoup de centres avec 1 seul patient



Evolution du degre d’IM

Basal

100%

75%

50%

25%

P<0.001

1an

2+

1+

!

Basal

100%

75%

50%

25%

0%

P<0.01

1an

WWW.
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Notion d’IM dysproportionnee

—. EROA vs LVEDV at LVEF 30%, RF 50%

IM severs
0.50 -

o 0401 COAPT

0.30 - ’
Mitra-FR

EROA (cm

0.20 -

0.10 +

IM Proportionnée

0.00 -

100 150 200 250 300 350
LV End-Diastolic Volume (ml)

Grayburn et al. JACC Cardiovasc Imaging. 2019;12:353-62.
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/ \S
‘ HAUTE AUTORITE DE SANTE /

CommisSION NATIONALE D’EVALUATION
DES DisPosiITIFs MEDICAUX ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE

AVIS DE LA CNEDIMTS
19 novembre 2019

La Commission retient les indications suivantes :

Patients avec une insuffisance mitrale secondaire de grade 3+/4+ symptomatiques
malgré une prise en charge médicale optimale et remplissant les criteres suivants :

» non éligibles a la chirurgie de réparation ou de remplacement valvulaire,

» ayant eu une hospitalisation pour insuffisance cardiaque dans les 12 mois
précédant I'intervention,

» ayant une fraction d’éjection ventriculaire gauche comprise entre 20 et 50%,

» et ayant une surface de l'orifice regurgitant > 0,3 cm? et un volume télédiastolique
indexé du ventricule gauche £ 96 mL/m2

M___/
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Evolution du Mitraclip

-« 17 mm — -« 22 mm —

Mitraclip (G1) Mitraclip NT (G2) Mitraclip NTR et XTR (G3)

2003 2016 2018

)

www.icps.fr



Evolution du Mitraclip

G4 (2019)
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Beginner/ : Immediate experience/ : Expert/

Initial cases Multiple cases High volume centre
OPTIMA/IDEAL E> LESS IDEAL/CHALLENGING ADVANCED/COMPLEX
* Central A2/P2 * Commissural (A1/P1, A3/P3)
* No calcification * None in grasping zone, severe calcification * Grasping zone with calcium
of annulus
* MVA >4 cm? * MVA >3 cm? * MVA <3 cm?
* Post-leaflet >10 mm * Posterior leaflet 7-10 mm in length of * Post-leaflet <7 mm and cleft
* Tenting height <10 mm cleft
* Normal leaflets and mobility * Tenting height >10 mm
* Flail gap <10 mm, Flail width <15 mm ¢ Carpentier IlIB  Carpentier IlIB, rheumatic
* Flail width >15 mm * Multiple segments, Barlow
ESC Guidelines 2021

o _
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Quelques exemples d’IM organique

_
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Homme 92 ans
Actif

OAP sur IM sévere

Rupture cordage

EuroSCORE =16,7%

www.icps.fr



Homme 92 ans
Actif

OAP sur IM sévere
Rupture cordage

EuroSCORE =16,7%

\1m

)

Echo adulte TIS0.2 MI0.3
X8-2t Battem.3D 1

11Hz M4
10cm o 60 180

Zoom 3D
Postérieur

. —

I

Médial ” 4 Latéral

|

PAT T: 37.0C
TEE39.5C

L
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Homme 92 ans
Actif

OAP sur IM sévere

Rupture cordage

EuroSCORE =16,7%

Echo adulte
X8-2t

32Hz
11cm

xPlane

(u]
62%
50dB.
P Arrét
Gén

Intercommissural

www.icps.fr




Homme 92 ans
Actif
OAP sur IM sévere

Rupture cordage

EuroSCORE =16,7%

Echo adulte

X8-2t
12Hz
11cm

xPlane

(u]
64 ;
2005 Intercommissural

P Arrét
Gén

Coul
48%
6846Hr

FP 616K

4 AMHZ

Pa 4

PATT 37.0C i
TEET-389C /

www.icps.fr




Ponction veineuse 8h37
Largage clip 9h23

Sortie le lendemain

/ www.icps.fr



Homme 86 ans
Actif
IM aigue post TAVI (J3)

Echo adulte

PATT: 37.0C
TEE T< 37:0C

0

e

www.icps.fr



Echo adulte TISO6 MIO0.3
X8-2t Battem. 3D 1

o 90 180

V

Homme 86 ans
Actif
IM aigue post TAVI (J3)

PATT: 37.0C
TEET: 38.9C

/
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Antérieur

Homme 86 ans
Actif
IM aigue post TAVI (J3) Latéral

Postérieur

www.icps.fr




Echo adulte TIS0.7 MIO0S5

X8-2t
20Hz
9.0cm

PATT: 37.0C
TEET: 38.6C

www.icps.fr




Echo adulte TIS0.2 MIOS
X8-2t

53Hz : = M4
12cm :

2D
56% .
C 50 .

P Arrét
Geén

Femme 87 ans,
Active, OAP

IIM sévere

PAT T. 37.0C
TEET: 39.5C

)
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Anterieur

Femme 87 ans,

Active, OAP

Lateral

IIM sévere

Prolapsus P3

S E—

www.icps.fr



Femme 87 ans,

Active, OAP
IM sévere

Prolapsus P3

Lateral |

Ante?

2

al

B
.‘
o
r

'\

Posterieur

Medial

WWW.
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Femme 87 ans,
Active, OAP

IIM sévere

Prolapsus P3

Echo adulte
X8-2t

28Hz

12cm

Z1.2
xPlane

bl1%

61%

50dB

P Arrét
Gén

65

26
Intercommissural "

Lat.

www.icps.fr




Femme 87 ans,
Active, OAP

IIM sévere

Prolapsus P3

Echo adulte
X8-2t

32Hz
14cm
Z20
xPlane

Intercommissural

www.icps.fr




Femme 87 ans,
Active, OAP
IM sévere

Prolapsus P3

Latéral

.

Antérieur

- .
L. R

X,
'_‘ - -

——
Postérieur

‘Médial

0

WWW.

icps.fr



Quelques exemples d’IM secondaires

_
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Echo adulte TIS0.7 MIO4
X8-2t

17Hz
0

Homme 89 ans

Actif

5955Hz
FR 535H=
4 AMHz

IIM sévere

Malgré TAVI

www.icps.fr




Echo adulte TIS0.2 MI0.2
X8-2t Battem. 3D 1

12Hz M4
10cm o 70 180

Zoom 3D
2D /3D i
% 55745 .

Homme 89 ans an

Actif

IIM sévere

Malgré TAVI

PAT T:37.0C
TETO: 40.0C

\
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Echo adulte TISO5 MIO03
X8-2t Battem. 3D 1

6Hz
9.8cm o 75 180

zomzp | f
N
Homme 89 ans Gén

Coul
. %51 /50
Actif 6616Hz
FP 661Hz
4 AMHz

IIM sévere

Malgré TAVI

PATT: 37.0C
TETO: 39.7C

[ —
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Echo adulte

X8-2t

13Hz
o 75 180

Homme 89 ans

Actif

6063Hz
FP 545Hz
4 4MHz

IM severe & Médial

Malgré TAVI

PAT T: 37.0C
TETO: 39.0C

www.icps.fr




Echo adulte
X8-2t Battem. 3D 1

11Hz
8.6cm o 70 180

Zoom 3D /
2D/ 3D ‘

% 49 /49

C 50/30

Homme 89 ans Gén
Actif

IIM sévere

Latéral

Malgré TAVI

PAT T: 37.0C
TETO: 394C

Antérieur

Postérieur

TIS0.2 MIO03

M4

Médial

www.icps.fr



Homme 89 ans
Actif

IIM sévere

Malgré TAVI

Echo adulte
X8-2t

ou

48%

5902Hz
FP 531Hz
4 4MHz

Médial

& N

PAT T: 37.0C
TETO: 38.3€

TISO.7 MIO3

Latéral

www.icps.fr




Echo adulte TIS0.2 MIO0.3
X8-2t Battem. 3D 1

11Hz ari M4
8.1cm 0 75 180 AL

Zoom 3D
2D/ 3D
% 45 55 X

C 50730

Homme 89 ans Gén

Actif

IIM sévere Médial

Malgré TAVI

PAT T:37.0C
TETO: 38.3C

g Postérieur

www.icps.fr



Homme 66 ans
IDM anterieur 2002
OAPs multiples

IM sévere

FE 28%

HTAP 80 mmHg

ﬂr PAT: 37.0C

\ T ETO< 37.0C
c) — J

www.icps.fr




Intercommisural

Homme 66 ans
IDM anterieur 2002
OAPs multiples

IM sévere

FE 28%

HTAP 80 mmHg

PAT: 37.0C

www.icps.fr




Echec malgré Pression Expiratoire Positive
10, 15, 20

Ziping

www.icps.fr



Intercommisural

Homme 66 ans " o

IDM anterieur 2002
OAPs multiples

IM sévere

FE 28%

HTAP 80 mmHg

PAT: 37.0C 4
ETO: 39.3C

www.icps.fr



Homme 66 ans
IDM anterieur 2002
OAPs multiples

IM sévere

FE 28%

HTAP 80 mmHg

PAT: 37.0C 4
ETO: 39.4C

www.icps.fr



Homme 66 ans
IDM anterieur 2002
OAPs multiples

IM sévere

FE 28%

HTAP 80 mmHg

|
T PAT: 37.0C

www.icps.fr




Homme 66 ans
IDM antérieur 2002
OAPs multiples

IM sévere
FE 28%
HTAP 80 mmHg




Homme 66 ans
IDM antérieur 2002
OAPs multiples

IM sévere
FE 28%
HTAP 80 mmHg

Intercommissural

[~
F
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Conclusion

v Le Mitraclip permet de traiter les IM organiques des Pts récusés
pour la chirurgie.

v Le cumul d’expérience et les avancées techniques récentes
permettent d'obtenir d’excellents resultats dans la plupart des
cas tout en simplifiant la procedure.

v' Sa place dans le traitement des IM organiques a haut risque

chirurgical sera precisée avec |I'etude Mitra-HR.

www.icps.fr



Conclusion

L'interét du Mitraclip dans la traitement de [I'IM

fonctionnelle a eté confirmé sans ambiguitée par CoAPT.

Le Mitraclip est valide par 'HAS dans I'IlM fonctionnelle
Chez les patients « COAPT like » depuis 2019.

-
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Mitraclip et courbe d’apprentissage

Durée Procédure

120 4

90 -
Unadjusted P Adjusted P
<0.001 <0.001
<0.001 <0.001

Association
Linearity
60 % .

] T
0 50 100 150
Procedures/Operateur

200

Complications Procédure

15+

Unadjusted P Adjusted P
Association <0.001 <0.001
Linearity 0.162 0.092

0

o T T T
0 50 100 150
Procedures/Operateur

L]
200

Chhatriwalla et al. JACC 2019
¥
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Mitraclip et courbe d’apprentissage

Résultat Optimal Résultat Acceptable
8 90+ 100+
& @
© ©
) )
< o 80- Ol
\Q,. L o /
o © e o /
S 2 S 5
% ::Jo 704 £ 8 90 4
w2 2
S < 60- S <
- : Unadjusted P Adjusted P () Unadjusted P Adjusted P
T Association ~ <0.001 <0.001 © Association 0.002 0.001
g Linearity 0.004 0.005 g 20 Linearity 0.307 0.298
Q. 50". T T T o =) "5 LE T T
0 50 100 150 200 0 50 100 150 200
Procedures/Operateur Procedures/Operateur

Chhatriwalla et al. JACC 2019
¥
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N

Mitraclip pour échec de chirurgie (n=104)

Treatment of recurrent MR after SMVR R ——
89%

-Technical success
90%

-Significant MR reduction

Median time between SMVR and MitraClip 5.3 years 94%

= In-hospital mortality
2%

Shadowing from the annuloplasty ring can be overcomedue to :

Modified TEE
view:
More extreme
angulation

Transgastricview

JAm Heart Assoc. 2021
www.icps.fr



