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Klappenvitien im Fokus:
neue Daten zu MitraClip und TAVI

Neben vielen anderen hochwertigen Vortragen zu Wissenschaftlichkeit und Ethik sowie

Artificial Intelligence und Workshops fur die Kardiologen von morgen, umreifst Dr. Max-Paul

Winter, Kardiologe an der Medizinischen Universitat Wien, die aktuellen Diskussionspunkte

zu den Klappenvitien des heurigen 8sterreichischen Kardiologenkongresses (OKG), der

gemeinsam mit den Kardiochirurgen in Salzburg stattgefunden hat.

Ist der MitraClip wieder im Rennen?

Die sekundéare (funktionelle) Mitralin-
suffizienz (MI) resultiert aus einem Miss-
verhéltnis zwischen Klappengrofle und
dilatiertem linkem Ventrikel auf Basis der
Linksherzinsuffizienz. 90% der MI sind
sekundér bzw. funktionell (FMI). Zur Sanie-
rung stehen aktuell die offene Herzchirur-
gie wie auch der minimal invasive Mitra-
Clip {iber einen perkutanen, transfemora-
len Zugang mit den jeweiligen Vor- und

12

Nachteilen zur Verfiigung. Nachdem am
letzten Kongress der European Society of
Cardiology (ESC; 25.-29. August 2018,
Miinchen, Deutschland) die negativen Da-
ten der MITRA-FR-Studie! vorgestellt wor-
den waren, war die Indikation fiir den Mi-
traClip schwécher geworden. Dariiber hin-
aus stellt sich aktuell zunehmend die Frage
nach der besten Definition des Schweregra-
des der fMI und des richtigen Cut-offs zur
Identifikation von Hochrisikopatienten, die
von einer Klappenintervention profitieren.

Mitralinsuffizienz - ein
diagnostisches Dilemma

Die Definitionen der echokardiografi-
schen Grenzwerte zur Einteilung des
Schweregrades einer MI unterscheiden
sich derzeit zwischen der europdischen
und der amerikanischen kardiologischen
Gesellschaft nicht unwesentlich. Neben
einer einheitlichen Befundung stellt sich
natiirlich die Frage hinsichtlich der Ver-
gleichbarkeit von Studien wie auch der
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KEYPOINTS

® Mitralinsuffizienz: Insgesamt
steigt aktuell die minimal inva-
sive Variante der Sanierung
einer symptomatischen funkti-
onellen Ml mittels MitraClip
mit diesen neuen Daten wie-
der in ihrem Evidenzniveau.

® Perkutaner Aortenklappener-
satz: Das Outcome der TAVI
ist auch bei Niedrigrisiko-Pati-
enten einer chirurgischen
Intervention statistisch nicht
unterlegen — daher kénnte
diese Indikation auch fiir jiin-
gere Patienten und solche mit
niedrigem Operationsrisiko
gestellt werden.

® Aortenstenose und Mitralin-
suffizienz: Nach einer TAVI
empfiehlt sich ein zweizeitiges
Vorgehen, da sich in zwei Drit-
teln der Fdlle eine Besserung
der Ml einstellt.

Indikationsstellung zur Intervention. Die-
ses Themas hat sich die Gruppe um Goli-
asch angenommen. In ihrer 2019 hochran-
gig publizierten Arbeit? hat sie die unter-
schiedlichen Grenzwerte fiir niedrig-,
mittel- und hochgradige MI beziiglich ihres
prognostischen Wertes tiberpriift. Es konn-
ten neue Grenzwerte fiir die ,effective re-
gurgitant orifice area“ (EROA), das Regur-
gitationsvolumen (RegVol) und die Regur-
gitationsfraktion (RegFrac) des Risikopro-
fils eines Patienten (relatives 5-Jahres-
Mortalitétsrisiko) mittels Spline-Curve-
Analyse ermittelt werden. Ein neuer Algo-
rithmus diskriminiert nun zwischen Nied-
rig- und Hochrisikopatienten und wurde
mittels Kaplan-Meier-Analysen beziiglich
des Outcomes Mortalitdt evaluiert. Diese
neuen EROA- und RegVol-Cut-offs teilen
die Betroffenen in eine Low-, eine Interme-
diate- und eine High-Risk-Gruppe ein, wo-
bei die Intermediate-Risk-Gruppe durch
die Ermittlung der RegFrac (<50%) der
Low-Risk- und (>50%) der High-Risk-
Gruppe zugeordnet werden kann (Tab. 1).
,Diese wesentliche Arbeit aus Wien konnte
zur Vereinheitlichung internationaler
Standards, aber auch zur Vergleichbarkeit
wissenschaftlicher Studien und nicht zu-
letzt zur exakteren Indikationsstellung fiir
invasive Verfahren beitragen. Zukiinftig
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wird dieser Algorithmus auch hinsichtlich
seines prognostischen Wertes fiir invasive
Malnahmen bei High-Risk-Patienten zu
evaluieren sein“, betont Dr. Winter.

Mitralinsuffizienz - Evidenz fiir den
MitraClip

In der bereits eingangs erwahnten, im
Rahmen des ESC 2018 vorgestellten, MI-
TRA-FR-Studie wurde der MitraClip mit
der konservativen medikamentdsen The-
rapie (,,best medical care“; BMC) vergli-
chen. Fiir die beiden Endpunkte Mortalitat
(alle Ursachen, nicht nur kardiovaskulér)
und Hospitalisierung aufgrund von Herz-
insuffizienz konnte in dieser Studie kein
signifikanter Vorteil durch den MitraClip
gezeigt werden.! Bei der darauf folgenden
30t Transcatheter Cardiovascular Thera-
pies Conference im selben Jahr (TCT;
21.-25.9.2018, San Diego, Kalifornien,
USA) wurde mit COAPT der MitraClip

ebenfalls gegeniiber der medikamentosen
Standardtherapie fiir Herzinsuffizienz
evaluiert und war in dieser Studie der kon-
servativen Therapie diesmal nicht unter-
legen. Dies galt sowohl fiir die priméren
Endpunkte (Rehospitalisierung wegen
Herzinsuffizienz und 2-Jahres-Mortalitét)
als auch fiir alle 10 weiteren sekundéren
Endpunkte. Mit diesen zwei widerspriich-
lichen Ergebnissen wurde die Diskussion
auch bei der diesjihrigen OKG-Jahresta-
gung eroffnet, berichtet der Kardiologe Dr.
Winter. Warum war die Studie MITRA-FR
negativ ausgefallen und die Studie COAPT
positiv? Die Antworten der kardiologi-
schen Community beziiglich der mogli-
chen Ursachen waren vielfiltig. Einerseits
unterschied sich das Patientenkollektiv in
der COAPT-Studie (durchschnittliche
EROA: 40mm?) wesentlich von jener in
MITRA-FR  (durchschnittliche EROA:
30mm?). Aber es zeigte sich, dass Sub-
gruppen von COAPT, die jenen von MIT-

Algorithmus zur Risikostratifizierung bei funktioneller Mitralinsuffizienz

— | EROA<20mm? EROA: 20-29 mm? EROA >30 mm?
E RegVol <30 ml RegVol: 30-44ml RegVol >44m|
(=)
“ | Low Risk Intermediate Risk _
RegFrac
e Hamodynamische Relevanz
% RegFrac <50 %
[%2]
Low Risk
Konservatives Guideline-orientiertes Kiirzere Follow-up-Intervalle:
medikamentdses Management (,,best - regelmalige Evaluation:
medical care“, BMC) BMC
N scardiac resynchronisation therapy“ (CRT)
()
=1 Indikationsevaluation
3 - multidisziplinares Heart Team:
o .
~ Intervention?
« Benefit vs. Eingriffsrisiko:
Transkatheter-Interventionen oder
chirurgische Klappenoperation

Tab. 1: Risikostratifizierung bei funktioneller MI (adaptiert nach: Bartko et al.?)

Primar konservativ

Primar interventionell

MI nicht hochgradig

Hochgradige Ml

Funktionelle Ml

Prolaps/Flail Leaflet/Ringdilatation chirurgisch
rekonstruierbar

TAVI-Patient (in 2/3 Besserung der Ml nach TAVI)

Risikofaktoren fiir persistierende MI

Hoheres Risiko/Komorbiditat

Machbarkeit des Transkatheter-Mitralklappen-
eingriffes

Tab. 2: Vorgehen bei kombiniertem Vitium
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RA-FR glichen, ebenfalls nicht von der
Prozedur profitierten. Auch war in den
beiden Studien das Verhiltnis von EROA
zum linksventrikuldren Volumen und zur
medikament6sen Herzinsuffizienzthera-
pie entschieden unterschiedlich. Diese
Punkte konnten neben weiteren entschei-
denden Aspekten (wie statistische Diskus-
sionen zu Power und Effect Size) das un-
terschiedliche Outcome zumindest teil-
weise begriinden. Dementsprechend wur-
de durch die Diskussion klar, dass die Po-
pulation genau selektiert und die Indika-
tion fiir einen MitraClip zum richtigen
Zeitpunkt gestellt werden muss. ,,Die ak-
tuellen Daten konnen aktuell so interpre-
tiert werden, dass Patienten mit modera-
ter fMI (EROA <30mm?) beziiglich eines
Einflusses auf die Prognose eher nicht
vom MitraClip zuséatzlich zu BMC profitie-
ren. Wird die Klappeninsuffizienz hoch-
gradiger (also die EROA grofer), die Pati-
enten symptomatisch und die linksventri-
kuldre Funktion schlechter, scheint dies
eher der Fall zu sein. Diese Patienten wiir-
den auch in die Hochrisiko-Gruppe der
Goliasch-Studie? fallen®, fasst Dr. Winter
zusammen.

Insgesamt steigt aktuell die minimal
invasive Variante der Sanierung einer sym-
ptomatischen funktionellen MI mittels
MitraClip mit diesen neuen Daten wieder
in ihrem Evidenzniveau.

Lcdana.

edoxaban

Fachkurzinformation auf Seite 40
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DEVELOPED WITH
THE ELDERLY IN MIND

Meine Wakl Fir dltere wVHF-Patieaten’

D)

Perkutaner Aortenklappenersatz
auch bei Patienten mit niedrigem
perioperativem Risiko?

Bis zuletzt wurden Patienten im Wesent-
lichen auf Basis des STS-Scores (Society of
Thoracic Surgeons) und des EuroScores II
hinsichtlich ihres operativen Risikos beziig-
lich Mortalitdt und Morbiditit bei einer
offenen Aortenklappenoperation in Patien-
ten mit niedrigem (STS-Score <4 %), mitt-
lerem (4-8%) und hohem Risiko (>8%)
eingeteilt. Dabei war das Argument, dltere
und Hochrisikopatienten eher der ,mini-
mal invasiveren“ Transkatheter-Aorten-
klappen-Implantation (TAVI) zuzufiihren.

Jetzt wurde sowohl in der PARTNER-
3-Studie* als auch in der Evolut-Studie®
gezeigt, dass das Outcome der TAVI bei
Niedrigrisiko-Patienten einer chirurgischen
Intervention statistisch nicht unterlegen ist.
Damit ergibt sich ein komplett neues Pati-
entenkollektiv fiir das minimal invasive
Vorgehen mit perkutanem Aortenklappen-
ersatz. Die Indikation fiir eine TAVI konnte
nunmehr fiir jlingere Patienten und solche
mit niedrigem Operationsrisiko gestellt
werden. Limitierend hélt Dr. Winter fest:
,Es fehlen uns natiirlich noch die Langzeit-
daten. Da wir bislang nur bei betagteren
Patienten eine TAVI verwendet haben, wis-
sen wir natiirlich nicht, wie sich die moder-
nen Klappen iiber mehrere Jahre verhalten.

Hier miissen wir in kontrollierten
Studien noch harte Daten sam-
meln. Die paravalvulére
Aortenklappeninsuffi-
zienz (AI) nach TA-
VI sollte jedoch
zunehmend we-
niger proble-

matisch sein,
da die pro-
duzieren-
den  Fir-
men dieses
Problem
erkannt,
die Klappen
moderni-
siert und mit
zusatzlichen
Features verse-
hen haben, die
das Auftreten einer
postprozeduralen Al
minimieren sollen“, er-
ginzt der Kardiologe.

—

Kombiniertes Vitium:
Aortenstenose und
Mitralinsuffizienz — was tun?

Im Vortrag von Univ.-Prof. Dr. Thomas
Schachner, Medizinische Universitat Inns-
bruck, Universitatsklinik fiir Herzchirur-
gie, wurde einerseits festgehalten, dass bei
10-30% der Patienten mit einem hochgra-
digen Aortenklappenvitium auch mit einer
Begleit-MI gerechnet werden muss. Ist
Letztere hochgradig, erhoht diese das Mor-
talitats- und Rehospitalisierungsrisiko fiir
den jeweiligen Patienten. Dementspre-
chend sollte auch die Indikation zur Sanie-
rung der Begleit-MI {iberpriift werden. Als
therapeutische Optionen stehen derzeit der
chirurgische Aortenklappenersatz mit oder
ohne Mitralklappenrekonstruktion (MKR)
bzw. Mitralklappenersatz (MKE) und die
TAVI gefolgt von einer Mitralklappeninter-
vention bzw. chirurgischen MKR/MKE bei
Persistenz der hochgradigen MI zur Verfii-
gung. In der Regel empfiehlt sich nach
TAVI ein zweizeitiges Vorgehen, da sich in
zwei Dritteln der Félle eine Besserung der
MI einstellt. Tabelle 2 zeigt Entscheidungs-
hilfen fiir ein primér konservatives versus
ein interventionelles Vorgehen bei Mitbe-
teiligung einer MI nach einem Aortenklap-
peneingriff. [ |

Bericht:

Ing. Mag. Dr. Christian Kienbacher

Innere Medizin |, Abteilung fiir Innere Medizin
Gastroenterologie und Nephrologie
Krankenhaus der Barmherzigen Briider Wien
o1

Quelle:

OKG-Jahrestagung 2019, 29. Mai bis 1. Juni 2019, Salz-
burg, Interview: Dr. Max-Paul Winter, Medizinische Uni-
versitat Wien, Universitatsklinik fiir Innere Medizin II, Kli-
nische Abteilung fiir Kardiologie
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