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Entwicklung der MitraClip-Therapie in Deutschland in den Jahren 2010 bis 2013
— Ergebnisse aus dem TRAMI Register

Dr. Miriam Puls, Gottingen

Die interventionelle Klappenreparatur mittels MitraClip hat seit ihrer Einflhrung im Jahre 2008 rasch
Verbreitung als minimalinvasive Therapiealternative bei schwerer Mitralinsuffizienz gefunden. Zur
Dokumentation von Sicherheit und Effektivitat dieses neuen Verfahrens wurde das deutsche TRA-
MI (TRanscatheter Mitral valve Interventions) Register initiiert, in das zwischen August 2009 und
Juli 2013 826 MitraClip-Patienten prospektiv eingeschlossen wurden. Wir untersuchten anhand des
TRAMI-Registers, wie sich die MitraClip-Therapie im Laufe der Jahre 2010 bis 2013 veranderte.

Dr. Miriam Puls

Indikationsstellung:

Bis Ende 2010 wurden 88 Patienten eingeschlossen, im Jahre 2011 193 Patienten, in 2012 293
Patienten und in 2013 (bis Juli) 252 Patienten, was die steigende Verbreitung dieser Therapieform
widerspiegelt. Wahrend die Zuweisungsgrinde zur MitraClip-Implantation in den friheren im Ver-
gleich zu den spateren Jahren signifikant haufiger hohes Lebensalter (P-Wert fur Trend <0,05) und
chirurgischer Hochrisikostatus (P<0,0001) waren, nahmen in den spateren Jahren dagegen die Zu-
weisungen aufgrund der Patientenpraferenz (P<0,05), einer prognoselimitierenden Zweiterkrankung
(von 2,3% in 2010 auf 23,0% in 2013, P<0,001) und von Inoperabilitat (P<0,01) betrachtlich zu (vgl.
Abb. 1). Die Rolle des Herzteams stieg dabei Uber den Untersuchungszeitraum signifikant (2010
Entscheidungstrager in 46,6%, 2013 Entscheidungstrager in 67,1% der Falle, P<0,0001).
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Abb. 1: Griinde flr Zuweisung zu einer nicht-chirurgischen Mitralklappen-Intervention 2010-2013

Basisdemographische Patientencharakteristika:

Weiterhin zeigte sich, dass sich die basisdemographischen Charakteristika der MitraClip-Patienten,
die Pravalenzen der meisten spezifischen Komorbiditaten, sowie das geschatzte chirurgische Risiko
Uber die Jahre nicht nennenswert anderten (z.B. Alter, Geschlechtsverteilung, KHK, DCM, Nie-
reninsuffizienz incl. GFR, Dialyse, Diabetes, pAVK, Lungenerkrankungen, log. EuroScore, STS
Score). Allerdings nahm der Anteil der Patienten in schlechtem Status Uber die Jahre signifikant zu
(z.B. NYHA IV von 6,0% in 2010 auf 22,8% in 2013; P<0,0001; ASA IV von 0% in 2010 auf 13,2%
in 2013, P<0,0001). Dazu passend stieg auch der Antell der Patienten mit bereits erlittener kardialer
Dekompensation (P<0,001) und der CRT-Trager (von 6,7% in 2010 auf 33,3% in 2013; P<0,01).
AulRerdem nahm der Anteil der Patienten mit nicht kurativ behandeltem Malignom wesentlich zu
(von 2,7% in 2010 auf 11,7% in 2013; P<0,05). Hinsichtlich der echokardiographischen Parameter
EF, LVESD und LVEDD fanden sich keine signifikanten Unterschiede (aber tendenziell eine Zunah-
me der Patienten mit EF <30%; P=0,08) (vgl. Tabelle 1). Die Pravalenz der funktionellen Mitralinsuf-
fizienz nahm dagegen nennenswert ab.
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Gesamt (n=826 3010 (n=88) 2011 (n=193) 2012 (n=293) 2013 (n=252) P (Testauf

Patienten) Trend)
Alter, Jahre 76,0[71.0,8100 760[F05;8200 760[1.0:8100 76.0[70,0;81.00 76,0[73.0,815] 032
Geschlecht, weiblich 395% 375% 42 5% 36,9% 40,9% 0,83
Begleiterkrankungen
EF < 30% 32,9% 29,9% 30,6% 30,5% 38,2% 0,08
Z.n. kardialer Dekompensation 558% 40,2% 49,2% 61,4% 59,7% <0,001*
NYHA Stadium IV {vor Eingriff) 17,9% 6.0% 18.1% 16,8% 22.8% <0,001*
CRT-Trager 265% 6,7% 20,0% 30,1% 33.3% <0,01*
KHK 77,3% 81,0% 83,7% 77,65% 737% 0,07
Z.n. PTCA 18,1% 7.5% 11,6% 20,5% 23,6% <0,0001
Z.n. Bypass-Operation 252% 28.8% 24 3% 28,1% 21,6% 027
Diabetes 314% 295% 28,0% 31,8% 34,0% 021
pAVK 138% 12,7% 14,9% 14,5% 12,6% 072
Z.n. Apoplex 10,1% 8,8% 9,6% 9,0% 12,1% 032
Vorhofflimmern 44 3% 47 6% 40,0% 38,7% 52,6% 0,09
COPD 23,2% 28,8% 24,9% 24,6% 18,6% <0,05*
Niereninsuff., Krea =1,5 mg/dl 42 4% 44 9% 44 6% 39,6% 43,1% 0,65
GFR [mL/min/1,73m?] 514[367;698] 527[362;699] 493[369:697] 537[385699 51,1[350,687] 072
Malignom (nicht kurativ) 9,3% 2,7% 8,6% 9,5% 11,7% =0,05*
Geschiatzte 30d -Mortalitit
Logistic EuroSCORE |, % 20,012,0,32,0] 21,0[11,0;3501 190[10,0;32,00 19,0[13,0,30,00 22,0[13,0,33,0] 036
STS Score, % 6,0[3,5; 11,0] 6,5[4,0; 14,5] 8.04,0;12,00 6,0[3,0; 11,5] 6,0[3,0;9,0] 041
Echo-Charakteristika
Funktionelle MI T703% 79.4% 77.8% 64,5% 68,2% <0,05*
LVEDD [mm] 58 [52; 67] 505 [54; 68] 58 [51; 69] 59 [B2; 67] 57 [51;65] 0,09
LVESD [mm] 45 [36; 55] 40 [34,5;50] 45 [34; 56] 45 [37, 55] 46,5 [37, 59] 0,14
LA [mm] 51 [46; 57] 54 [50; 60] 52 [47; 60] 49 [45; 55] 50 [46; 57] =0,05*

Tab. 1: Veranderung der basisdemographischen und echokardiographischen Patientencharakteristika in den Jahren 2010 bis 2013 (konti-
nuierliche Variablen sind angegeben als Mediane und Quartile).

Prozedurale Charakteristika und Komplikationen:

Bezliglich der prozeduralen Charakteristika fiel auf, dass die Anzahl der implantierten Clips pro Pro-
zedur im Laufe der Zeit betrachtlich zunahm (1-Clip-Interventionen von 72,5% in 2010 auf 50,6% in
2013; P<0,0001; dagegen 2-Clip-Interventionen von 27,5% in 2010 auf 43,3% in 2013;
P<0,0001)(vgl. Abb. 2).
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Abb. 2: Anzahl implantierter Clips pro Eingriff 2010-2013

Die Dauer der Prozedur, die Erfolgsquote (evaluiert direkt nach Prozedur) sowie der Anteil der Pati-
enten mit Indikation zum Zweiteingriff anderten sich dagegen nicht. Im Laufe der Jahre traten ten-
denziell immer weniger intrahospitale Todesfalle (von 3,5% in 2010 auf 1,2% in 2013; P=0,17) und
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weniger schwere Blutungen (von 10.3% in 2010 auf 5,6% in 2013; P=0.06) auf (vgl. Abb. 3). Ande-
re Komplikationen waren insgesamt selten und anderten sich nicht. Dagegen nahm der Schwere-
grad der residualen Mitralinsuffizienz (evaluiert zum Entlassungszeitpunkt) signifikant ab (P<0,05).
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Abb. 3: Entwicklung der Inzidenz spezifischer prozeduraler Komplikationen 2010-2013

Zusammenfassung

Uber die Jahre hat die MitraClip-Therapie steigende Verbreitung gefunden. Dabei wurden zuneh-
mend Patienten in funktionell schlechterem Status, in hoheren Stadien der Herzinsuffizienz und mit
prognoselimitierenden Zweiterkrankungen behandelt. Wahrend in den frUheren Jahren weit Uber-
wiegend 1 Clip pro Prozedur implantiert wurde, erhielten spater die Halfte der Patienten 2 oder
mehr Clips. Dieser Befund lasst sich nicht unmittelbar anhand eines sich im Laufe der Jahre veran-
dernden Patientenkollektivs erklaren, da sich insbesondere die linksventrikularen Diameter nicht
signifikant anderten und die Pravalenz der funktionellen Mitralinsuffizienz sogar abnahm. Somit
scheint es im Laufe der Jahre zu einer Veranderung des interventionellen Procedere an sich ge-
kommen zu sein. Sicherheit und Effektivitat der MitraClip-Therapie nahmen Uber die Jahre zu, wo-
bei insbesondere der tendenzielle Rickgang der intrahospitalen Todesfalle sowie der Blutungs-
komplikationen erwahnenswert ist.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz und Kreislaufforschung e.V. (DGK) mit Sitz in Dus-
seldorf ist eine gemeinnttzige wissenschaftlich medizinische Fachgesellschaft mit mehr als 8800
Mitgliedern. Sie ist die alteste und grofSte kardiologische Gesellschaft in Europa. lhr Ziel ist die For-
derung der Wissenschaft auf dem Gebiet der kardiovaskularen Erkrankungen, die Ausrichtung von
Tagungen, die Aus-, Weiter- und Fortbildung ihrer Mitglieder und die Erstellung von Leitlinien. Wei-
tere Informationen unter www.dgk.org.
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