Mitraalklapi perkutaanne plastika
Naidustus:

o mitraalklapi keskmine/raske v&i raske sekundaarne puudulikkus optimaalsel medikamentoossel
ravil (vdhemalt 3 kuud) simptomaatilistel (NYHA [I-IVa) siidamepuudulikkusega patsientidel,
kellel kardiokirurgiline operatsioon on kardiokirurgilise konsiiliumi otsusel kdrge operatsiooniriski
tottu vastunadidustatud ja kelle eeldatav protseduurijargne elulemus on vdhemalt 2 aastat

e patsientide tapsed kriteeriumid vastavad COAPT uuringu kaasamise ja valjajatmise tingimustele
(isheemiline voi mitteisheemiline kardiomiiopaatia, LVEF 20-50%, keskmine/raske v&i raske
sekundaarne mitraalregurgitatsioon, LV ESD kuni 70 mm, PASP kuni 70 mmhg, siimptomaatiline
(NYHA Il-lva) vaatamata stabiilsele eesmarkannuses medikamentoossele ravile ja (naidustuse
olemasolul) reslinkroniseerivale ravile, vahemalt Uks SP hospitaliseerimine viimase 12 kuu
jooksul)

Ravialternatiiv: maksimaalne medikamentoosne ravi
Patsientide arv: 10-20 aastas
Tdendus:

Mitraalklapi perkutaannse plastika kasu sellel sihtriihmal on hinnatud peamiselt kahes uuringus
(MITRA-FR, COAPT), mille tulemused erinesid olulisel maaral.

MITRA-FR (Obadja 2018) oli randomiseeritud wuuring, kus 304 raske sekundaarse
mitraalregurgitatsiooni, LVEF 15-40% ja NYHA I1I-IV simptomaatilise sidamepuudulikkusega
patsienti, kes ei sobinud kirurgiliseks raviks, jagati 1:1 perkutaanse mitraalplastika v6i optimaalse
medikamentoosse ravi riihma. Esmane tulemusnaitaja oli surm voi slidamepuudulikkusest tingitud
erakorraline hospitaliseerimine 12 kuu jooksul.

Esmane tulemusnaitaja esines 54,6% interventsiooni ja 51.3% vordlusriihmas (Sansisuhe 1,16; 95%
Cl 0,73 kuni 1,84; P=0,53). Surma sagedus oli vastavalt 24,3% ja 22,4% (Sansisuhe 1,11; 95% CI 0,69
kuni 1.77). Sidamepuudulikkusest tingitud erakorraline hospitaliseerimine esines vastavalt 48,7% ja
47.4% (Sansisuhe 1,13; 95% CI 0,81 kuni 1,56).

COAPT (Stone 2018) oli randomiseeritud uuring, kus 614 keskmise/raske v&i raske sekundaarse
mitraalregurgitatsiooni, LVEF 20-50% ja NYHA Il-IVa siimptomaatilise stidamepuudulikkusega
patsienti, kes ei sobinud kirurgiliseks raviks, jagati 1:1 perkutaanse mitraalplastika (N=302) voi
optimaalse medikamentoosse ravi (N=312) rihma. Esmane efektiivsustulemusnaitaja oli
sidamepuudulikkusest tingitud hospitaliseerimine 24 kuu jooksul. Esmane ohutustulemusnditaja oli
seadmest tingitud tisistuste puudumine 12. kuul (eesmargiks tulemus alla 88%).

Esmase tulemusnditaja sagedus patsiendiaasta kohta oli 35,8% interventsiooni ja 67,9%
vordlusrihmas (Sansisuhe 0,53; 95% CI 0,40 kuni 0,70; P<0,001). Esmane ohutustulemusnaitaja
saavutati 96,6% patsientidest (95% usaldusvahemiku alumine piir 94,8%; P<0.001 vdrdluses
eesmargiga). Surma sagedus 24 kuu jooksul oli vastavalt 29,1% ja 46,1% (Sansisuhe 0,62; 95% Cl 0,46
kuni 0,82; P<0,001).



Selle uuringu raames hinnati ka tervisestaatuse muutust 1, 6, 12 ja 24. kuul Kansas City
kardiomiiopaatia kisimustiku (KCCQ) ja SF-36 instrumendiga (Arnold 2019). Mdlemad meetodid
naitasid tervisestaatuse/elukvaliteedi paranemist interventsioonirihmas.

Varasemate vaiksemate uuringute tulemused sel patsiendirihmal on véetud kokku individuaalseid
patsiendiandmeid kasutanud metaanaliiiisis (Giannini 2018), mis samuti naitas olulist elulemuskasu
ja sidamepuudulikkusest tingitud hospitaliseerimise vahenemist (joonis).

Odds Ratio Odds Ratio
A Study or Subgroup log[Odds Ratio] SE Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Adamo, 17 011 0.033 16.9% 1.12[1.03,1.20) -
Armeni, 16 -0.47 0042 16.8% 0.63[0.58, 0.68) ——
Asgar, 17 -0.13 0039 16.9% 0.88[0.81, 0.95) -
Giannini, 16 -0.37 0065 156% 0.69[0.61,0.78) e
Swaans, 14 -0.34 0053 16.3% 0.71[0.64,0.79) ——
Velazquez, 15 -0.22 0017 17.5% 0.80(0.78,0.83) -
Total (95% CI) 100.0% 0.79 [0.68, 0.92] B
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Test for overall effect: Z=3.12 (P= 0.002) Mitraclip+OMT OMT
Odds Ratio Odds Ratio
B Study or Subgroup log[Odds Ratio] SE Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Adamo, 17 -0.12 0046 357% 0.89(0.81,0.97) ——
Asgar, 17 -056 0.096 295% 0.57 [0.47,0.69) +—&—
Giannini, 16 -0.29 0055 34.8% 0.75[0.67,0.83) ——
Total (95% CI) 100.0%  0.73[0.59,0.91] R o
Heterogeneity: Tau®= 0.03; Chi*=18.71, df= 2 (P < 0.0001); F= 89% 50 5 0?? 195 24
Test for overall effect: Z= 2.83 (P= 0.005) ) l.hirachp*OMT oMT ’

Kahe peamise uuringu erineva tulemuse pdhjuseks peetakse ldiselt veidi erinevat patsiendivalikut
(ravi optimeerimine, mitraalregurgitatsiooni raskus, vasaku vatsakese mootmed), seetSttu on
taotluse sihtriihmaks véetud COAPT uuringu kriteeriumitele vastavad patsiendid.

Kulutéhusus:

Mitraalklapi perkutaanne plastika on leitud mitmes analiisis korge
operatsiooniriskiga/inoperaablseil patsientidel kuluthus olevat, ent ei dnnestunud leida just
taotleval sihtrihmal tehtud uuringuid. Saksamaa kohta Ildbi viidud uuringus funktsionaalse
mitraalregurgitatsiooni puhul oli Carilloni annuloplastikaseadme lisakulu tShususe maar
€15,533/QALY. Tundub, et ka NICE kavatseb soovitada protseduuri inoperaablseil patsientidel
kasutada, ent kulutdhususe kohta kommentaarid nende arvamuse eelndus puuduvad
(https://www.nice.org.uk/guidance/gid-ipg10088/documents/overview).
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