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Epidemiologie

Eine mittelschwere bis schwere Mitralklappeninsuf-
fizienz wird bei ungefahr 2-3% der 60- bis 69-jahrigen
Bevolkerung beobachtet. Bei Patienten, die dlter als
70 Jahre sind, steigt die Pravalenz auf 55% [1]. Eine
leichte bis mittelschwere Mitralklappeninsuffizienz
kann tiber viele Jahre asymptomatisch verlaufen.
Patienten mit einer chronisch schweren Mitralklap-
peninsuffizienz werden jedoch meistens innerhalb
von vier bis sechs Jahren symptomatisch. Aufgrund
des schleichenden Verlaufs und der relativ spaten Ope-
rationsindikation stellt die Mitralklappeninsuffizienz
nach der valvuldren Aortenstenose die zweithaufigste
operierte Klappenerkrankung [2] dar, obwohl sie im
Vergleich zur Aortenpathologie eine hohere Pravalenz
aufweist (Abb. 1) [3].

Bis vor kurzem war die Rekonstruktion der Mitral-
klappe dem Klappenersatz iiberlegen und wurde unge-
achtet der Atiologie der Mitralinsuffizienz als Therapie
der ersten Wahl betrachtet. Kiirzlich publizierten Mi-
chael Acker und Kollegen im New England Journal of
Medicine einen Artikel mit dem Titel: «Mitral Valve Re-
pair versus Replacement for Severe Ischemic Mitral Regur-
gitation» [4]. Die Schlussfolgerung dieser Arbeit, dass
kein relevanter Unterschied in Bezug auf die linksven-
trikuldre Anpassung (reversed remodeling) und die 1-Jah-
res-Uberlebensrate zwischen den beiden therapeuti-
schen Optionen bei der funktionellen (ischdmischen)
Mitralklappeninsuffizienz bestiinde, fiihrte zu zahl-
reichen Diskussionen. Bis anhin wurde von vielen Kar-
diologen und Herzchirurgen die hochstmégliche Re-
konstruktionsrate als bevorzugtes Ziel eines Eingriffs
an der Mitralklappe favorisiert, einschliesslich der
funktionellen Mitralinsuffizienz. Die Autoren schlos-
sen mit dem Kommentar: «Der Mitralklappenersatz stellt
eine dauerhaftere Versorgung als die Rekonstruktion dar.»
Nun gilt es aber zwischen den unterschiedlichen Ur-
sachen der Mitralklappenpathologie zu differenzieren.
Chen hat 2010 in einem Ubersichtsartikel zum Thema
«Behandlung der sekundédren (funktionellen oder
ischdmischen) Mitralklappeninsuffizienz» die sekun-
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dare Mitralklappeninsuffizienz folgendermassen defi-

niert [5]: «Functional mitral regurgitation (MR) is a com-
mon clinical entity which will likely increase in the future
due to predicted demographic changes. It is also associ-
ated with poor long-term survival. [...] In primary MR, the
valvular incompetence is caused by compromised or
structurally disrupted components of the valve appara-
tus; the valve in functional MR is structurally normal,
with the regurgitation resulting from failure of coapta-
tion of the mitral valve leaflets without coexisting struc-
tural changes of the valve itself.»

Dieser Beitrag war urspriinglich als Schlaglicht 2014 der Schweizerischen
Gesellschaft fiir Herz- und thorakale Gefdsschirurgie vorgesehen. Als Schlaglicht
wird treffend auf Franzosisch das «Coup de jour» bezeichnet und beschreibt in
der Malerei die aufgesetzten helleren Farbauftréage fir Lichtreflexe, die dem
Motiv die gewiinschte Tiefe und Dynamik verleihen. Im Gegensatz dazu stellt
das Streiflicht ein Licht dar, das von der Seite auf eine Flache oder auf ein Objekt
einfillt und dabei einen Schlagschatten erzeugt: Mit Streiflicht werden die
Konturen durch starke Schattierung tiberdeutlich dargestellt. Das Schlaglicht
illustriert treffend ein dynamisches Hervorheben des Istzustandes, und

genau diese Metapher soll den folgenden Uberlegungen zur gegenwirtigen
Entwicklung von neuen Konzepten zur Behandlung der Mitralklappeninsuffi-
zienz zugrunde liegen.
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Abbildung 1: Pravalenz der Herzklappenerkrankungen, aufgeschliisselt nach Mitral- und
Aortenklappenbeteiligung. Nachdruck aus Am J Cardiol. Singh JP, et al. Prevalence and
clinical determinants of mitral, tricuspid, and aortic regurgitation (the Framingham
Heart Study). 1999 Mar 15;83(6):897-902. Mit freundlicher Genehmigung von Elsevier.

Die Atiologie der Mitralinsuffizienz muss fiir die Pla-
nung der Intervention mit einer moglichst prazisen
Analyse der Morphologie beurteilt werden. Mit der
Einfiihrung verbesserter bildgebender Verfahren und
der dreidimensionalen Echokardiographie wurde aber
schnell klar, dass es neben funktioneller, ischamischer
und degenerativer Genese auch Mischformen der
Mitralklappenpathologie gibt. Die degenerative Form
beinhaltet beispielsweise verschiedene Auspragungen,
vom fibroelastischen Defizit bis zum Morbus Barlow,
der durch hypertrophe und verdickte Segel mit iiber-
schiissigem Material charakterisiert ist.

Diese anatomische Beschreibung ist nicht nur fiir eine
adaquate Nomenklatur von Bedeutung, sondern auch
aufgrund der Tatsache, dass sie eine Aussage liber die
Rekonstruktionsmoglichkeit sowie deren Stabilitdt im
Verlauf ermoglicht.

Unabhidngig vom Mechanismus der Mitralklappen-
insuffizienz kommt es im Verlauf der Erkrankung zu
einem selbst perpetuierenden Teufelskreis zwischen
dem Schweregrad der Mitralinsuffizienz einerseits
und der zunehmenden, durch die Volumenbelastung
bedingten, linksventrikuldren Dilatation andererseits,
die wiederum die Regurgitation begtinstigt. Diese Be-
trachtung ist insofern wichtig, als in den Empfehlun-
gen der europdischen und amerikanischen Fachgesell-
schaften die Dimensionen des linken Ventrikels im
Hinblick auf die Operationsindikation mitberticksich-
tigt werden [6, 7]. Zudem ist bei eingeschrankter links-
ventrikuldrer Funktion der Verlauf nach einer Re-
konstruktion mit schlechteren klinischen Resultaten
gekennzeichnet.
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Zusammengefasst

Im Gegensatz zur primiren (strukturellen) Insuffi-
zienz ist die sekundare (funktionelle und ischdmische)
Insuffizienz keine Erkrankung der Mitralklappe selbst,
sondern Ausdruck und/oder Folge der ventrikuldren
Dysfunktion mit konsekutiver Deformation des an-
tero-posterioren Durchmessers, die zu einer Erweite-
rung des Mitralklappenrings fiihrt. Im Gegensatz dazu
ist bei der priméren oder strukturellen Mitralklappen-
insuffizienz der eigentliche Mitralklappenapparat
(Segel, Sehnenfidden und/oder Papillarmuskel, Anulus)
erkrankt.

Somit ist zu erwarten, dass bei Patienten mit sekun-
darer Mitralklappeninsuffizienz die kausale Grund-
erkrankung durch eine isolierte Behandlung der
Mitralklappe nicht gentigend therapiert wird. Bei die-
sen Patienten muss die hdufig damit verbundene Herz-
insuffizienz medikamentds optimal adressiert werden.

Chirurgische Behandlung

Trotz der genauen Abgrenzung der zugrundeliegenden
pathophysiologischen Mechanismen zeichnet sich bei
der Behandlung der Mitralklappeninsuffzienz im All-
tag nicht selten eine Vermischung der funktionellen
und der degenerativen Mitralklappeninsuffizienz und
in der Folge auch deren therapeutischen Ansétze ab.

In unserer Klinik wurden in den letzten zehn Jahren

1369 Mitralklappenoperationen durchgefiihrt. Die Re-

konstruktionsrate von 70% (n = 965) ist auf den ersten

Blick tiefer als die in der Literatur angestrebten Rekon-

struktionsinzidenzen von 80 bis 95% [6]. Beim Kran-

kengut unserer Universitdtsklinik fallen aber einige

Besonderheiten auf:

— Der isolierte Prolaps des posterioren Segels wird in
nur knapp 50% der Patienten als Ursache fiir die
Mitralklappeninsuffizienz angetroffen;

- Kombinierte Eingriffe (mit Bypassoperation und/
oder Aorten- und gelegentlich Trikuspidalklappen-
eingriff) werden haufiger durchgefiihrt als die iso-
lierte Mitralklappenoperation;

- Komplexere Pathologien (Prolaps beider Mitralse-
gel, ausgedehnte zirkuldre Verkalkung des Anulus,
destruierende Endokarditis mit Abszedierung des
Anulus und Papillarmuskelabriss als akute Kompli-
kation eines Myokardinfarkts) sind praktisch gleich
héaufig wie der isolierte Prolaps des posterioren
Segels;

- Und zuletzt werden in unserer Klinik mehr als 5%
der Mitralklappeneingriffe als Reoperation durch-
gefiihrt, infolge Rezidivinsuffizienz nach vorheriger
Rekonstruktion (entweder in unserer, aber noch
haufiger in einer anderen Klinik).
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Somit darf die Rekonstruktionsrate nicht pauschal fiir
alle Mitralklappeneingriffe ausgwiesen, sondern sollte
differenziert gemiss Atiologie der Mitralinsuffizienz
betrachtet werden. Eine Rekonstruktionsrate von
>90% kann theoretisch bei isoliertem Prolaps des pos-
terioren Segels ohne zusatzliche Pathologie durchaus
erreicht werden. In der Literatur sinkt diese Rate je-
doch schnell bei einem Prolaps beider Segel oder bei
ausgepragtem Morbus Barlow auf Raten zwischen 60
und 70%.

Leitlinien

Werden die Leitlinien belichtet, so zeichnet sich in deren
Schlagschatten ebenfalls die strenge Unterscheidung
der Behandlungsstrategien gemdss zugrundeliegen-
dem Krankheitsprozess: Die vor kurzem publizierten
Leitlinien der American Heart Association (AHA) [6]
und die Empfehlungen der Europdischen Gesellschaft
fiir Kardiologie und der Europdischen Gesellschaft fiir
Herzchirurgie [7] fihren einvernehmlich die chir-
urgische Mitralklappenrekonstruktion bei schwerer
primarer (struktureller) Mitralklappeninsuffizienz als
Indikation zur Behandlung auf, und zwar mit der Indi-
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kationsklasse I, Evidenzstufe B oder C (Abb. 2 und 3).
Dies gilt nur, wenn die chirurgische Rekonstruktion
mit einer hohen Wahrscheinlichkeit (>90%) erreicht
werden kann. Bei der sekundidren (funktionellen
oder ischdmischen) Mitralklappeninsuffizienz sind die
Empfehlungen weniger stringent. So geben die Euro-
paischen Leitlinien fiir die chirurgische Therapie eine
Empfehlung mit Klasse I, Evidenzstufe C, bei Patienten,
welche gleichzeitig revaskularisiert werden sollten
und eine hochstens mittelschwer reduzierte Pump-
leistung der linken Kammer (>30%) aufweisen. Die
Amerikanischen Leitlinien fallen mit Klasse 2a, Evi-
denzstufe-C-Empfehlung, bescheidener aus. Die Abbil-
dung 4 zeigt den Abklarungs- und Behandlungsalgo-
rithmus der Mitralklappeninsuffizienz gemass AHA/
ACC-(American College of Cardiology-)2014-Leitlinien.
Aus diesen Ausfiihrungen ist es nachvollziehbar, dass
der Klappenersatz bei sekundérer Mitralklappeninsuf-
fizienz der Klappenrekonstruktion durchaus als gleich-
wertig, allenfalls sogar als iiberlegen betrachtet wer-
den darf. Diese Schlussfolgerung darf aber keinesfalls
in Analogie fiir die priméare Mitralklappeninsuffizienz
erfolgen. Flir diese Pathologie gilt klar, dass die Rekon-
struktion dem Ersatz {iberlegen ist.

Recommendations

COR References

(156, 179)

MV surgery is recommended for symptomatic patients with chronic severe primary MR (stage D) and LVEF >30% |

MV surgery is recommended for asymptomatic patients with chronic severe primary MR and LV dysfunction
(LVEF 30%-60% and/or LVESD >40 mm, stage C2)

MV repair is recommended in preference to MVR when surgical treatment is indicated for patients with chronic
severe primary MR limited to the posterior leaflet

(150-153, 180-182)

(155, 183-198)

MV repair is recommended in preference to MVR when surgical treatment is indicated for patients with chro-
nic severe primary MR involving the anterior leaflet or both leaflets when a successful and durable repair can |
be accomplished

(195-197, 199-203)

Concomitant MV repair or replacement is indicated in patients with chronic severe primary MR undergoing

cardiac surgery for other indications (204)

MV repair is reasonable in asymptomatic patients with chronic severe primary MR (stage C1) with preserved
LV function (LVEF >60% and LVESD <40 mm) in whom the likelihood of a successful and durable repair
without residual MR is >95% with an expected mortality rate of <1% when performed at a Heart Valve Center
of Excellence

(149, 203, 205-209)

MV repair is reasonable for asymptomatic patients with chronic severe nonrheumatic primary MR (stage C1)
and preserved LV function in whom there is a high likelihood of a successful and durable repair with 1) new lla
onset of AF or 2) resting pulmonary hypertension (PA systolic arterial pressure >50 mm Hg)

(154, 205, 210-215)

Concomitant MV repair is reasonable in patients with chronic moderate primary MR (stage B) undergoing

cardiac surgery for other indications L C N/A

MV surgery may be considered in symptomatic patients with chronic severe primary MR and LVEF <30%

(stage D) 114] Cc N/A

MV repair may be considered in patients with rheumatic mitral valve disease when surgical treatment is indi-
cated if a durable and successful repair is likely or if the reliability of long-term anticoagulation management
is questionable

(194, 202, 203)

Transcatheter MV repair may be considered for severely symptomatic patients (NYHA class IlI/IV) with chronic

severe primary MR (stage D) who have a reasonable life expectancy but a prohibitive surgical risk because of (216)
severe comorbidities
MVR should not be performed for treatment of isolated severe primary MR limited to less than one half of (195-198)

the posterior leaflet unless MV repair has been attempted and was unsuccessful

AF indicates atrial fibrillation; COR, Class of Recommendation; LOE, Level of Evidence; LV, left ventricular; LVEF, left ventricular ejection fraction; LVESD, left ventricular end-
systolic dimension; MR, mitral regurgitation; MV, mitral valve; MVR, mitral valve replacement; N/A, not applicable; NYHA, New York Heart Association; and PA, pulmonary artery.

Abbildung 2: Richtlinien zur Behandlung der Mitralklappeninsuffizienz der AHA/ACC 2014.
Reprinted with permission. Circulation.2014;129:2440-2492.©2014 American Heart Association, Inc.
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127,128

In asymptomatic patients with
preserved LV function and
new onset of atrial fibrillation

or LVESD >55 mm) refractory
to medical therapy with high
likelihood of durable repair and
low comorbidity.

Abbildung 3: Richtlinien zur Behandlung der Mitralklappen-
insuffizienz der ESC/EACTS 2012. Nachdruck aus Vahanian A,
et al. Guidelines on the management of valvular heart disease
(version 2012). Eur Heart J. 2012 Oct;33(19):2451-96.

© www.escardio.org/guidelines.
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Neue Implantate zur chirurgischen Be-
handlung der Mitralklappeninsuffizienz

Neben den zahlreichen Techniken zwecks Rekonstruk-
tion der Mitralklappe nach Entfernung des krank-
haften Anteils des Segels (Resektion) wurde in den letz-
ten Jahren eher eine moglichst sparsame Entfernung
des Segelmaterials befiirwortet und vermehrt der Ein-
satz von neuen kiinstlichen Sehnenfaden untersucht
[9, 10]. Die Ausmessung der optimalen Linge von
Sehnenfdden und deren chirurgischer Verankerung
kann durchaus anspruchsvoll sein. Unsere Gruppe in
Bern befasst sich seit Jahren mit der Standardisierung
und Automatisierung fiir die Verwendung von kiinst-
lichen Sehnenfiden, die zu einer wesentlichen Verein-
fachung der Operationstechnik fithren wird [11].

Auswirkungen neuer Therapien in der Behand-
lung der Mitralklappeninsuffizienz

Neue, weniger invasive Behandlungsmoglichkeiten
der Mitralklappeninsuffizienz lassen sich einteilen in
Implantate zur Mitralklappenrekonstruktion und zum
Mitralklappenersatz. Zur Ersteren gehort unter ande-
rem der MitraClip [12, 13]. Entwicklungstechnisch ist
der MitraClip fiir die Behandlung der sekundiren (oder
funktionellen) Mitralinsuffizienz konzipiert worden —
kommt jedoch klinisch auch vermehrt bei der prima-
ren (strukturellen) Mitralinsuffizienz bei polymorbi-
den und bei sehr betagten Patienten zum Einsatz. In
der Tat wurde die erste randomisierte Studie, die den

RVol 260 mL

RF, regurgitant fraction; RVol, regurgitant volume; and Rx, therapy.

AF indicates atrial fibrillation; CAD, coronary artery disease; CRT, cardiac resynchronization therapy; ERO, effective regurgitant orifice; HF, heart failure; LV, left ventricular; LVEF, left ventricular ejection fraction;
LVESD, left ventricular end-systolic dimension; MR, mitral regurgitation, MV, mitral valve; MVR,mitral valve replacement; NYHA, New York Heart Association; PASP, pulmonary artery systolic pressure;

Abbildung 4: Abklarungs- und Behandlungsalgorithmus der Mitralklappeninsuffizienz geméass AHA/ACC-2014-Richtlinien.
Reprinted with permission. Circulation. 2014;129:2440-92. © 2014 American Heart Association, Inc.
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MitraClip mit der Chirurgie verglichen hat, in der
Mehrzahl der Fille (>70%) bei primaérer (struktureller)
Mitralinsuffizienz durchgefiihrt [14]. Auffallend bei
den Resultaten nach Einsetzen eines MitraClips ist das
gute symptomatische Ansprechen der Patienten, trotz
héufig persistierender residueller Insuffizienz. Neben
dem MitraClip, der die beiden Mitraklappensegel in de-
ren Mitte fixiert und dadurch aus einer Mitralklappen-
offnung zwei jeweils weniger als halb so grosse neue
Mitralklappendffnungen generiert, gibt es diverse an-
dere komplexere Rekonstruktionsverfahren, die im
Gegensatz zum MitraClip die chirurgische Rekonstruk-
tionsweise zu imitieren versuchen. Dies ist sowohl
technisch wie auch technologisch sehr anspruchsvoll
[16]. In dieser Hinsicht wurde das sog. CARILLON® Mitral
Contour System® untersucht. Durch Einfiihrung einer
Metallspange in den Sinus coronarius wird eine bes-
sere Koaptation der beiden Mitralsegel bewirkt. Dieses
Verfahren versucht, die Technik der klassischen Ring-
Annuloplastie nachzuahmen. Es eignet sich insbeson-
dere fiir schwerstkranke Patienten mit einer dilata-
tiven Kardiomyopathie und deutlich eingeschrankter
linksventrikuldrer Funktion [14]. Eine sorgfaltige bild-
gebende Abklarung ist notwendig, weil bei einigen
Patienten der Koronarsinus nicht parallel zur AV-Klap-
penebene verlduft. Ebenso ist auf eine eventuelle Kom-
primierung der Arteria circumflexa zu achten.

Mitralklappenersatz mittels TAVI-Klappe

durch einen chirurgischen Zugang

Die massive, gelegentlich zirkuldre Verkalkung des
Mitralklappenanulus stellt fiir den Chirurgen eine
technische Herauforderung dar. Eine Klappenrekon-
struktion ist nur nach entsprechender Entkalkung des
Anulus machbar. Letztere muss wegen der Gefahr der
atrio-ventrikuldaren Diskonnektion sehr sorfaltig durch-
gefiihrt werden. Wenn der Anulus dabei geschwacht
wird, muss er mit einem Perikardstreifen rekonstru-
iert respektive verstarkt werden. Bei solchen Féllen
kann die Verwendung einer Transkatheterklappe sinn-
voll und hilfreich sein. Wir haben 2012 bei einer 81-jah-
rigen Patientin mit kombiniertem Mitralklappenfehler
(schwerer Insuffizienz und massiger Stenose) und zir-
kumferentieller Verkalkung des Mitralanulus erstma-
lig eine Trankatheter-Aortenprothese (Edwards Sapien
XP) durch einen chirurgischen Zugang zusammen mit
den Kardiologen eingesetzt [17].

Der Entscheid zur Implantation einer Transkatheter-
klappe fiel erst intraoperativ, nachdem der Anulus, ne-
ben der massiven Verkalkung, mit einem Durchmes-
ser von knapp 20 mm als sehr klein befunden wurde.
Er wurde mit einem 20-mm- und 24-mm-Ballon in situ
dilatiert; anschliessend wurde die Klappe antegrad
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durch den linken Vorhof eingefiihrt. Zur Sicherheit
wurde die Klappe mit einzelnen Polypropylenndhten
zusétzlich fixiert.

Der Verlauf unmittelbar nach diesem Eingriff war sehr
giinstig, und nach nun bald vier Jahren befindet sich
die Patientin in NYHA-Klasse I. Die Klappenfunktion
erscheint in der Echokardiographie als tadellos. Seither
haben wir dieses Verfahren bei vier weiteren Patienten
mit dhnlich guten Resultaten angewendet. Diese Fall-
berichte sind ein typisches Beispiel, wie innovative
Technologien bis zu ihrer Marktzulassung ausnahms-
weise auch «off label» zugunsten von Patienten mit
grossen chirurgischen Herausforderungen sinnvoll ein-
gesetzt werden kdnnen.

Transapikales TMVR

(Transcatheter Mitral Valve Replacement)

Genau in die oben beschriebene Richtung entwickelt
sich die Technologie weiter. Zurzeit befinden sich
mindestens fiinf verschiedene Implantate zum inter-
ventionell-chirurgischen Mitralklappenersatz im Sta-
dium des klinischen Versuchs [18]: die Tiara Valve (Neo-
vasc Inc., Richmond, Kanada), das Edwards FORTIS™
Transcatheter Mitral Valve (TMV) (Edwards Lifesciences,
Irvine, USA), die Tendyne (Lutter) Klappe (Tendyne Inc.,
Roseville, MN, USA), die CardiAQ-Edwards™ Transcathe-
ter Mitral Valve (TMV) (Edwards Lifesciences, Irvine,
USA) und die Twelve Klappe (Twelve, Inc. Redwood City,
USA) (Abb. 5). Alle fiinf werden aktuell tber die Spitze
des linken Ventrikels (transapikal) implantiert. Min-
destens drei weitere Technologien befinden sich im ex-
perimentellen Stadium (Sinomed Inc., Tianjin, China;
HighlLife SAS, Paris; Medtronic, USA).

Die bisherige Entwicklung der Transkatheter-Aorten-
Klappen-Implantation (TAVI) soll exemplarisch fiir die
bevorstehende Weiterentwicklung der Mitralklappen-
insuffizienz-Behandlung mittels Kathetertechnik die-
nen. Diese Innovationen werden héchstwahrscheinlich
zur besseren und fritheren Abklarung der Mitralinsuf-
fizienz fiihren. In einem zweiten Schritt werden je
nach Resultaten die entsprechenden Leitlinien ange-
passt, damit eine moglichst addquate Therapie in einem
frithzeitigen Krankheitsstadium geplant werden kann.
Als Beispiel sei die aktuelle Erfahrung mit der Edwards
FORTIS™ TMV kurz zusammengefasst. Diese Mitral-
klappe, die durch einen transapikalen Zugang einge-
fihrt werden kann, besteht aus dem bewédhrten bovinen
Perikardgewebe der herkémmlichen chirurgischen
Bioprothesen mit der gleichen Antiverkalkungs-
behandlung. Die Klappe enthilt einen grosseren Stoff-
ring, um die Verankerung und die Abdichtung der
Klappe am Mitralanulus optimal zu ermdéglichen. Zwi-
schen Februar 2014 und Marz 2015 wurde diese Klappe
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Abbildung 5: Vier perkutane Mitralklappenersatz-Devices in klinischen Studien: (A) Tiara Valve, (B) Edwards FORTIS™ Trans-
catheter Mitral Valve (TMV), (C) Lutter Valve, (D) CardiAQ-Edwards™ Transcatheter Mitral Valve (TMV). Nachdruck mit freundlicher
Genemigung von Neovasc (A), Edwards Lifesciences (B, D), Prof. Dr. med. Georg Lutter, Medizinische Fakultat, Universitat Kiel (C).

bei 13 Hochrisikopatienten anlésslich einer Machbar-
keitsstudie in Europa und Kanada eingesetzt [19]. Die
Untersuchung beinhaltete eine klinische Beobachtung
und eine echokardiographische Kontrolle nach 30 Ta-
gen, drei und sechs Monaten. Die Absetzung der Mit-
ralklappe war bei 10 Patienten (77%) erfolgreich. Zwei
Patienten, bei denen die Klappe nicht erfolgreich ein-
gepflanzt werden konnte, wurden chirurgisch behan-
delt, verstarben aber an Komplikationen am 4. und
7. Tag postoperativ (mesenteriale Ischdmie und Sepsis).
Zwei Patienten verstarben in den ersten 30 Tagen (einer
an respiratorischer Insuffizienz, der zweite an einer
Klappenthrombose). Die relativ hohe Sterblichkeit in
dieser kleinen Serie widerspiegelt vor allem das sehr
hohe Risikoprofil der Patienten. Eine Beobachtung
nach 6 Monaten steht bei acht Patienten zur Verfiigung.
Der mittlere Gradient betridgt 4 + 1 mm Hg, die Aus-
wurfleistung der linken Kammer (33+9%), und bei vier
Patienten besteht eine triviale oder leichte transpro-
thetische oder paraprothetische Insuffizienz. Seit die-
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ser «first in man»-Studie wurde die Klappe bei weiteren
20 schwerstkranken Patienten im Sinne des compas-
sionate use verwendet.”

Als Nebenerscheinung diirfte aber auch ein rascherer
und breiterer Einsatz der zur Verfligung stehenden
neuen minimalinvasiven therapeutischen Optionen,
ungeachtet der chirurgischen Méglichkeiten und der
kausalen, zur Mitralklappeninsuffizienz fithrenden Pa-
thologie, stattfinden. Es konnte auch sehr wohl sein,
dass einzelne Leitlinien wegen oder dank der erweiter-
ten medizinaltechnischen Moglichkeiten angepasst
werden.

Die schnelle Erweiterung der medizintechnischen
Moglichkeiten durch weniger invasive Klappenersatz-
verfahren bergen aber auch die Gefahr, eine einfache
und sehr effiziente chirurgische Therapie (ndmlich die
Rekonstruktion der Mitralklappe, mit dem Vorteil des
Verzichts auf eine lebenslange Antikoagulation) durch
einen perkutanen Klappenersatz zu ersetzen. Letzterer
wire moglicherweise fiir den Patienten etwas weniger
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belastend, wiirde aber eine Langzeitantikoagulation
(wegen der Grosse des Implantats mit viel Abdichtungs-
und Verankerungsmaterial im linken Vorhof) notwen-
dig machen. Diese Entwicklungen werden noch mehr
als heute die Diskussion in Heart-Teams benotigen.
Grundsatzlich miisste aber der Mitralklappenersatz
(selbst durch Transkatheter-Technik) nur bei nicht re-
konstruierbaren Formen der primédren Mitralinsuffi-
zienz Anwendung finden.

Auswirkungen der neuen Verfahren
und Technologien auf die Praxis

Jedes neue Verfahren (hier beispielsweise vertreten

durch neue Technologien zur Behandlung der Mitral-

klappeninsuffizienz) muss der Notwendigkeit der aus-
reichenden medizinischen Evidenz unterzogen werden.

Dazu gehoren heute auch Kriterien der langfristigen

Wirksamkeit und der Wirtschaftlichkeit. Mit der im-

mer schnelleren Einfithrung von Innovationen (Ver-

fahren und Implantate) wird es zunehmend schwierig,
die Resultate etablierter Evidenz abzuwarten respek-
tive nach dieser Evidenz zu praktizieren. Warum?

- Neue Technologien werden sehr schnell nach «first-
in-man»-Studien und kleineren Pilotstudien ein-
gefiihrt und fiir den Markt zugelassen. Die Evidenz
benotigt aber gerade fiir biologische Klappen-
prothesen Informationen tiber die Lebensdauer des
Implantats.”

— Invielen Institutionen herrscht ein Druck zur Inno-
vation. Einzelne Industriepartner nehmen Einfluss
auf die Definition von Behandlungsindikationen
und entwerfen Studienprotokolle, die dazu dienen,
neue Produkte auszutesten und in der Regel mog-
lichst schnell in den klinischen Alltag einzufiihren.

— Prospektiv-randomisierte Studien sind in diesem
Bereich gelegentlich schwierig zu interpretieren,
weil die Einschlusskriterien restriktiv sind (entry
bias) und dadurch keine Abbildung der realen Welt
erlauben [20]. Dadurch hinkt die medizinische Evi-
denz bei nicht selektionierten Patienten nach.

- Indiesem Bereich spielt die Etablierung von lokalen
Herz-Teams eine wichtige Rolle, damit dem Patien-
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ten alle Optionen unter Berticksichtigung der jewei-
ligen Expertise unbefangen vorgestellt werden kon-
nen. Argumente wie schnelle Therapie, Punktion
anstelle eines chirurgischen Zugangs und kiirzere
Hospitalisationszeit sollten nicht als Marketing-
instrumente verwendet werden, sondern in den kli-
nischen Kontext hinsichtlich Evidenz, Komorbidi-
taten und Alter gesetzt werden. Fiir den Patienten
sind Nachhaltigkeit und Einmaligkeit von mindes-
tens ebenso grossem Interesse.

— Im Alltag ist die Behandlung der schweren Mitral-
insuffizienz nicht selten komplex, weil mehrere
Faktoren die Auswahl der Therapie zusitzlich be-
einflussen konnen:

a) Alter und Komorbiditdten der Patienten;

b) Lebensqualitdt und Lebenserwartung: Im fort-
geschrittenen Alter steht die Lebensqualitdt im
Vordergrund. Zusitzlich sollte das Mortalitats-
risiko fir jede Option und im Einzelfall kalku-
liert werden.

Die Diskussion muss in einer ausgewogenen Art und

Weise die verschiedenen Methoden (Chirurgie versus

Alternative) evaluieren, und es sollte nicht nur das

beste mechanische Resultat, sondern auch die Belas-

tung flr den Patienten im Sinne der Invasivitat und
ihrer Vertraglichkeit berticksichtigt werden. Der end-

gultige individuelle Entscheid wird zunehmend im

Heart-Team unter Einbezug von Patienten, Angehori-

gen und Zuweisern getroffen werden miissen.

*Nachtrag

Gerade im Sinne dieser Bemerkung verhielt sich die Erfahrung mit
der Edwards FORTIS™ TMYV, die seit Verfassung dieses Berichts nicht
mehr weiterverfolgt wird.
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