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Serment d’Hippocrate

«Au moment d’étre admis(e) a exercer la médecine, je promets et je
Jjure d’étre fidéle aux lois de Chonneur et de la probite.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous
ses élements, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonte, sans aucune
discrimination selon leur etat ou leurs convictions. J'interviendrai pour les protéeger si
elles sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignite. Méme
sous la contrainte, je ne ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de
Chumanite.

J'informerai les patients des décisions envisagees, de [leur vaisons et de leurs
conséquences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n'exploiterai pas le pouvoir hérité des
circonstances pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a [indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai
pas influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admis(e) dans Cintimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confies. Recu(e)
a linterieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira
pas a corrompre les maeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les agonies.
Je ne provoquerai jamais la mort delibérement.

Je préserverai (indépendance nécessaire d [laccomplissement de ma mission. Je
n'entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les
perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront demandes.

Japporterai mon aide a mes confréres ainsi qu'a leurs familles dans Cadversite.

Que les hommes et mes confréres m’accordent leur estime
si je suis fidéle a mes promesses ; que je sois déeshonoré(e) et méprisé(e) si j'y manque.»
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opératoire et au staff endocardite. Mention spéciale au «T’es pas emballé Christophe ? dommage c’est
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ABREVIATIONS

- CCg:choc cardiogénique

- ETT : échocardiographie transthoracique

- ETO : échocardiographie transoesophagienne

- FEVG : fraction d’éjection ventriculaire gauche

- IC:insuffisance cardiaque

- IM :insuffisance mitrale

- M-TEER : réparation mitrale percutanée bord a bord « mitral valve transcathe-
eter edge-to-edge repair »

- NYHA : New York Heart Association
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I.  INTRODUCTION

L'insuffisance mitrale (IM) est une maladie valvulaire cardiaque fréquente dont I'impact en
termes de santé cardiovasculaire n’est pas négligeable. Dans les populations occidentales, sa
prévalence peut atteindre 10% parmi les personnes agées de plus de 75 ans®. Une IM
significative est associée a un risque accru d'hospitalisation et de mortalité si elle n'est pas
traitée??, en raison de symptomes résiduels a l'effort et de manifestations aigués

d'insuffisance cardiaque, méme chez les patients recevant un traitement médical optimal®.

Traditionnellement, la prise en charge chirurgicale par plastie ou par remplacement valvulaire
s’est imposée comme approche privilégiée dans le cadre du traitement de I'lM sévéere. Plus
récemment, la procédure de réparation mitrale percutanée bord-a-bord (M-TEER) est
apparue comme une alternative moins invasive, notamment pour les patients considérés a
haut risque pour la chirurgie>®. Des études récentes en monde réel ont élevé la M-TEER au
rang de procédure sire et efficace, offrant une réduction durable et robuste de la sévérité de
I'lM, parallélement a une amélioration significative de I’état fonctionnel’®. Son utilisation a
été approuvée a la fois dans I''M primaire et secondaire’, avec des résultats prometteurs

concernant I'amélioration des symptdomes a I’effort?©.
y

L’échelle fonctionnelle de la New York Heart Association (NYHA) est largement utilisée en
pratique clinique pour caractériser les symptomes des patients atteints d'insuffisance
cardiaque et constitue un facteur prédictif indépendant de mortalité!!'}3. Cette ancienne
classification est encore utilisée pour évaluer les techniques les plus innovantes, et émerge
comme un indicateur pronostique clé dans I'|M traitée médicalement!?, tout comme chez les
patients ayant bénéficié d’une correction chirurgicale®. Le risque chirurgical des patients trés

symptomatiques est percu comme substantiel'®18, ce qui incite a envisager des recours
Y
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alternatifs. Des études émergentes ont établi la sécurité de la M-TEER chez les patients
présentant une insuffisance cardiaque avancée'®?°, mais seul un nombre limité d'études
fournissent une analyse comparative de la mortalité a long terme basée sur les symptomes au

diagnostic.

Notre étude visait a étudier le profil clinique, les caractéristiques procédurales et les résultats
a un an des patients ayant bénéficié d’'une M-TEER, en fonction de la sévérité initiale des

symptomes.
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. METHODES

POPULATION DE L’ETUDE. Dans cette étude observationnelle monocentrique, nous avons
inclus rétrospectivement tous les patients ayant bénéficié d’'une M-TEER au moyen du
dispositif MitraClip (Abbott Vascular, Abbott Park, IL, Etats-Unis), dans un centre tertiaire,
entre septembre 2016 et décembre 2022. La date de l'intervention a été considérée comme

la date de référence.

Les sujets ont été divisés en deux cohortes en fonction de leurs symptédmes au moment de la

programmation de la M-TEER :

e Lacohorte modérément symptomatique comprenait les patients avec des symptomes

classés NYHA I-11l.

e La cohorte hautement symptomatique comprenait les patients hospitalisés avec un
diagnostic de choc cardiogénique (CCg), d'cedéme pulmonaire aigu, et les patients

ambulatoires NYHA IV.

Les sujets diagnostiqués avec un CCg étaient ceux présentant des manifestations cliniques,
échographiques et/ou biologiques d'hypoperfusion tissulaire (hypotension, bas débit urinaire,
extrémités froides, index cardiaque bas, hypoxie tissulaire), nécessitant un recours aux

inotropes.

Les dossiers médicaux informatisés ont été utilisés pour la collecte des données. Le Centre
Hospitalier Universitaire de Toulouse a signé un engagement de conformité a la méthodologie
de référence MR-004 de la Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL).
Apres évaluation et validation par le délégué a la protection des données et conformément
au Reglement Général sur la Protection des Données, cette étude remplissant tous les criteres

est enregistrée dans le registre des études rétrospectives du Centre Hospitalier Universitaire
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de Toulouse et est couverte par le MR-004 (numéro CNIL : 2206723 v 0). Cette étude a été
approuvée par le Centre Hospitalier Universitaire de Toulouse et confirme que les exigences

éthiques ont été totalement respectées dans ce rapport.

EVALUATIONS ECHOCARDIOGRAPHIQUES. Une échocardiographie transcesophagienne
(ETO) complete a été réalisée chez tous les patients avant la procédure. Une évaluation
exhaustive de la valve mitrale a été effectuée pour évaluer I'adéquation anatomique a la M-

TEER, et la surface valvulaire mitrale (planimétrie directe 3D) selon les normes actuelles?!.

Une échocardiographie transthoracique (ETT) pré-procédurale a fourni les parametres de
base, notamment la FEVG (Simpson biplan), la fonction systolique du ventricule droit (TAPSE,
onde S, sPAP), et I’existence éventuelle d’une fuite tricuspide sévére. La sévérité de I'lM a été

évaluée en utilisant une approche intégrée, conformément aux recommandations??.

Les patients ont bénéficié d’une ETT post-procédurale a la sortie et a 1 an pour évaluer la
qualité de la procédure et I'efficacité de la M-TEER a travers la régurgitation résiduelle, les
changements de fonction systolique gauche et droite, et la mise en évidence d'éventuelles
complications. La sévérité résiduelle de I'IM a été évaluée en utilisant une approche intégrée

selon les directives dédiées?3.

PROCEDURE DE M-TEER. Toutes les procédures ont été réalisées par la méme équipe, sous
anesthésie générale et guidage ETO. Les patients ont été traités avec différentes générations
de MitraClips a la discrétion de I'équipe interventionnelle et en fonction de la disponibilité sur

le marché au moment de la procédure. Le succes technique et le succes du dispositif ont été
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évalués selon les criteres du Consortium de Recherche Académique sur la Valve Mitrale

(MVARC)?.

Le succes technique était considéré atteint devant un déploiement réussi du dispositif sans

mortalité procédurale et sans nécessité de recours a une chirurgie mitrale en urgence.

Le succes du dispositif était considéré atteint a la sortie lorsque tous les criteres suivants
étaient réunis : succes technique, placement correct du dispositif, absence de preuve de
défaillance structurelle ou fonctionnelle, et réduction de I'lM a des niveaux acceptables sans

sténose mitrale significative (gradient transmitral <5 mm Hg).

SUIVI. La mortalité a un an a été recueillie a partir des registres nationaux de déces. La cause
du décés (cardiovasculaire ou non cardiovasculaire) a été déterminée par communication avec
le médecin traitant ou le cardiologue du patient. Les données concernant les hospitalisations
potentielles pour insuffisance cardiaque et les caractéristiques échocardiographiques a un an

ont été recueillies aupres du cardiologue traitant.

ANALYSE STATISTIQUE. Les variables continues ont été exprimées en moyenne * écart type.
Les valeurs nominales ont été exprimées en nombres et pourcentages. Les comparaisons ont
été réalisées a l'aide du test Chi2 pour les variables catégorielles ou du test exact de Fisher
lorsque cela était approprié, tandis que le test t de Student ou le test de Mann-Whitney ont
été utilisés pour les variables continues. Les courbes de survie de Kaplan-Meier ont été
construites pour les groupes d'intérét et comparées a l'aide du test du log-rank. Une valeur de
p inférieure a 0,05 a été considérée comme significative. Les statistiques ont été analysées a

I'aide de XLSTAT v2019.1 (Addinsoft, Paris, FR).
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IIl. RESULTATS

CARACTERISTIQUES DE LA POPULATION. Deux cent cinquante-six patients ont été inclus et
répartis soit dans le groupe hautement symptomatique (n=39, 15%) soit dans le groupe
modérément symptomatique (n=217, 85%). L'age moyen était de 79 + 11 ans avec une
proportion de 37% de femmes. Les caractéristiques de base de la population étudiée sont

décrites dans le Tableau 1.

Dans le groupe hautement symptomatique, 13 (33%) présentaient un CCg nécessitant une
intervention de sauvetage, 10 (26%) étaient en état d'cedéme pulmonaire aigu réfractaire
sous traitement médical maximal, et 16 (41%) étaient des patients NYHA IV gérés en

ambulatoire.

Les étiologies de I'IM étaient équilibrées entre les groupes avec 171 formes primaires (67%),
95 fonctionnelles (37%), et 10 mixtes (4%). En ce qui concerne I'adéquation anatomique pour
la M-TEER, elle était significativement plus susceptible d'étre inappropriée parmi les patients
hautement symptomatiques (15% contre 6%, P=0,04). Ces résultats sont résumés dans le

Tableau 2.

RESULTATS INTRA HOSPITALIERS. Les résultats péri-procéduraux sont représentés dans le
Tableau 3. Le succes technique a été atteint dans 98% des cas, avec des résultats cohérents
dans les deux groupes. La durée du séjour hospitalier était plus longue dans le groupe
hautement symptomatique (17 vs 5 jours, P <0.001). Les taux de succes du dispositif étaient
similaires entre les groupes (64% vs 56%, p = 0.48). La plupart des cas ou le succés du dispositif
n'a pas été atteint étaient attribués a un gradient mitral post-procédure dépassant 5 mmHg
(38% des patients, 97% des échecs du dispositif). Dans I'ensemble, les complications péri-

procédurales étaient rares (7%), mais significativement plus élevées dans le groupe
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hautement symptomatique (15 vs 6%, P = 0.04). Ce dernier a montré des taux plus élevés
d'accident vasculaire cérébral (8 vs 1%, P = 0.01) et une tendance a plus de saignements
majeurs et d'aggravation aigué des symptdomes d'insuffisance cardiaque pendant ou
immédiatement apres la procédure. Aucun des patients n'est décédé avant la sortie
d’hospitalisation et aucune complication n'a nécessité d'intervention chirurgicale de
sauvetage. Cependant, la mortalité a 30 jours était plus élevée dans le groupe hautement

symptomatique (8% vs 2%, p= 0.04).

RESULTATS ECHOCARDIOGRAPHIQUES. L'évolution des grades d’IM résiduelle
immédiatement apres la procédure, a la sortie et a 1 an est exposée dans la Figure 1. Une IM
de grade Il ou moins a été atteinte et maintenue pour plus de 85 % des procédures a un an,

indépendamment du statut initial du groupe (p = 0.55).

RESULTATS A UN AN. Le suivi a un an était disponible pour 250 (98%) des patients, 100 % dans
le groupe hautement symptomatique et 97 % dans I'autre. Ces résultats sont présentés dans
le Tableau 4. La mortalité toute cause et la mortalité cardiovasculaire a un an étaient similaires
entre les deux groupes (18 vs 13%, p= 0.43 et 2 vs 7 %, p= 0.28 respectivement). Les courbes
de survie sont présentées dans la Figure 2 ; aucune différence significative n'a été notée entre
les deux groupes (p=0.06). L'occurrence d'événements indésirables tels qu’une ré-
hospitalisation pour IC ou la nécessité de réintervention (chirurgicale ou transcutanée) était
répartie de maniéere équitable entre les deux groupes (réadmission hospitaliére pour IC : 15 vs
17 %, p=0.77 ; nécessité d’une procédure chirurgicale : 3 vs 1 %, p=0.38 ; nécessité d'une
deuxiéme procédure de M-TEER : 3 vs 4%, p=0.72). Le niveau global de patients présentant un
statut NYHA résiduel > 2 était de 13 %, cette proportion étant homogene entre les groupes

(13 vs 12 %, p=0.59).
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IV. DISCUSSION

RESULTATS PRINCIPAUX. Cette étude rétrospective, portant sur 256 patients ayant bénéficié
d’'une procédure de M-TEER par MitraClip, a observé des taux de mortalité a un an
comparables entre les patients hautement symptomatiques (NYHA IV/CCg) et ceux jugés
modérément symptomatiques (NYHA I-Ill). Ces résultats étaient associés a une diminution
durable de la sévérité de I'IM et a une amélioration du niveau de dyspnée, au prix de

complications précoces plus fréquentes dans le groupe hautement symptomatique.

PERTINENCE CLINIQUE. Malgré le progres des techniques chirurgicales et des soins
périopératoires, la chirurgie mitrale d'urgence pratiquée chez les patients tres
symptomatiques est associée a des taux de mortalité considérables, en particulier chez ceux
présentant une insuffisance cardiaque avancée et une instabilité hémodynamique?>2°,
L’étude EVEREST 11®° montre que bien que la réparation percutanée soit moins efficace que la
chirurgie conventionnelle pour réduire I'IM, elle est associée a moins de complications et a
une amélioration clinique prolongée. Ces résultats encouragent a envisager la M-TEER chez
les patients instables. De plus, la sécurité de cette stratégie en a fait une option de secours

applicable aux patients en soins critiques et a haut risque chirurgical, en vue d’obtenir une

stabilisation symptomatique 27-28-39,

Notre étude vient compléter les résultats de I'étude internationale EXPAND?Y?, évaluant la
place du MitraClip chez les patients avancés dans la maladie (classe NYHA V). Dans leur
cohorte, I'lM a été traitée avec efficacité et sécurité, montrant une amélioration significative
des capacités fonctionnelles, conformément a nos résultats. Malgré un taux de mortalité a un

an globalement comparable au nétre (15%), leur groupe NYHA IV présentait un pronostic plus
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sombre, ce qui contraste avec nos données. Plusieurs facteurs peuvent expliquer cette
différence. Principalement, notre groupe hautement symptomatique présentait une sévérité
clinigue moins élevée, comme le suggere un score de risque STS moyen inférieur (6,7 vs 8,1)
et des niveaux de NT pro BNP plus bas (7111 vs 8400 ng/L), ainsi qu'une FEVG de base plus
élevée (50 vs 46 %). De plus, leur population semblait plus comorbide, avec plus de 75% de
patients atteints de bronchopneumopathie chronique obstructive, dont plus d'un tiers
nécessitait de I'oxygene a domicile, ce qui pose également la question de la place de I'lM dans
I'état de dyspnée initial. Une autre explication possible a nos résultats différents est fournie
par le concept d’IM 'proportionnée' et 'disproportionnée' soulevé par Grayburn et al.3!. Notre
groupe hautement symptomatique présentait une surface de l'orifice régurgitant (SOR)
moyenne plus élevée (67 mm2) que celle présentée dans EXPAND (55 mmz2), avec des
diametres ventriculaires gauches plus faibles (56 vs 58 mm), indiquant des IM plus
'disproportionnées'. Cela pourrait expliquer nos résultats contrastés, car nos patients auraient

été plus susceptibles de bénéficier de la M-TEER en termes de mortalité.

Le statut NYHA classe IV est un marqueur de risque bien reconnu d'hospitalisation, de
progression de la maladie et de mortalité chez les patients souffrant d'insuffisance cardiaque,
méme dans les cas de FEVG préservéel?!3, Récemment, dans une sous-analyse de I'essai
COAPT??, Guistino et al. ont évalué l'interaction pronostique entre la classe fonctionnelle
NYHA et les résultats cliniques de la M-TEER dans les cas d'IM fonctionnelle modérée a sévere.
En accord avec nos résultats, la réduction de I'IM avec le dispositif MitraClip a entrainé des
taux de mortalité et de réadmission pour insuffisance cardiaque plus faibles. Cependant,
contrairement a leur population, nous avons inclus a la fois des IM primaires et fonctionnelles,

et, notamment, notre population NYHA IV comprenait a la fois des sujets ambulatoires et
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hospitalisés, y compris ceux en état critique, étendant ainsi les bénéfices de la M-TEER a une

population plus large de patients instables.

Bien que le succes technique immédiat et le temps de la procédure aient été comparables
entre nos cohortes, nous avons observé plus de complications dans le groupe hautement
symptomatique, notamment un taux d'accident vasculaire cérébral de 8%, ainsi qu'un taux de
mortalité a 30 jours plus élevé. Des résultats similaires ont été notés dans une cohorte
allemande de plus de 800 patients33, avec un taux de mortalité a 30 jours de 8% dans leur

groupe NYHA IV, ce qui concorde avec nos résultats.

Le taux élevé d'accidents vasculaires cérébraux observé dans le groupe hautement
symptomatique peut étre attribué au risque thromboembolique accru chez les patients en
insuffisance cardiaque avancée, méme en l'absence de fibrillation auriculaire34. Ces
observations sont cohérentes avec celles de Musuku et al.3>, qui ont rapporté des résultats
indésirables a court terme plus élevés chez les patients tres symptomatiques bénéficiant
d’'une M-TEER en urgence, les taux de mortalité et les bénéfices de la procédure semblant se

stabiliser apres un an.

LIMITES DE L'ETUDE. Les limites de cette étude incluent son caractére rétrospectif,

introduisant des biais dans la collecte des données, inhérents a la recherche observationnelle.

Premierement, la classe NYHA a été collectée le jour ou l'indication de M-TEER a été posée. Il
est concevable que cet état fonctionnel ait pu changer au fil du temps. De plus, I'évaluation
de cet état est sujet a une variabilité interobservateur et repose sur la perception du patient

de ses symptomes, qu’il peut soit surestimer, soit minimiser. Cependant, contrairement a
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I’étroite nuance qui différencie les stades NYHA Il et Ill, la classe NYHA IV reste un état assez

franc et objectif de dyspnée au repos.

En revanche, des facteurs confondants comme l'intolérance a |'exercice ou les comorbidités
respiratoires peuvent entrer en jeu, la fréquence de la maladie pulmonaire obstructive

chronique apparaissant plus prépondérante chez les sujets NYHA IV.

Deuxiemement, le caractere monocentrique de |'étude peut limiter la généralisation des
résultats a d'autres environnements de soins, bien que notre centre reste I'un des principaux

implanteurs de MitraClips dans le pays.

Nous pouvons également relever une population hétérogene, incluant des patients avec une
FEVG préservée et réduite, ainsi que des IM primaires et fonctionnelles. Bien que ces facteurs
semblent étre répartis de maniere égale entre nos deux groupes, des recherches
complémentaires apparaissent nécessaires pour valider nos conclusions dans ces différents

sous-groupes.

27



V. CONCLUSION

Cette étude remet en question les concepts conventionnels sur l'influence de la sévérité des

symptoémes de base sur le pronostic aprés une M-TEER. Tout en offrant un soulagement

symptomatique et en réduisant la sévérité de la régurgitation mitrale, elle se traduit par une

amélioration de la survie a long terme, méme dans les groupes a haut risque. Les taux de

survie équivalents observés entre nos groupes suggerent que la M-TEER peut offrir des

bénéfices comparables quelle que soit la présentation clinique des patients en insuffisance

cardiaque.
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VI. TABLEAUX & FIGURES

FIGURE 1. Evolution du grade d’insuffisance mitrale au cours du suivi
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Légende : I'évolution échographique du grade d’insuffisance mitrale est présentée chez les
sujets hautement symptomatiques (NYHA IV/choc cardiogénique) et modérément
symptomatiques (NYHA I-1ll) en période préopératoire, peropératoire (immédiatement apreés

la procédure), en sortie d’hospitalisation et a 1 an.
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FIGURE 2. Courbes de survie selon les symptomes initiaux
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Légende : mortalité toute cause chez les sujets hautement symptomatiques (ligne jaune) en
comparaison avec les sujets en modérément symptomatiques (ligne bleue) sur 1 an,
présentée sur une courbe Kaplan-Meier. Les comparaisons Log-rank entre les groupes n’ont

pas relevé de différence significative.
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Age (ans)
Femmes
Facteurs de risque
HTA
IMC (kg/m?)
Diabéte
DFG (mL/min/1.73m?2)
Antécédents
Maladie coronaire
Pontage aorto-coronariens
Chirurgie mitrale
RVAO (chirurgical ou TAVI)
Fibrillation atriale
Pacemaker définitif
CRT
DAI
Cirrhose
BPCO
AVC
Cancer
NT pro BNP (pg/dL)
Classe NYHA

Choc cardiogénique
DC récente
Euroscore

STS score (mortalité)

Temps d’attente avant
procédure de MitraClip
(jours)

Traitements
Diurétiques de I'anse
Bétabloqueur
IEC/ARAII
ARM

Gliflozine

TABLEAU 1. Caractéristiques initiales de la population

Total (n = 256) NYHA IV-CCg (n=39) NYHA I-lll (n=217) p-value
79+11 74116 80110 0.15
96 (37%) 11 (28%) 85 (39%) 0.19
155 (60%) 25 (64 %) 130 (60 %) 0.62
2545 2516 2515 0.35
51 (20%) 6 (15%) 45 (21%) 0.58
50+21 55+29 49+18 0.51
103 (40%) 16 (41 %) 87 (40%) 0.91
22 (9%) 3 (8%) 19 (9%) 0.82
6 (2%) 0 6 (3%) 0.29
29 (9%) 3 (8%) 26 (12%) 0.43
166 (65%) 24 (62%) 142 (65%) 0.82
32 (9%) 10 (26%) 22 (10%) <0.001
10 (4%) 2 (5%) 8 (4%) 0.66
19 (9%) 3 (8%) 16 (7%) 0.94
3 (1%) 0 3 (1%) 0.46
49 (19%) 12 (31%) 37 (17%) <0.001
20 (8%) 1(3%) 19 (9%) 0.18
25 (10%) 0 25 (12%) <0.001
3991+5730 7111+-11143 342743839 0.01
15 (6%) 0 15 (7%) <0.001
100 (39%) 0 100 (46%) <0.001
102 (40%) 0 102 (47%) <0.001
39 (15%) 39 (100%) 0 <0.001
13 (5%) 13 (33%) 0 <0.001
147 (57%) 33 (85%) 114 (53%) <0.001
5.5#5.1 8.718.4 4.9+4 <0.001
4.5+4 6.716 4143 <0.001
60 IQR 30-95 26 1QR 15-52 70 IQR 38-98 <0.001
245 (96%) 37 (95%) 208 (96%) 0.78
159 (62%) 18 (46%) 141 (65%) 0.02
133 (52%) 14 (36%) 119 (55%) 0.02
69 (27%) 10 (26%) 59 (27%) 0.84
18 (7%) 1(3%) 17 (8%) 0.23
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ARNi 30 (12%) 1 (3%) 29 (13%) 0.05
AAP 88 (34%) 16 (41%) 72 (33%) 0.56
AC 169 (66%) 23 (59%) 146 (67%) 0.31

Valeurs exprimées en moyenne + écart type, médiane avec intervalle interquartile (IQR) ou n (%)

AAP (antiagrégant plaquettaire) ; AC (anticoagulant) ; ARAII (anti-récepteur de I’angiotensine Il) ; ARM (antagoniste des récepteurs
minéralocorticoides) ; ARNi (inhibiteur du récepteur de I'angiotensine-néprilysine) ; AVC (accident vasculaire cérébral) ; BPCO (broncho
pneumopathie chronique obstructive) ; CCg (choc cardiogénique) ; CRT (thérapie de resynchronisation cardiaque) ; DAI (défibrillateur
automatique implantable) ; DC (décompensation cardiaque) ; DFG (débit de filtration glomérulaire); HTA (hypertension artérielle ; IEC
(inhibiteur de I'enzyme de conversion) ; IMC (index de masse corporelle) ; NYHA (New-York Heart Association) ; PAC (pontage aorto-
coronaire ; RVAO (remplacement valvulaire aortique) ; TAVI (remplacement valvulaire aortique transcathéter)
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TABLEAU 2. Paramétres échographiques pré opératoires (ETT et ETO)

Total (n = 256) NYHA IV/CCg (n=39) NYHA I-1ll (n=217) p-value

IM organique 171 (67%) 22 (56%) 149 (69%) 0.13
Prolapsus

P1 15 (6%) 0 15 (7%) 0.09

P2 125 (49%) 16 (41%) 109 (50%) 0.32

P3 33 (13%) 3 (8%) 30 (14%) 0.30

Al 5 (2%) 1(3%) 4 (2%) 0.75

A2 24 (9%) 1(3%) 23 (11%) 0.11

A3 9 (4%) 1(3%) 8 (4%) 0.73

Longueur feuillet 144 154 14+3 0.10
postérieur

IM fonctionnelle 95 (37%) 19 (49%) 76 (35%) 0.10

IM mixte 10 (4%) 2 (5%) 8 (4%) 0.66

Surface valvulaire mitrale 4.8+1.3 4.9+2.1 4.8+1.1 0.55

(cm?)
Gradient moyen (mmHg) 2.6%1 2.7+1 2.6x1 0.27
Anatomie pour RVMT

Optimale 125 (49 %) 14 (35%) 111 (51%) 0.07

Sous-optimale 112 (44%) 19 (49%) 93 (43%) 0.49

Non-optimale 19 (7%) 6 (15%) 13 (6%) 0.04

SOR par PISA (mm?) 56136 67165 53127 0.28

VR (mL) 78143 85172 76136 0.86

FEVG, SBP (%) 52+14 50+15 52+14 0.43

DTDVG (mm) 57+10 56112 5619 0.81

VTDVG, SBP (mL) 139+61 140457 139+62 0.77

TAPSE (mm) 1845 17+4 1815 0.25

S’ (cm/s) 1143 11+3 1143 0.51

PAPs (mmHg) 52+16 52+15 51+16 0.74

IT sévére 34 (13%) 7 (18%) 27 (12%) 0.22

Valeurs exprimées en moyenne * écart type ou n(%)

CCg (choc cardiogénique) ; DTDVG (diametre télé-diastolique du ventricule gauche) ; ETT (échographie trans-thoracique) ; ETO (échographie
trans-oesophagienne) ; FEVG (fraction d’éjection du ventricule gauche) ; IM (insuffisance mitrale) ; IT (insuffisance tricuspide) ; PAPs
(pression artérielle pulmonaire systolique) ; RVMT (réparation valvulaire mitrale percutanée) ; SBP (Simpson biplan) ; SOR (surface de

I'orifice régurgitant) ; S’ (vélocité de I'onde S a I'anneau tricuspide) ; TAPSE (excursion systolique planaire a I'anneau tricuspide) ; VR (volume

régurgitant); VTDVG (volume télé-diastolique du ventricule gauche).
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Succes technique (MVARC)
Temps de procédure (min)
Temps de rayons (min)
Nombre de clips implantés
Type de MitraClip
NT
XT
NTW
XTW
Complication péri-procédurale
Type
Saignement majeur
AVC
Tamponnade
ICA
Déces
Conversion chirurgicale
SLDA
Succes du dispositif (MVARC)
IM résiduelle post opératoire
Minime
Intermédiaire
Sévere
Gradient moyen (mmHg)
FEVG (%)
TAPSE (mm)
IT sévére
PAPs (mmHg)
Durée d’hospitalisation (jours)

Mortalité a 30 jours

TABLEAU 3. Résultats per-opératoires

Total (n = 256) NYHA IV/CCg (n=39) NYHA I-lll (n=217) p-value
252 (98%) 39 (100%) 213 (83%) 0.39
96+38 110451 9335 0.09
26114 31+20 25+13 0.24
1.740.6 1.840.8 1.7+06 0.43
124 (48%) 20 (51%) 104 (48%) 0.69
106 (41%) 15 (38%) 91 (42%) 0.68
13 (5%) 2 (5%) 11 (5%) 0.98
70 (27%) 9 (23%) 61 (28%) 0.51
19 (7%) 6 (15%) 13 (6%) 0.04
4 (2%) 2 (5%) 2 (1%) 0.11
4 (2%) 3 (8%) 1(1%) 0.01
1(0.4 %) 0 1(1%) 1

5 (2%) 2 (5%) 3 (2%) 0.12

0 0 0

0 0 0
4 0 4 (2%) 0.39
151 (59%) 25 (64%) 126 (56%) 0.48
171 (67%) 27 (69%) 144 (66%) 0.72
64 (25%) 7 (18%) 57 (26%) 0.26
17 (7%) 3 (8%) 14 (6%) 0.77
4.2+1.8 4.3+2 4.2+2 0.93
48+13 45+14 48+13 0.12
1945 18+5 1945 0.53
21 (8%) 5(13%) 16 (7%) 0.21
43112 45+11 43412 0.20

7+10 17422 513 <0.001

6 (2%) 3(8%) 3 (2%) 0.04

Valeurs exprimées en moyenne  écart type ou n (%)

CCg (choc cardiogénique) ; ICA (insuffisance cardiaque aigué) ; IT (insuffisance tricuspide) ; FEVG (fraction d’éjection du ventricule gauche) ;
MVARC (mitral valve academic research consortium) ; PAPs (pression artérielle pulmonaire systolique) ; SLDA (attachement monofeuillet
du dispositif) ; TAPSE (excursion systolique planaire a I’'anneau tricuspide).
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TABLEAU 4. Suivia 1 an
Total (n=256) NYHAIV/CCg(n=39) NYHA I-lll (n=217) p-value

Perdus de vue 6 (2%) 0 6 (3%) 0.29
Mortalité toute cause 35 (14%) 7 (18%) 28 (13%) 0.43
Mortalité CV 21 (8%) 5(2%) 16 (7%) 0.28
AVC 9 (4%) 2 (5%) 7 (3%) 0.60
Reprise par M-TEER 9 (4%) 1(3%) 8 (4%) 0.72
Reprise chirurgicale 3 (1%) 1(3%) 2 (1%) 0.38
Hospitalisation pour insuffisance 42 (16%) 6 (15%) 36 (17%) 0.77

cardiaque

Issue a 1 an

NYHA>2 32 (13%) 5(13%) 27 (12%) 0.59
IM modérée a sévere 27 (11%) 4 (10%) 23 (11%) 0.83
FEVG (%) 52413 52+15 52+13 0.86

Values are mean +SD or n(%)
CCg (choc cardiogénique) ; CV (cardio-vasculaire) ; FEVG (fraction d’éjection du ventricule gauche) ; IM (insuffisance mitrale) ; M-TEER
(réparation valvulaire mitrale percutanée bord a bord) ; NYHA (New York Heart Association).
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BACKGROUND

Mitral regurgitation (MR) can be diagnosed at an advanced stage of the disease, in
highly symptomatic patients. In such cases, the operative risk is generally increased.
Transcatheter mitral edge-to-edge repair (M-TEER) is the main alternative to cardiac
surgery, but data on the impact of symptoms on outcomes after implantation are
lacking.

METHODS

Two hundred and fifty-six consecutive patients who benefited from M-TEER for severe
MR were retrospectively included. Highly symptomatic patients (NYHA class IV,
cardiogenic shock) were compared to those with milder symptoms (NYHA class I-Ill).

RESULTS

Thirty-nine (15%) patients were classified as highly symptomatic and 217 (85%) as
mildly symptomatic. There was no difference in one-year all-cause (18 vs 13%, P=
0.43) and cardiovascular (18 vs 13%, P= 0.43) mortality between highly and mildly
symptomatic patients. Rehospitalization for heart failure was evenly distributed across
both groups (15 vs 17%, P =0.77). Less than grade Il MR was achieved in 85% of
cases, with no statistical difference between groups. The proportion of patients with
NYHA class over 2 was low and similar across groups (13 vs 12%, P= 0.59).
Periprocedural complications were infrequent (7%), however higher in the highly
symptomatic group (15 vs 6%, P = 0.04), with a higher rate of stroke (8 vs 1%, P =
0.01).

Powered by Editorial Manager® and ProduXion Manager® from Aries Systems Corporation

CONCLUSIONS

In this retrospective study, highly and mildly symptomatic patients appeared to benefit
equally from M-TEER, with similar mortality rates at one year and similar consistent
decrease in MR levels and improvement in NYHA class.
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Impact of Pre-Intervention Symptoms on Outcomes After Mitral
Transcatheter Edge-to-Edge Repair with the MitraClip Device

INTRODUCTION

Mitral regurgitation (MR) is a common valvular heart disease representing a significant burden on
cardiovascular health. In Western populations, its prevalence can reach 10% among those aged 75 and
older 1. Significant MR is associated with an increased risk of hospitalization and mortality if left
untreated 23, due to residual symptoms upon exertion and acute manifestations of heart failure (HF),
even in patients receiving optimal medical therapy*.

While surgical mitral valve repair or replacement has traditionally stood as the cornerstone for
addressing severe MR, the mitral transcatheter edge-to-edge repair (M-TEER) procedure has emerged
as a less invasive alternative, particularly for patients deemed high-risk for surgery>®. Recent real-world
studies have found that M-TEER was safe and effective, with a lasting and robust reduction in MR
severity, along with improvements in functional status 2. Its use has been approved in both primary
and secondary MR ° with substantiate outcomes in functional status °.

The New York Heart Association (NYHA) functional class is widely used in clinical practice to
characterize symptoms of patients with HF and stands as an independent predictor of mortality 1*3,
This old classification is still of use to assess even the most innovative techniques, and emerges as a
key prognostic indicator in medically treated MR* and has also been associated with poor outcomes
in patients who underwent surgical correction?®.

The surgical risk of highly symptomatic patients is perceived as substantial 1678

, prompting the
consideration of alternative options. Emerging studies have established the safety of transcatheter
valve repair in patients with endangered HF % but only a limited number of studies provide

comparative analysis of long-term mortality based on baseline symptoms.

Our study sought to investigate the clinical profile, procedural characteristics, and one-year outcomes
of patients who underwent M-TEER according to baseline severity of symptoms.

METHODS

STUDY POPULATION. In this observational, monocentric study, we retrospectively included all the
patients who underwent M-TEER with a MitraClip therapy (Abbott Vascular, Abbott Park, Il, USA), in a
tertiary center, between September 2016 and December 2022. The date of the procedure was
considered as the index date.

Subjects were divided into two cohorts based on their symptoms at the time they were scheduled for
M-TEER:

- The mildly symptomatic cohort included patients with symptoms classified as NYHA I-III.
- The highly symptomatic cohort included in hospital patients with a diagnosis of cardiogenic shock
(CS), acute pulmonary oedema, and ambulatory NYHA IV subjects.
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Subjects diagnosed with CS were those with clinical, echographical and/or biological evidence of tissue
hypoperfusion (low blood pressure, low urine output, cool extremities, depressed cardiac index, tissue
hypoxia), requiring the use of inotropes.

Computerized medical records were used for data collection. Toulouse University Hospital signed a
commitment of compliance to the reference methodology MR-004 of the French National Commission
for Informatics and Liberties. After evaluation and validation by the data protection officer and
according to the General Data Protection Regulation, this study completing all the criteria, it is
registered in the register of retrospective study of the Toulouse University Hospital and cover by the
MR-004 (French National Commission for Informatics and Liberties number: 2206723 v 0). This study
was approved by Toulouse University Hospital and confirms that ethic requirements were totally
respected in this report.

ECHOCARDIOGRAPHIC ASSESSMENTS. Comprehensive transesophageal echocardiography (TEE) was
performed in all patients before the procedure. A complete evaluation of the mitral valve was
performed to evaluate the anatomical suitability for M-TEER and mitral valve area (3D direct
planimetry) according to current standards?..

Pre-procedural transthoracic echocardiography (TTE) provided baseline measurements, including LVEF
(Simpson biplan), right ventricle systolic function (TAPSE, S wave, sPAP), and other relevant
parameters. MR severity was assessed using an integrative approach, in accordance with the
guidelines?2.

Post-procedural TTE was conducted at discharge and at 1 year to evaluate procedural success, and
effectiveness of M-TEER through residual regurgitation, changes in left and right systolic function, and
to detect any complications. Residual MR severity was assessed using an integrative approach
according to the dedicated guidelines®.

THE M-TEER PROCEDURE. All procedures were performed by the same team, under general
anesthesia and TEE guidance. Patients were treated with different generations of MitraClips at the
discretion of the interventional team and based on the availability on the market at the time of the
procedure.

Technical and device success were assessed according to the Mitral Valve Academic Research
Consortium (MVARC) criteria 2.

Technical success was met with successful deployment of the device with absence of procedural
mortality and freedom from emergency surgery.

Device success was met at discharge when all the following were present: technical success, proper
placement of the device, no evidence of structural or functional failure and reduction of MR to
acceptable levels without significant mitral stenosis (transmitral gradient <5 mm Hg).

FOLLOW UP. We collected one-year mortality based on national death registries. The cause of death
(cardiovascular or non-cardiovascular) was determined through communication with the patient’s
primary care physician or cardiologist. Data concerning potential hospitalizations for HF and
echocardiographic features at one-year were collected from the patient’s referring cardiologist.

STATISTICAL ANALYSIS. Continuous variables were expressed as mean + standard deviation. Nominal
values were expressed as numbers and percentages. Comparisons were made using Chi2 test for
categorical variables or Fisher exact test when appropriate, while Student t test or Mann-Whitney test
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were used for continuous variables. Kaplan—Meier survival curves were constructed for interest groups
and were compared using the log-rank test. A value of p<0.05 was considered significant. Statistics
were analyzed using XLSTAT v2019.1 (Addinsoft, Paris, FR).

RESULTS

CHARACTERISTICS. Two hundred and fifty-six patients were included and classified in the highly
symptomatic (n=39, 15%) or the mildly symptomatic group (n=217, 85%). Mean age was 79+/-11 years-
old and 96 (37%) were women. Baseline characteristics of the population studied are described in
Table 1.

In the highly symptomatic group, 13 (33%) presented with CS that led to a salvage procedure, 10 (26%)
were in a state of refractory acute pulmonary oedema under maximal medical therapy, and 16 (41%)
were ambulatory managed NYHA |V patients.

Etiologies of MR were balanced between groups with 171 primary (67 %), 95 functional (37 %), and 10
mixed (4%) forms. Regarding anatomical suitability for M-TEER, it was significantly more likely to be
unsuitable among the highly symptomatic patients (15 vs 6%, P=0.04). These findings are summarized
in Table 2.

IN-HOSPITAL OUTCOMES. Periprocedural findings are represented in Table 3. Overall technical
success was achieved in 98 % of the cases, with consistent results in both groups. In-hospital length of
stay was longer in the highly symptomatic group (17 vs 5 days, P <0.001).

Device success rates were similar among the groups (64% vs. 56%, p = 0.48). Most instances when
device success wasn't achieved were attributed to post-procedure mitral gradient exceeding 5 mmHg
(38% of patients, 97% of device failures).

Overall, periprocedural complications were infrequent (7%), but significantly higher in the highly
symptomatic group (15 vs 6 %, P = 0.04), which showed higher rates of stroke (8 vs 1%, P = 0.01), and
a tendency toward more major bleeding and acute worsening of HF symptoms during or immediately
after the procedure. None of the patients died before discharge, and no complication led to salvage
surgical intervention. However, 30-days mortality was higher in the highly symptomatic group (8% vs
2%, P 0.04).

ECHOCARDIOGRAPHIC OUTCOMIES. Evolution of residual MR grades immediately after the procedure,
at discharge and a 1 year is exposed in Figure 1.

Less than grade 2 MR was reached and sustained for over 85 % of procedures at one year, regardless
of baseline group status (P = 0.55).

ONE YEAR OUTCOMES. One-year follow-up was available for 250 (98%) patients, 100 % in the highly
symptomatic group, and 97 % in the other. Results are presented in Table 4.

One-year all-cause and cardiovascular mortality were similar between the two groups (18 vs 13%, P=
0.43) and (2 vs 7 %, P = 0.28) respectively. Survival curves are presented in Figure 2, and no significative
difference was noted between the two groups (P=0.06).
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The occurrence of adverse events such as hospital admission for HF or need for reintervention (surgical
or transcatheter) was evenly distributed across both groups (hospital readmission for HF: 15 vs 17 %,
P =0.77; surgical procedure: 3vs 1%, P =0.38; need for a second M-TEER procedure: 3 vs 4%, P =0.72).
The overall level of patients showing residual NHYA class > 2 status was 13%, this proportion being
homogenous among groups (13 vs 12 %, P= 0.59).

DISCUSSION

MAIN FINDINGS. This retrospective study, including 256 consecutive patients who underwent M-TEER
with MitraClip, observed comparable one-year mortality rates between procedures performed on
highly symptomatic patients (NYHA IV, CS) compared to those with milder symptoms (NYHA I-1l1).
These results were associated with a lasting decrease in MR severity and an amelioration in dyspnea
status, however at the expense of more early complications in the highly symptomatic group.

CLINICAL RELEVANCE. Despite advancements in surgical techniques and perioperative care,
emergency mitral valve surgery performed in highly symptomatic patients is associated with
considerable mortality rates, particularly in those with advanced HF and hemodynamic instability 2>2°.
The EVEREST Il study ®° show that although percutaneous repair is less effective than conventional
surgery in reducing MR, it is associated with fewer adverse outcomes, and prolonged clinical
improvement. These results encourage consideration of M-TEER in unstable patients. Additionally, the
safety of this strategy has made it applicable as a bail-out strategy for critically ill patients at high risk
for surgery, to achieve stabilization of symptoms 27-28-30,

Our study significantly expands on the findings from the global EXPAND study *°, evaluating the
MitraClip in NYHA Class IV patients. In their cohort, MR was treated with efficacy and safety, with
significant improvement in functional capacity, which aligns with our results. Despite an overall one-
year mortality rate comparable to ours (15%), their NHYA Class IV group carried a worse prognosis,
which contrasts with our data. Several factors may explain this difference. Mainly, our highly
symptomatic group was likely to be less severe, as suggested by a lower mean STS risk score (6.7 vs
8.1) and NT pro BNP levels (7111 vs 8400 ng/L), and a higher baseline LVEF (50 vs 46 %). In addition,
their population seemed more comorbid with a percentage exceeding 75% of patients with chronic
obstructive pulmonary disease, with over a third requiring home oxygen, also raising the question of
the accountability of MR in the baseline dyspnea status. Another possible explanation for our different
results is provided by the concept of 'proportionate' and 'disproportionate' MR. raised by Grayburn

and al. 3

. Our highly symptomatic group displayed a higher average EROA (67 mm?2) than that
presented in EXPAND (55 mmz2), with smaller LV dimensions (56 vs 58 mm), indicating more
'disproportionate' MRs. This may possibly explain our contrasting results, as our patients might have

been more likely to benefit from M-TEER in terms of mortality.

NYHA class IV status is a well-recognized marker of hospitalization, disease progression, and mortality
in patients with HF, even in cases of preserved systolic function 3, Recently in a sub analysis of the
COAPT trial, Guistino et al.3? assessed the prognostic interaction between the NYHA functional class
and the clinical outcomes of M-TEER in moderate so severe functional MR. Consistent with our
findings, reduction of MR with the MitraClip device resulted in lower rates of death and readmission
for HF. However, unlike their population, we included both primary and functional MRs. Notably, our
NYHA IV population included both ambulatory and hospitalized subjects, even those in critical
condition, thereby extending the benefit of M-TEER to a broader population of unstable patients.
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Although immediate technical success and procedural time were comparable in our cohorts, we did
observe more complications in the highly symptomatic group, including an 8% stroke rate, as well as a
higher 30-day mortality rate. Similar findings were noted in a German cohort of over 800 patients 3,
with an 8% 30-day mortality rate in their NYHA IV group, which aligns with our results. The elevated
stroke rate observed in the highly symptomatic group may be attributed to the heightened
thromboembolic risk in advanced HF patients, even in the absence of atrial fibrillation 3*.

These observations are consistent with those of Musuku et al. 3>, who reported higher short-term
adverse outcomes in highly symptomatic patients undergoing a M-TEER urgently, with mortality rates
and procedure benefits seemingly stabilizing after one year.

STUDY LIMITATIONS. Limitations of this study include its retrospective design, which may introduce
bias and limitations in data collection, inherent to observational research.

Firstly, the NYHA class was collected on the day the M-TEER indication was established. It's conceivable
that this functional status could have changed over time. Moreover, assessing this status is subject to
interobserver variability, and based on patient’s perception, who may either overstate or understate
their symptoms. However, unlike the slight nuances that differentiate NYHA stages Il and Ill, NYHA IV
remains a rather clear and objective state of dyspnea at rest.

Yet, confounding factors like exercise intolerance or respiratory comorbidities can come into play, as
the frequency of chronic obstructive pulmonary disease appears to rise significantly within NYHA IV
subjects.

Second, the single-center design may limit the generalizability of the results to other healthcare
settings, although our center remains one of the leading adopters of M-TEER in our country.

We can also note that our population remains heterogenous including patients with both preserved
and reduced LVEF, as well as primary and functional MR. Although these factors appeared to be equally
distributed between our two groups, further research is needed to validate our findings in these
different subgroups.

IN CONCLUSION, this study challenges conventional beliefs about the influence of the severity of
baseline symptoms on prognosis following a M-TEER. While offering symptomatic relief and reducing
mitral regurgitation severity, it may translate into improved long-term survival even in high-risk
subgroups. The equivalent survival rates observed between our groups suggest that M-TEER may offer
comparable benefits across different stages of HF.
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IMPACT DE LA SEVERITE DES SYMPTOMES PRE-INTERVENTIONNELS SUR LE PRONOSTIC
APRES REPARATION MITRALE BORD A BORD AVEC LE DISPOSITIF MITRACLIP

INTRODUCTION. L’insuffisance mitrale (IM) peut étre diagnostiquée a un stade avancé de la maladie, chez des
patients hautement symptomatiques, dont le risque opératoire est généralement élevé. La réparation valvulaire
mitrale percutanée bord-a-bord (M-TEER) est la principale alternative a la chirurgie cardiaque, mais les données
concernant I'impact des symptémes lors du diagnostic sur les résultats apres implantation font défaut.
METHODES. Deux cent cinquante-six patients ayant bénéficié d'une M-TEER pour IM sévére ont été inclus
rétrospectivement. Les patients trés symptomatiques (classe NYHA IV, choc cardiogénique) ont été comparés a
ceux ayant des symptomes plus modérés (classe NYHA I-111).

RESULTATS. Trente-neuf (15%) patients ont été classés hautement symptomatiques et 217 (85%) modérément
symptomatiques. Il n'y avait pas de différence significative a un an en termes de mortalité toute cause (18 %
contre 13 %, P = 0,43) ou cardiovasculaire (18 % contre 13 %, p = 0,43) entre les patients hautement et
modérément symptomatiques. Les taux de ré-hospitalisation pour insuffisance cardiaque étaient répartis de
maniére égale entre les deux groupes (15 % contre 17 %, p = 0,77). Une insuffisance mitrale < grade Il a été
atteinte dans 85 % des cas, sans différence statistique entre les groupes. La proportion de patients avec une
classe NYHA > 2 était faible et similaire entre les groupes (13 % contre 12 %, p = 0,59). Les complications
peropératoires étaient rares (7 %), mais plus fréguentes dans le groupe hautement symptomatique (15 % contre
6 %, P =0,04), avec un taux d'AVC plus élevé (8 % contre 1 %, p = 0,01).

CONCLUSION. Dans cette étude rétrospective, les patients bénéficient uniformément de la M-TEER quelque
soient leurs symptémes initiaux, avec des taux de mortalité similaires ainsi qu’une diminution durable et
homogene des niveaux d’IM et de dyspnée évaluée par classe NYHA.

IMPACT OF PRE-INTERVENTION SYMPTOMS ON OUTCOMES AFTER MITRAL TRANSCATHETER EDGE-TO-EDGE
REPAIR WITH THE MITRACLIP DEVICE

BACKGROUND. Mitral regurgitation (MR) can be diagnosed at an advanced stage of the disease, in highly
symptomatic patients. In such cases, the operative risk is generally increased. Transcatheter mitral edge-to-edge
repair (M-TEER) is the main alternative to cardiac surgery, but data on the impact of symptoms on outcomes
after implantation are lacking.

METHODS. Two hundred and fifty-six consecutive patients who benefited from M-TEER for severe MR were
retrospectively included. Highly symptomatic patients (NYHA class IV, cardiogenic shock) were compared to
those with milder symptoms (NYHA class I-Il1).

RESULTS. Thirty-nine (15%) patients were classified as highly symptomatic and 217 (85%) as mildly symptomatic.
There was no difference in one-year all-cause (18 vs 13%, P= 0.43) and cardiovascular (18 vs 13%, P= 0.43)
mortality between highly and mildly symptomatic patients. Rehospitalization for heart failure (HF) was evenly
distributed across both groups (15 vs 17 %, P =0.77). Less than grade Il MR was achieved in 85 % of cases, with
no statistical difference between groups. The proportion of patients with NYHA class over 2 was low and similar
across groups (13 vs 12 %, P= 0.59). Periprocedural complications were infrequent (7%), however higher in the
highly symptomatic group (15 vs 6 %, P = 0.04), with a higher rate of stroke (8 vs 1%, P = 0.01).

CONCLUSIONS. In this retrospective study, highly and mildly symptomatic patients appeared to benefit equally
from M-TEER, with similar mortality rates at one year and similar consistent decrease in MR levels and
improvement in NYHA class.
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