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Hintergrund

Bei symptomatischen Patienten mit ope-
rabler hochgradiger Mitralklappeninsuf-
fizienz stellt die chirurgische Rekonst-
ruktion den Goldstandard der Versor-
gung dar [7, 29]. Dabei werden unter-
schiedliche Techniken zur Rekonstruk-
tion degenerierter Mitralklappen einge-
setzt, die mit Verfahren zur Wiederher-
stellung des Klappenhalteapparats (z. B.
kiinstliche Sehnenfiden) kombiniert wer-
den. Sowohl bei degenerativen — prima-
ren - als auch bei funktionellen - sekun-
déren - Mitralklappenerkrankungen in-
folge dilatativer oder ischdmischer Kar-
diomyopathien gilt die Raffung und da-
mit Stabilisierung des Mitralklappenrings
mit einem Carpentier-Ring als Therapie
der Wahl [8].
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Interventionelle Behandlung
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Mitralklappentherapie der Arbeitsgemeinschaft
Interventionelle Kardiologie (AGIK)

der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie

und der Arbeitsgemeinschaft Leitende
Kardiologische Krankenhausarzte e. V. (ALKK)

Fiir viele Patienten mit hochgradiger,
symptomatischer Mitralklappeninsuffi-
zienz ist die Mitralklappenchirurgie je-
doch keine reale Behandlungsoption [21].
Insgesamt wird jeder zweite Patient mit
hochgradiger symptomatischer Mitral-
klappeninsuffizienz nicht operiert. Bei 4l-
teren Patienten und solchen mit hochgra-
diger linksventrikuldrer Dysfunktion oder
relevanter Komorbiditdt war der Anteil
nichtoperierter Patienten mit Mitralklap-
peninsuffizienz noch hoher.

Interventionelle katheterbasierte Tech-
niken zur Mitralklappenbehandlung kén-
nen derzeit die komplexe operative Ver-
sorgung nur partiell realisieren. Dabei
werden unterschiedliche Ansitze verfolgt,
die eine Mitralringraffung vergleichbar
zur operativen Implantation eines Car-
pentier-Rings erzielen wollen [28]. Das

bisher einzige Verfahren, das sowohl eine
Beeinflussung der Klappenmorphologie
als auch der Mitralringkonfiguration be-
wirken kann, ist die MitraClip®-Implanta-
tion [10, 11]. Dabei wird in Anlehnung an
die operative Alfieri-Nahttechnik [1] eine
Verbindung von posteriorem und anterio-
rem Mitralsegel hergestellt, indem Anteile
beider Segel auf die MitraClip®- Arme auf-
gelegt, gefangen und durch Schlieflen des
Clips aufeinanderzubewegt werden. Die-
ser Vorgang bewirkt gleichzeitig eine Raf-
fung des Mitralrings.

Bisher sind weltweit tiber 6000 Mit-
raClip®-Implantationen interventionell
durchgefithrt worden. Diese erfolgten
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zundchst ausschliefllich im Rahmen kli-
nischer Studienprogramme in den USA
(EVEREST), die iiber die Priifung der Si-
cherheit und Anwendbarkeit bis hin zum
prospektiv randomisierten Vergleich mit
dem operativen Vorgehen durchgefiihrt
wurden [11, 12]. Nach CE-Zertifizierung
wurde in den letzten Jahren in Deutsch-
land eine hohe und rasch ansteigende
Zahl von MitraClip°-Eingriffen durchge-
fuhrt.

Ziel dieser Empfehlungen ist es, die be-
reits vorliegenden praktischen Erfahrun-
gen von 10 deutschen Kliniken mit sehr
hoher Eingriffszahl (Gesamtzahl ca. 1500
MitraClip°-Eingriffe) zusammenzufassen,
um hieraus Empfehlungen zum derzeiti-
gen Vorgehen bei der Indikationsstellung,
Durchfithrung und Nachbetreuung von
Patienten abzuleiten, die einer MitraC-
lip®-Therapie zugefiihrt werden.

Aktuelle Datenlage

Die vorhandene Evidenz zur MitraClip°-

Behandlung beschrénkt sich derzeitig auf:

== eine erste Machbarkeitsstudie
(EVEREST I),

== eine kontrollierte, randomisierte Stu-
die (EVEREST II),

== drei industrieunterstiitzte, multi-
zentrische Register (ACCESS Euro-
pe, EVEREST Hochrisikoregister,
REALISM),

== ein deutsches (TRAMI-Register) und
ein européisches Register; beide wer-
den industrieunabhéngig durchge-
fahrt, und

== mehrere monozentrische Kohor-
ten, wobei zum gegenwirtigen Zeit-
punkt von iiber 60 implantierenden
deutschen Zentren nur wenige Zent-
ren hohe Fallzahlen (>200) vorweisen
kénnen.

Die EVEREST-II-Studie ist eine prospek-
tive, randomisierte Studie, in der das Mit-
raClip®-Verfahren mit der klassischen
Mitralklappenchirurgie verglichen wurde
[12]. In die Studie wurden 279 ,,gut opera-
ble“ Patienten mit einem mittleren Alter
von 67 Jahren eingeschlossen, also Patien-
ten, fiir die nach den aktuellen Leitlinien
der Nutzen der Chirurgie belegt ist, mit
vorwiegend primérer Mitralklappenin-
suffizienz, guter linksventrikuldrer Funk-
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tion und niedrigem Operationsrisiko. Bei
der Interpretation der Daten muss darii-
ber hinaus beriicksichtigt werden, dass die
MitraClip®-Prozedur in der Regel von In-
terventionalisten durchgefiihrt wurde, de-
ren durchschnittliche Erfahrung bei nur
3 MitraClip®-Eingriffen vor Beginn der
Randomisationsphase der Studie lag.

Beziiglich des priméren, kombinierten
Endpunkts aus Tod, Notwendigkeit fiir
einen Zweiteingriff/-Operation oder ver-
bleibender hochgradiger Mitralklappen-
insuffizienz (Insuffizienz >I1°) ergab sich
nach einem und 2 Jahren eine statistische
Unterlegenheit fiir die MitraClip®-Proze-
dur im Vergleich zur klassischen Mitral-
klappenchirurgie.

Eine Subgruppenanalyse von EVE-
REST II hat allerdings eine Nichtunterle-
genheit des Clips im Vergleich zur Herz-
chirurgie bei dlteren Patienten und bei
Patienten mit funktioneller Insuffizienz
und eingeschrénkter LV-Funktion erge-
ben [12].

Das deutsche Mitralklappenregis-
ter [3] und die ACCESS-Europe-Studie
[19], zwei multizentrische Register mit
481 bzw. 566 Patienten, haben berich-
tet, dass in der téglichen klinischen Pra-
xis mit MitraClip® behandelte Patienten
mit 75 bzw. 74 Jahren deutlich alter wa-
ren als in EVEREST II, ein deutlich ho-
herer Anteil der Patienten relevante Be-
gleiterkrankungen aufwies (log. EuroSco-
re jeweils 23%), mit 67 und 77% haufiger
eine sekundére Mitralklappeninsuffizienz
vorlag und ein hoher Anteil an Patienten
eine hochgradige linksventrikuldre Dys-
funktion aufwies. Trotzdem waren die Er-
gebnisse und der klinische Nutzen durch-
aus vergleichbar mit den Ergebnissen von
EVEREST II. Zudem waren die prozedur-
assoziierte Mortalitdt im Deutschen Mit-
ralklappenregister mit 2,5% (Klinik) und
in ACCESS mit 3,4% (30 Tage) und die
Komplikationsraten relativ gering ange-
sichts der Komorbiditit.

Eine Subgruppenanalyse aus dem
Deutschen Mitralklappenregister hat ge-
zeigt, dass dltere Patienten (=76 Jahre,
n=321) ein vergleichbar gutes Ergebnis
nach MitraClip® hatten wie jiingere Pa-
tienten (<76 Jahre, n=328). Das Eingriffs-
risiko war bei den Alteren nicht héher
und die 30-Tage-Mortalitit betrug 6% im
Vergleich zu 5% bei den Jiingeren [30].

Eine retrospektive, multizentrische
Analyse von 50 Patienten mit einer LV-
Ejektionsfraktion (EF) <25% [14] und
das prospektive, multizentrische Register
PERMIT-CARE mit 51 herzinsuffizien-
ten Patienten mit unzureichendem An-
sprechen auf eine biventrikuldre Stimu-
lation [2], zeigten einen deutlichen klini-
schen Nutzen von MitraClip® bei termina-
ler Herzinsuffizienz. Die 30-Tage-Morta-
litat war mit 6 und 4,2% akzeptabel.

Diagnostik

Die Diagnosestellung und die Evalua-
tion des Schweregrads einer Mitralklap-
peninsuffizienz sowie deren Behand-
lungsmaoglichkeiten basieren insbeson-
dere auf der transthorakalen und trans-
6sophagealen Echokardiographie (TEE,
s. Abschn. “Echokardiographie®). Echo-
kardiographische Belastungsuntersu-
chungen sind in der Regel nicht notwen-
dig, konnen aber im Einzelfall wichtige
Zusatzinformationen zum Schweregrad
einer Mitralklappeninsuffizienz liefern.
In der Regel ist es empfehlenswert, eine
stenosierende koronare Herzerkrankung
mittels einer Herzkatheteruntersuchung
im Vorfeld auszuschlieflen bzw. signifi-
kante Koronarstenosen vor der katheter-
gestiitzten Klappenrekonstruktion zu be-
handeln. Hierbei konnen die linksvent-
rikuldre Angiographie sowie hdmodyna-
mische Messungen mittels Rechtsherzka-
theter relevante Zusatzinformationen fiir
die Einschitzung des Klappenvitiums lie-
fern. Bei Patienten mit hochgradig redu-
zierter linksventrikuldrer Funktion und
Linksschenkelblock sollte die Indikation
zur kardialen Resynchronisationstherapie
zundchst tiberpriift werden, da die Resyn-
chronisation bei funktioneller Mitralklap-
peninsuffizienz zu einer Reduktion der
Regurgitation fithren kann [32].
Laborchemische Parameter wie das
BNP/NT-pro-BNP sowie die Einstufung
in die ,NYHA"-Klassifikation korrelieren
mit dem Schweregrad und der Prognose
einer Mitralklappeninsuffizienz und kén-
nen auch fiir die Verlaufsbeurteilung ver-
wendet werden. Des Weiteren helfen stan-
dardisierte Belastungsuntersuchungen,
wie z. B. der 6-min-Gehtest oder die Spi-
roergometrie, die Belastbarkeit vor und
nach einem Eingriff zu objektivieren.



Zusammenfassung - Abstract

Echokardiographie

Die Echokardiographie stellt aktuell die

bevorzugte Methode zur Beurteilung der

Mitralklappenmorphologie und Funk-

tion dar. Der Schweregrad einer symp-

tomatischen Mitralklappeninsuffizienz

wird durch das Regurgitationsvolumen

bestimmt, das abhéngt von:

== der Regurgitationsfliche (EROA, ,ef-
fective regurgitant orifice area®),

== der Beweglichkeit der Segel und des
Klappenapparats,

== der Geometrie und Grofie des Mitral-
anulus und des aortomitralen Appa-
rats,

== einem systolischen zeitlichen Regur-
gitationsflussprofil,

== der Grofle und den Druckverhaltnis-
sen des linken Ventrikels und des lin-
ken Vorhofs,

== der Geometrie und Kontraktion des
linken Ventrikels.

Dabei muss immer berticksichtigt wer-
den, dass die echokardiographische Be-
urteilung eine Momentaufnahme dar-
stellt, die je nach Untersuchungssituation
durch kardialen Fallungszustand, Blut-
druckwerte, Herzfrequenz und Rhyth-
musstérungen (z. B. Vorhofflimmern),
v. a. aber auch Sedativa, Narkotika und
Katecholamingaben beeinflusst wird.
Deshalb sollten pra- und postprozedura-
le transthorakale oder transésophageale
Echokardiographien moglichst bei identi-
schen Untersuchungsbedingungen durch-
gefiithrt werden.

Die gangigen Quantifizierungsme-
thoden zur echokardiographischen Be-
urteilung der Mitralklappeninsuffizienz
nach den Leitlinien sind in @ Tab. 1 dar-
gestellt. Obwohl in fritheren Studien, wie
auch den EVEREST-Studien, eine 4-stu-
fige Einteilung der Mitralklappeninsuffi-
zienz vorgenommen wurde, wird derzeit
von verschiedenen Fachgesellschaften
(AHA, ACC, EAE, ESC) die dargestellte
3-stufige Einteilung empfohlen [5, 17].

Bei vielfiltigen Optionen zur Quanti-
fizierung der Mitralklappeninsuffizienz
(MI) existiert bisher keine eindeutige und
in allen Studien und Registern gleichmai-
Rig angewandte Messmethode. Die der-
zeit wissenschaftlich favorisierten Me-
thoden zur Beurteilung der Mitralklap-
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Zusammenfassung

Die interventionelle Behandlung der Mitral-
klappeninsuffizienz mit dem MitraClip®-Ver-
fahren hat in den letzten Jahren in Deutsch-
land und Europa eine rasche Verbreitung er-
fahren. Dabei hat die MitraClip®-Therapie of-
fensichtlich das Potenzial, Hochrisikopatien-
ten mit sekundarer — funktioneller — Mitral-
klappeninsuffizienz und deutlich reduzierter
linksventrikuldrer Funktion wirksam zu be-
handeln. Dariiber hinaus kénnen auch erst-
mals Patienten mit primarer — degenerati-
ver — Mitralklappeninsuffizienz und erhoh-
tem Operationsrisiko oder sehr hohem Le-
bensalter einer im mittelfristigen Verlauf kli-
nisch liberzeugenden Behandlung zugefiihrt
werden. Gleichzeitig muss betont werden,
dass sich dieser interventionelle Therapiean-
satz in einer friihen Phase der klinischen Ent-

wicklung befindet. Die umfangreichsten kli-
nischen Erfahrungen mit der MitraClip®-
Therapie liegen derzeit in einigen Zentren
Deutschlands vor, die sich hier zur Ausarbei-
tung der vorliegenden Behandlungsempfeh-
lungen zur Indikation und Durchfiihrung des
MitraClip®-Eingriffs zusammengeschlossen
haben. Diese Empfehlungen des Arbeitskrei-
ses der AGIK und der ALKK stellen damit eine
Arbeitsgrundlage fiir die zukiinftige interven-
tionelle Behandlung einer Mitralklappenin-
suffizienz mit dem MitraClip®-Verfahren dar.

Schliisselworter

Mitralklappeninsuffizienz - Intervention -
Mitralklappenchirurgie - Echokardiographie -
MitraClip

Interventional treatment of mitral valve insufficiency
with the MitraClip® procedure. Recommendations of the
working party on interventional mitral valve therapy of
the Working Group of Interventional Cardiology (AGIK) of
the German Society of Cardiology and the Working Group
of Senior Cardiological Hospital Physicians (ALKK)

Abstract

The interventional treatment of mitral valve
regurgitation by the MitraClip® procedure has
grown rapidly in Germany and Europe dur-
ing the past years. Apparently, the MitraClip®
procedure has the potential to treat high risk
patients with secondary mitral valve regurgi-
tation and poor left ventricular function. Fur-
thermore, patients with primary mitral valve
regurgitation may be treated successfully by
the MitraClip® procedure in case of high sur-
gical risk or advanced age. At the same time
it has been emphasized that the MitraClip®
interventional treatment is still at an ear-

ly stage of clinical development. The largest
clinical experience with the MitraClip® proce-
dure so far is probably present in some Ger-

man cardiovascular centers, which here sum-
marize their recommendations on the cur-
rent indications and procedural steps of the
MitraClip® treatment. These recommenda-
tions of the AGIK and ALKK may present a ba-
sis for future development of interventional
treatment of mitral valve regurgitation by the
MitraClip® procedure.

Keywords

Mitral valve regurgitation - Intervention -
Mitral valve surgery - Echocardiography -
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Tab. 1 Echokardiographische Quantifizierung der Mitralklappeninsuffizienz

Parameter Geringgradig Mittelgradig Hochgradig

Qualitativ

Mitralklappen- Normal/abnormal Normal/abnormal ,Flail leaflet”/PM-Ruptur

morphologie

Farbdoppler Mi-Jet Schmal/zentral Intermediar Grof3er zentraler Jet/
exzentrischer Jet bis zur
posterioren Wand

Flusskonvergenzzone  Keine/schmal Intermediar Grof

CW-Signal des MI-Jets

Schwach/parabolisch

Dicht/parabolisch

Dicht/triangular

Semiquantitativ

VC-Breite (mm)

<3mm

Intermediar

>7 mm (>8 biplan)

Pulmonaler Venenfluss

Systolisch dominant

Systolisch gedampft

Systolische Flussumkehr

Mitraler Einstrom

A-Wellen dominant

Variabel

E-Wellen dominant

(>1,5m/s)
VTl mitral zu VTl aortal <1 Intermediar >1,4
Quantitativ
EROA (mm?) <20 20-29;30-39 >40 (PMI)
>20 (SMI)
Regurgitations- <30 30-44; 45-59 >60 (PMI)
volumen (ml) >30 (SMI)

LV- und LA-GréRe sowie systolischer pulmonaler Druck sind bei geringer Mitralklappeninsuffizienz (MI) tbli-
cherweise normal. Bei akuter hochgradiger Mitralklappeninsuffizienz ist meist der systolische pulmonale Druck
erhoht bei normaler LV-Grol3e. Eine chronische hochgradige Ml bedingt meist eine LV-Dilatation. Akzeptierte
Cut-off-Werte fiir eine nicht signifikante VergroRerung der linken Herzhéhlen: LA-Volumen <36 ml/m? LVEDD
<56 mm. Primére (PMI) und sekundare (SMI) Mitralklappeninsuffizienz LV linksventrikuldr, LA, left atrial, CW
Lcontinuous wave’, VTI,velocity time integral’, EROA  effective regurgitant orifice area’, LVEDD left ventricular
end-diastolic diameter’, PM Papillarmuskel, VA Vena contracta

Optimale

Klappenmorphologie

Bedingt geeignete

Klappenmorphologie

Tab.2 Morphologie fiir eine MitraClip®-Therapie

Ungeeignete

Klappenmorphologie

Zentrale Pathologie in
Segment 2

Pathologie in Segment 1 oder 3

Perforierte Mitralklappensegel

oder Cleft

Fehlende Segelverkalkung

Leichte Verkalkungen auBerhalb
der Greifzone des Clipsystems;

Ringverkalkung, Zustand nach

Anuloplastie

Hochgradige Verkalkung in der
Greifzone

che >4 cm?

Mitralklappenoffnungsfla-

Mitralklappendffnungsflache
>3 cm? bei guter Restmobilitét

Hamodynamisch wirksame
Mitralstenose (KOF <3 cm2; MPG

>5mmHg)

Mobile Lange des

posterioren Segels =10 mm

Mobile Lange des posterioren

Segels 7 bis <10 mm

Mobile Lange des posterioren

Segels <7 mm

Koaptationstiefe <11 mm

Koaptationstiefe >11 mm

Mobilitat

Normale Segelstarke und

Segelrestriktion in der Systole

(Carpentier 11IB)

Rheumatische Segelverdickung

und -restriktion in Systole und
Diastole (Carpentier Il1A)

Flailgap <10 mm

PMI mit Mitralklappen-
prolaps: Flailweite <15 mm,

Flailweite >15 mm n

Mehrclipoption

groBen Ringweite und einer

ur bei einer

Vollbild eines Morbus Barlow mit
mehrsegmentiiberschreitendem

Flail der Segel

|

Morphologische Kriterien der Eignung fiir das MitraClip®-Verfahren; modifiziert nach den Everest-Kriterien und
den Crossroads-Schulungserfahrungen zur Patientenselektion. Optimale Morphologien eignen sich gut

fur eine Implantation, die Kategorie geeignet mit Besonderheiten ist erfahrenen Zentren zuganglich, und
ungeeignet charakterisiert in der Regel Kontraindikationen der Therapie. Die PMI mit, flail leaflet” wird in der
Weite im interkommissuralen 2-Kammer-Blick bestimmt, der Flailgap wird im Langachsenblick als Abstand der
Enden des Flailsegels im LA zum gegeniiberliegenden Segel bestimmt.KOF Klappenéffnungsfldche, MPG mitt-
lerer Druckgradient, PMI primére Mitralklappeninsuffizienz, LA, left atria

peninsuffizienz sind die mehrdimensio-
nale Messung des proximalen Jetdurch-
messers insbesondere aufgrund der ho-
hen Aufl6sung in der transésophagealen
Echokardiographie. Unter Nutzung der
dreidimensionalen Technik ist eine Be-
stimmung der resultierenden Fliche (3-
D-V. -contracta) deshalb auch in aktu-
elle Leitlinien der 3-D-Echokardiogra-
phie aufgenommen worden [17] und eig-
net sich insbesondere als Verlaufsparame-
ter vor und nach MitraClip-Therapie. Ein
zweites Verfahren ist die Bestimmung der
effektiven Regurgitationsfliche (EROA,
»effective regurgitant orifice area®), die als
Dopplerbestimmung aus der proximalen
Flusskonvergenz unter Beriicksichtigung
der maximalen Regurgitationsgeschwin-
digkeit (Vipax der MI) als Surrogat der LV/
LA-Druckdifferenz bestimmt wird und
somit weniger von hdmodynamischen
Druckbedingungen abhingig ist [16].

In der klinischen Praxis werden der-
zeit hdufig noch tiberwiegend Verfah-
ren wie Jetbeurteilung mittels Farbdop-
plerechokardiographie oder Continuous
wave(CW)-Dopplerintensititen und die
Pulmonalvenenflussumkehr mittels Pul-
sed wave(PW)-Doppler eingesetzt, deren
Beurteilung stirker vom Untersucher ab-
hingig und daher in der Quantifikation
unzuverlédssiger sind. Hier ist unbedingt
zu fordern, dass sehr erfahrene Unter-
sucher den Schweregrad der Mitralklap-
peninsuffizienz unter Kenntnis oben ge-
nannter Limitationen bestimmen. Darii-
ber hinaus ist es wiinschenswert, dass zu-
nehmend 3-D-echokardiographische Me-
thoden in die Bewertung mit eingeschlos-
sen werden.

Unter Beriicksichtigung des Schwere-
grads der Mitralklappeninsuffizienz wird
die Indikation zur Operation bzw. Inter-
vention bei einer Regurgitationsoffnungs-
fliche von >40 mm? bei der primiren
Mitralklappeninsuffizienz (PMI) gese-
hen. Bei Vorliegen einer sekundéren Mi-
tralklappeninsuffizienz (SMI) wird der
Grenzwert bei >20 mm? angegeben. Ent-
sprechend ergeben sich die Indikationen
fiir eine Operation bzw. Intervention bei
der PMI ab einem Regurgitationsvolumen
von >60 ml sowie ab >30 ml bei einer se-
kundéren Mitralklappeninsuffizienz.

Neben der Schweregradbestimmung
ist die Klappenmorphologie und somit die
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Tab. 3

Indikationen fiir die MitraClip®-Therapie

Optimal fiir eine MitraClip® zu erwagen MitraClip® nicht oder nurin
Mitra-Clip®-Prozedur Ausnahmeféllen zu empfehlen
Hochgradige Mitral- Mindestens mittelgradige Mitral- ~ Mindestens mittelgradige
klappeninsuffizienz klappeninsuffizienz Mitralklappeninsuffizienz
und und und
Optimale Klappen- Optimale Klappenmorphologie Bedingt geeignete
morphologie Klappenmorphologie
und und oder
sekundére Ml bei LV-EF sekundare Ml Lebenserwartung <12 Monate
<30% oder oder
oder primare MI (mit Operations- LV-EF <15%
primdre MI indikation nach Leitlinien) oder
(mit Operationsindikation herzchirurgische Operation aus
nach Leitlinien) anderer Indikation vorgesehen
oder
voroperierte Mitralklappe
oder
als chirurgisch/interventionelles
Hybridverfahren
und und oder
hohes Operationsrisiko hohes Operationsrisiko, sehr bei niedrigem Operationsrisiko
oder andere Risikokons-  hohes Lebensalter oder andere
tellationen Risikokonstellationen
MI Mitralklappeninsuffizienz, LV-EF linksventrikuldre Ejektionsfraktion.

Bestimmung des Mechanismus der Mit-
ralklappeninsuffizienz ein entscheiden-
der Schritt zur Wahl des richtigen chirur-
gischen, interventionellen oder konserva-
tiven Therapieansatzes. In B Tab. 2 sind
Kriterien zusammengefasst, die eine op-
timale, erschwerte und ungeeignete Mor-
phologie der Mitralklappe fiir die inter-
ventionelle MitraClip®°-Behandlung cha-
rakterisieren.

Wichtig fiir die Planung der Durch-
fuhrbarkeit einer MitraClip®-Behandlung
ist dariiber hinaus der Ausschluss einer
vorbestehenden relativen Mitralklappen-
stenose mit einem mittleren Gradienten
>5 mmHg sowie einer rheumatisch oder
kalzifizierend restriktiven Segelmorpho-
logie, die zu deutlichen Anstiegen der
mittleren Mitralklappengradienten unter
einer MitraClip°®-Implantation fiihren
oder die sichere MitraClip®-Verankerung
verhindern konnen.

Aufgrund der bisherigen Erfahrun-
gen wird empfohlen, dass zu Beginn
eines MitraClip®-Programms bei den ers-
ten 50 Patienten moglichst eine ,,optima-
le Klappenmorphologie“ vorliegen soll-
te, um bei maximaler Patientensicherheit
eine bestmogliche Lernkurve zu erzielen.
Mit zunehmendem Erfahrungsspektrum
der Untersucher konnen jedoch auch Mi-
tralklappen mit ,.erschwerter Klappen-
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morphologie“ erfolgreich behandelt wer-
den (B Tab. 3,s. Abschn. “Indikationen®).

Indikationen

Die Indikationsstellung fiir eine interven-

tionelle Behandlung einer Mitralklappen-

insuffizienz mit MitraClip® muss grund-

satzlich individuell erfolgen, da es bis-

her keine allgemeingiiltigen Indikations-

empfehlungen fiir diese Therapie gibt. Bei

diesem Entscheidungsprozess miissen fol-

gende Faktoren beriicksichtigt und ent-

sprechend gewertet werden:

== die Empfehlungen der aktuellen Leit-
linien der Deutschen und Européi-
schen Gesellschaften fiir Kardiologie
zur Behandlung von Herzklappener-
krankungen (s. Konsensuspapier der
DGK und DGTHG in der vorliegen-
den Ausgabe [35]),

== die Morphologie der Mitralklappe,

== die Ursache und der Schweregrad der
Mitralklappeninsuffizienz,

== die linksventrikuldre Funktion sowie

== das chirurgische Risiko.

Aufgrund der Ergebnisse der EVEREST-
II-Studie kann derzeit keine Empfehlung
fiir eine interventionelle MitraClip®-Be-
handlung fiir Patienten ausgesprochen
werden, die sich nach den aktuellen Leit-

linien der Europdischen Gesellschaft fiir
Kardiologie zur Behandlung von Herz-
klappenerkrankungen in einer hohen
Empfehlungsklasse (Klasse-I- oder -Ila-
Indikationen) fiir ein chirurgisches Vor-
gehen befinden. Bei diesen Empfehlungs-
klassen handelt es sich im Wesentlichen
um Patienten mit einer priméiren Mitral-
klappeninsuffizienz oder um Patienten
mit einer chronisch-ischamisch beding-
ten funktionellen sekundéren Mitralklap-
peninsuffizienz, bei denen eine operati-
ve Revaskularisation angestrebt werden
sollte. Der Evidenzgrad fiir die meisten
Klasse-I- oder -Ila-Operationsindikatio-
nen basiert allerdings nur auf einem ,,Ex-
pert-Consensus“-Niveau (Evidenzgrad C
(5, 33]).

Bei Vorliegen einer funktionellen Mi-
tralklappeninsuffizienz ohne Option zur
gleichzeitigen Revaskularisierung ist der
Nutzen der Chirurgie weniger gut belegt.
Nach den Leitlinien stehen daher die Op-
timierung der medikament6sen Thera-
pie und - bei geeigneten Patienten — die
biventrikuldre Stimulation im Vorder-
grund. Fiir bestimmte Patientengruppen
kann die MitraClip®-Therapie eine neue
Behandlungsoption darstellen. Diese sind
insbesondere:
== Patienten mit priméarer Mitralklap-

peninsuffizienz, hochgradiger LV-

Dysfunktion (linksventrikuldre Ejek-

tionsfraktion [LV-EF] <30%) und

Vorliegen relevanter Komorbiditaten,
== symptomatische Patienten mit hoch-

gradiger sekunddrer Mitralklappenin-

suffizienz, hochgradiger LV-Dysfunk-
tion (LV-EF <30%) und fehlenden

Optionen zur operativen Revaskulari-

sierung,
== symptomatische Patienten mit hoch-

gradiger sekunddrer Mitralklappen-
insuffizienz, gering bis mafliggradig
eingeschrankter LV-Funktion (LV-EF
>30%), fehlenden Optionen zur ope-
rativen Revaskularisierung und rele-
vanten Komorbiditéten.

Gerade bei diesen Patientengruppen, die
haufig ein hohes Operationsrisiko aufwei-
sen oder sogar inoperabel sind, hat sich
in den vergangenen Jahren die MitraC-
lip®-Therapie als verhéltnisméfig siche-
res Behandlungsverfahren mit niedriger
30-Tages-Mortalitit erwiesen (ACCESS,
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Abb. 1 A Zwei mdgliche Anordnungen im Herzkatheterlabor. A Der C-Arm der Katheteranlage ist kranial und der Echokardio-
grapheur links lateral des Patienten positioniert. Die Durchleuchtungsbilder sind fiir ihn auf einem separaten Bildschirm (Fluo-
ro) einsehbar. Die gelben Linien reprasentieren mobile Strahlenschutzwénde. B Der C-Arm ist links lateral des Patienten posi-
tioniert; der Andsthesist und insbesondere der Echokardiographeur, die sich kranial des Patienten befindet, haben einen frei-
eren Zugang zum Kopf des Patienten. Der orangene Kegel visualisiert den zusatzlichen Blickwinkel auf das Durchleuchtungs-

bild der Herzkathetermonitorampel

TRAMI-Register). Da bisher jedoch noch
keine ausreichenden Langzeitdaten vor-
liegen, sollte die Therapieentscheidung
fiir jeden Patienten interdisziplindr im
Herzteam erfolgen (s. Konsensuspapier
der DGK und DGTHG in der vorlie-
genden Ausgabe [35]). Aus unserer Sicht
kann die Indikationsstellung fiir eine Mit-
raClip®-Prozedur bei hochgradiger Mit-
ralklappeninsuffizienz von ,,optimal® bis
»bedingt zu empfehlen® in 3 Gruppen
Klassifiziert werden (8 Tab. 3).

Bei kardiogenem Schock mit hochgra-
diger Mitralklappeninsuffizienz bei Pa-
pillarmuskelabriss hat sich in Einzelfillen
ein MitraClip®-Eingriff als erfolgreich er-
wiesen. Auch die kombinierte TAVI- und
MitraClip°®-Behandlung bei Doppelklap-
penerkrankungen ist beschrieben worden
[23, 27]. Eine generelle Indikationsemp-
fehlung kann jedoch derzeit noch nicht
gegeben werden. Eine MitraClip®-Pro-
zedur ist bei ungeeigneter Klappenmor-
phologie (B Tab. 2) nicht zu empfehlen.
Des Weiteren ergeben sich bei der Prasenz
von linksseitigen Vorhof- oder Ventrikel-
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thromben oder bei einer aktiven Mitral-
klappenendokarditis relative oder absolu-
te Kontraindikationen fiir einen MitraC-
lip®-Eingriff.

Interdisziplinares Vorgehen

Ahnlich wie beim Transkatheteraorten-
klappenersatz (TAVI) ist aufgrund der
Komplexitit des Eingriffs und der haufig
vorliegenden Multimorbiditéit der zu be-
handelnden Patienten auch fiir die inter-
ventionelle Behandlung der Mitralklap-
peninsuffizienz ein definiertes Behand-
lungsteam zu fordern. Ein Mitralklappen-
team (,,Herzteam") sollte idealerweise wie
folgt zusammengesetzt sein:
== Interventioneller Kardiologe
= Erfahrung in der invasiven Diag-
nostik und Therapie von Herzklap-
penfehlern; hierbei ist eine Mindest-
erfahrung von jéhrlich 25 interventio-
nellen Eingriffen an der Mitralklappe
anzustreben,
= Expertise in der transseptalen
Punktion;

== Echokardiographeur mit
= Erfahrung in der transthorakalen
und insbesondere transdsophagealen
echokardiographischen Diagnostik
von Herzklappenfehlern, einschlief3-
lich der Anwendung dreidimensiona-
ler Techniken;

== Herzchirurg mit Erfahrung in rekons-
truktiven operativen Methoden;

== Anisthesist mit Erfahrung in Kardio-
andsthesie.

Eine gemeinsame Indikationsstellung
von Kardiologen und Herzchirurgen im
Herzteam ist notwendig und sollte doku-
mentiert werden (s. Konsensuspapier der
DGK und DGTHG in der vorliegenden
Ausgabe [35]). Im Gegensatz zum TAVI-
Eingriff ist jedoch eine Anwesenheit bzw.
eine sofortige Erreichbarkeit eines Herz-
chirurgen aufgrund der hohen prozedura-
len Sicherheit des MitraClip®-Verfahrens
nicht erforderlich.



Lokales Setup
und Strahlenschutz

Ein MitraClip®-Eingriff kann wie eine
TAVI-Prozedur oder die Implantation
eines Schrittmachersystems grundsatz-
lich in einem Herzkatheterlabor mit ent-
sprechender Ausstattung durchgefiihrt
werden. Dabei sollte der Eingriff in Réu-
men der Raumhygieneklasse IB (nach
DIN 1946-4) unter Einhaltung aller hy-
gienischen Vorsichtsmafinahmen erfol-
gen. Hinsichtlich der Raumgrofie sollte
beachtet werden, dass ein Raum zur Ver-
wendung kommt, der genug zusitzlichen
Platz fiir
== den Echokardiographeur mit dem
Echogerit und
== den Anisthesisten mit Beatmungsge-
rit und separatem Medikationswagen
sowie
== einen grofien sterilen Vorbereitungs-
tisch fir das MitraClip®-System auf-
weist.

Die Steuerung des MitraClip®-Eingriffs er-
folgt vorrangig durch die transésophagea-
le Echokardiographie, wobei die Durch-
leuchtung bei vielen prozeduralen Schrit-
ten additive Informationen liefert. Daher
ist es von entscheidender Bedeutung, dass
die Anordnung der Bildschirme so er-
folgt, dass der Interventionalist jederzeit
das Durchleuchtungsbild und das echo-
kardiographische TEE-Bild sowie die ha-
modynamischen Messungen gut einsehen
kann. Die Einspeisung des TEE-Bildes in
die Monitorampel einer Herzkatheteran-
lage ist dabei optimal. Zwei mogliche Va-
rianten fiir die Anordnung im Herzkathe-
terlabor zeigt @ Abb. 1. Diese Positionie-
rung erlaubt es dem Echokardiographeur
ebenfalls, die Durchleuchtungsbilder auf
der Monitorampel der Herzkatheteranla-
ge zu verfolgen.

Ein MitraClip®-Eingriff erfolgt in al-
ler Regel in Intubationsnarkose mit ent-
sprechendem Monitoring und entspre-
chender Instrumentierung (invasiver ar-
terielle Blutdruckmessung, zentralveno-
ser Katheter, Pulsoxymetrie). Aufgrund
der z. T. langeren Prozedurdauer sind die
Anlage eines Dauerkatheters zur besseren
Uberwachung der Urinausscheidung so-
wie eine Lagerung des Patienten auf einer
Wirmematte zur Vermeidung einer re-

levanten Auskiihlung zu empfehlen. Bei
Patienten mit erheblich reduzierter links-
ventrikuldrer Funktion kann erwogen
werden, den MitraClip®*-Eingriff unter
Anlage einer intraaortalen Gegenpulsa-
tion (IABP) durchzufithren. Nach einem
MitraClip®-Eingriff sollte der Patient zu-
néchst in einem geeigneten Aufwachraum
oder einer Intensivstation nachbeobach-
tet werden.

Fiir den Strahlenschutz gelten die all-
gemeinen Vorgaben der Strahlenschutz-
verordnung; allerdings sollten beim Mit-
raClip°-Eingriff folgende spezifische
Punkte zusétzlich beachtet werden:
== Die Verwendung einer gepulsten

Durchleuchtung mit niedriger Bild-

frequenz (z. B. 3,5 Bilder/s); in man-

chen Herzkatheterlaboren als ,,Elekt-
rophysiologie(EP)-Modus bezeichnet.
== Die Verwendung einer sehr niedrigen

Intensitit der Rontgenstrahlung. Bei-

des, eine niedrige Bildfrequenz und

niedrige Strahlenintensitét, sind aus-
reichend, um die Bewegungen des
MitraClip®-Systems im Herzen zu
verfolgen.
== Das grofiziigige Einblenden (z. B.
beim ,,final arm angle check®).

== Die Verwendung mobiler Strahlen-
schutzwinde fiir den Echokardio-
grapheur, der wihrend der gesamten

Prozedur in der direkten Nahe des

Patienten verweilen muss, sowie ggf.

auch fiir den Andsthesisten.

Transseptale Punktion

Mit der Durchfithrung der transseptalen
Punktion beginnt die eigentliche MitraC-
lip®-Prozedur. Dabei ist die richtig lokali-
sierte Punktion ein wesentlicher Schliis-
sel zum Prozedurerfolg. Grundsitzlich
kann unter TEE-Kontrolle die Punktion
sehr sicher durchgefiihrt werden. Die zu
punktierende Fossa ovalis liegt in der Re-
gel kaudal und posterior der Aortenwur-
zel und posterior und kranial des Ostiums
des Koronarsinus und des Trikuspidal-
klappenrings. Bei strukturellen Herzer-
krankungen kann diese Orientierung je-
doch erheblich variieren. Eine linksatria-
le Vergrofierung bedingt hiufig eine Rota-
tion des Septums im Uhrzeigersinn (mehr
horizontal). Es sollte vermieden werden,
den kranial begrenzenden muskuldren

Limbus zu punktieren, da die Insertion
der MitraClip®-Schleuse dann nur mit er-
heblicher Druckkraft gelingt und ein un-
notiges Risiko darstellt.

Fir die venose Punktion ist die V. fe-
moralis rechts zu bevorzugen. Zur Ver-
meidung von Appositionsthromben an
Draht oder Schleuse empfiehlt sich die
systemische Gabe einer kleinen Dosis He-
parin (z. B. 2500 IE). Dann folgen das Vor-
fithren des Fithrungsdrahts und des Bro-
ckenbrough-Katheters (Mullins-Schleu-
se, SLO- oder SL1-Schleuse) in die V. ca-
va superior, die Entfernung des Drahts
und Insertion der Brockenbrough-Nadel
sowie das Freispiilen von Luft oder klei-
neren Koageln und ggf. der Anschluss an
eine invasive Druckmessung. Anschlie-
Bend wird die Schleuse gemeinsam mit
der transseptalen Nadel aus der V. cava su-
perior an das Vorhofseptum zuriickgezo-
gen. Zur anatomischen Orientierung die-
nen im TEE der bikavale Blick (100°-Ein-
stellung der TEE-Sonde) und in der Fluo-
roskopie ggf. verschiedene Ebenen (,,right
anterior oblique“ [RAQO] 30°/0°, ,,left ante-
rior oblique® [LAO] 45°/0°). Beim Riick-
zug der Schleuse in den Vorhof wird die
Richtungsfahne (Nadel + Schleuse) im
Uhrzeigersinn gedreht und die Nadel
posteriomedial eingestellt (4 bis 7 Uhr).
Beim Ubertreten des Limbus fossae ova-
lis ist zumeist eine mediale Bewegung der
Schleusenspitze sichtbar. Im TEE muss
nun bei Wahl eines Kurzachsenschnitts
(30° Rotation) eine deutlich posteriore
Ausrichtung in Bezug zur Aortenwurzel
zur Darstellung kommen. In dieser Posi-
tion lasst sich durch Rotation von Schleu-
se und Nadel im Uhrzeigersinn eine Ver-
schiebung der Schleusenspitze nach pos-
terior gegen den Uhrzeigersinn nach ante-
rior erreichen. Die Position der zeltarti-
gen Aufspannung (,tenting®) des Vor-
hofseptums muss dann im TEE-4-Kam-
mer-Blick (0°) tiberpriift werden. Je nach
Lage der Herzachse kann in Einzelfillen
auch eine TEE-Einstellung bei ca. 170° ge-
eigneter sein. Das ,tenting” und damit
die Punktionshohe sollte ca. 4 cm ober-
halb des Mitralklappenanulus erfolgen
O Abb. 2. Beim Prolaps ist eine hohere
Punktion zu erwégen (bis ca. 5 cm), da-
gegen ist bei ausgepragtem ,tethering®
und sekundirer Mitralklappeninsuffi-
zienz eine tiefere Punktion angemessen
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(ca. 3,5 cm oberhalb des Mitralklappen-
anulus bzw. 4-4,5 cm oberhalb der Koap-
tation beider Segel).

Durch vorsichtiges Anstemmen der
Schleuse lasst sich die Stabilitdt der Nadel-
position tiberpriifen. Lasst sich die Schleu-
se nicht anstemmen oder bewegt sich die
Schleuse nach kranial, darf nicht punk-
tiert werden. Generell sollte die Nadel/
Schleuse moglichst senkrecht und nicht
tangential zum Vorhofseptum ausgerich-
tet werden. Es wird empfohlen, dann zu
punktieren, wenn ein klares ,tenting® des
Vorhofseptums vorliegt. Die versehentli-
che Sondierung eines persistierenden Fo-
ramen ovale (PFO) sollte vermieden wer-
den, da sonst eine anteriore Passage durch
das Septum resultiert. Nach erfolgreicher
Punktion sollte rasch eine Antikoagula-
tion mit Heparin (ACT 250-300 s) ange-
strebt werden.
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Abb. 2 <€ Aufsuchen
der optimalen Punkti-
onsstelle des Vorhof-
septums in der TEE.
Mit der Transseptalna-
del wird ein zeltartiges
Aufspannen des Vor-
hofseptums (,tenting”)
bewirkt. Der Abstand
der Punktionshohe
zum Mitralklappena-
nulus sollte ca. 4,0 cm
betragen; im darge-
stellten Fall betragt die
Hohe 4,5 cm. TEE tran-
sosophageale Echokar-
diographie

Abb. 3 « Linksatri-
ale echokardiogra-
phische 3-D-Ausrich-
tung des MitraClip®-
Systems, chirurgische
Orientierung mit Aus-
richtung der Aorta bei
11-12 Uhr

MitraClip®-Prozedur

Die einzelnen Schritte der MitraClip®-
Prozedur sind an anderer Stelle bereits
ausfiihrlich beschrieben worden [11].
Anderungen dazu bestehen im zuneh-
menden Gebrauch der dreidimensiona-
len Echokardiographie, insbesondere zur
senkrechten Ausrichtung der Cliparme in
Bezug zur Schlieungslinie (8 Abb. 3)
sowie in Form der so genannten X-pla-
nen Echokardiographie zur Einfiihrung
des Clips in den linken Ventrikel und
zur Uberpriifung der Insertion der Segel
in den Clip. Transgastrische Schnitte zur
Beurteilung der Ausrichtung der Clipar-
me werden zunehmend weniger durch-
gefithrt, moglicherweise auch, da durch
exzessiven Gebrauch bei entsprechender
Disposition gastrale Lasionen gesetzt wer-
den kénnen. Bei der Beurteilung der Cli-
pausrichtung sollte weiterhin im inter-
kommissuralen TEE-Blick auf die respi-
rationsabhingige mediale bzw. laterale
Verschiebung des Clips geachtet werden.

Eine Reduktion dieser beatmungsabhin-
gigen Bewegungen kann durch ein héher-
frequentes Beatmungsmuster mit niedri-
geren Hubvolumina erzielt werden [20].

Obwohl die standardisierten Echosch-
nitte zur Uberpriifung der Segelinsertion
nach wie vor eine wichtige Bedeutung ha-
ben, ist es zusétzlich empfehlenswert, eine
langere Echoschleife vom SchliefSungs-
prozess aufzuzeichnen und anhand die-
ser Schleife die Segelinsertion ggf. erneut
zu beurteilen. Ein wiederholter vollstian-
diger Schluss des MitraClip®s mit mehrfa-
chem Wiederablosen des MitraClip®s soll-
te vermieden werden, da dadurch Lazera-
tionen der Mitralsegel entstehen kénnen.
Deshalb wird empfohlen, den MitraC-
lip® nach Fassen der Mitralsegel mit den
~Gripperarmen® zundchst nur auf eine
60- bis 90°-Position zu schlieflen, dabei
die Insertion der Segel und den Effekt auf
die Reduktion der Mitralklappeninsuffi-
zienz zu pritfen und erst bei zufriedenstel-
lendem Ergebnis den Clip vollstindig zu
schliefSen. Sehr hilfreich zur Beurteilung
der ,leaflet insertion® kann die Anwen-
dung der X-plane-Methode wihrend der
Phase des Greifens der Mitralsegel sein. In
Einzelfillen wurden Techniken wie ,,rapid
pacing” oder eine Adenosingabe zur Er-
leichterung des Greifvorgangs beim Mit-
raClip°-Verfahren eingesetzt [6, 25, 26].

Ebenfalls anders als bisher beschrieben
wird von vielen Interventionalisten die
anterior-posteriore Ausrichtung des Clips
wihrend der Retraktion in Richtung der
Segel haufig unter Durchleuchtungskon-
trolle dynamisch angepasst. Hinsichtlich
der Entscheidung, ob ein oder 2 Clips im-
plantiert werden, liegen noch keine vali-
dierten Studienergebnisse vor. Neben dem
Ziel einer weiteren Reduktion der Mitral-
klappeninsuffizienz mit einem zweiten
Clip, kann die Stabilisierung der erzielten
Gewebebriicke zwischen anteriorem und
posteriorem Mitralklappensegel ein Ar-
gument fiir einen weiteren Clip sein. Es
wurde beschrieben, dass in Einzelféllen
auch mehr als 2 Clips erfolgreich implan-
tiert werden konnen [15, 25, 26].

Bei der Einbringung eines zwei-
ten oder dritten MitraClip®s in den lin-
ken Ventrikel sollte dieser nach Prii-
fung der Ausrichtung der Cliparme im
linken Vorhof dann immer geschlossen
durch die Mitralklappe neben den ersten
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MitraClip® vorgefiihrt und erst im lin-
ken Ventrikel gedffnet werden. Danach
sind starkere Bewegungen oder Rotatio-
nen des MitraClip® moglichst zu vermei-
den, um einem Verfangen der Cliparme in
den Sehnenfidden vorzubeugen. Es muss
betont werden, dass ein zweiter oder drit-
ter MitraClip® gelegentlich trotz Inver-
tierung nicht mehr in den linken Vorhof
zuriickgezogen und insofern dann auch
nicht mehr entfernt werden kann. In der
Regel sollte angestrebt werden, den zwei-
ten Clip unter fluoroskopischer Kontrol-
le in maximal-paralleler Ausrichtung zum
ersten Clip zu platzieren, sodass eine arti-
fizielle Faltenbildung der Segel zwischen
den Clips mit konsekutiver, nicht korri-
gierbarer Mitralklappeninsuffizienz ver-
mieden wird.

Bei bestimmten Vorgingen im Rah-
men der MitraClip®-Prozedur (z. B. Ent-
fernen des Dilatators nach Einbringen
des Fithrungskatheters in den linken Vor-
hof, Riickzug des Tréagersystems) sollte ein
Ansaugen der Wand des linken Vorhofes
durch den Fithrungskatheter unbedingt
vermieden werden, da hierdurch das Auf-
treten von Luftembolien begiinstigt wer-
den kann.

Prozedurales Ergebnis

Ziel einer MitraClip®-Implantation ist es
in der Regel, eine maximal mogliche Re-
duktion der Mitralklappeninsuffizienz zu
erreichen. Vor und nach Implantation des
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Abb. 4 « Linksatriale
echokardiographische
3-D-Ansicht auf die
neu entstandene Ge-
webebriicke und die
beiden Mitralklappen-
offnungen

ersten ggf. auch eines zweiten oder drit-
ten MitraClip® miissen der Schweregrad
der Mitralklappeninsuffizienz, der Steno-
segrad und das morphologische Ergeb-
nis bestimmt werden. Es ist dabei zu be-
achten, dass das finale Loslosen des Mit-
raClip® vom Tréagersystem das prozedura-
le Ergebnis z. T. noch deutlich verdndern
kann. Da diese Beurteilung in der Regel
in Intubationsnarkose erfolgt, sind Narko-
seart und -tiefe ebenso wie die Katechol-
amintherapie Einflussfaktoren, die iiber
Vor- und Nachlast sowie Fiillungszustand
des linken Vorhofs und des linken Ven-
trikels die Messergebnisse beeinflussen
koénnen. Deshalb sollte versucht werden,
alle intraprozeduralen Bestimmungen
moglichst unter dhnlichen Bedingungen
durchzufiithren, wobei fiir den jeweiligen
Patienten seine charakteristischen hdmo-
dynamischen Werte im alltdglichen Leben
angestrebt werden sollten.

Wie auch bei der Beurteilung nati-
ver Klappen ist zumeist eine multimoda-
le Analyse geeignet, die residuale Regur-
gitation nach MitraClip°-Implantation
moglichst suffizient zu beurteilen. Folgen-
de Methoden kénnen intraprozedural zur
Schweregradbeurteilung der Mitralklap-
peninsuffizienz herangezogen werden:
== Reduktion der Insuffizienz in der

Echokardiographie,
== Reduktion der linksatrialen Druck-

werte (insbesondere der V-Welle),

== Steigerung des Herzzeitvolumenbe-
stimmung {iber die Thermodilutions-
methode oder picco-Katheter [31],

== Reduktion der Mitralklappeninsuf-
fizienz in der linksventrikuldren An-
giographie,

== TEE-basierte Auswertung des Regur-
gitationsstroms von ,,bubbles® im lin-
ken Vorhof wihrend einer linksvent-
rikuldren Angiographie.

Die Echokardiographie spielt bei der
Schweregradbeurteilung der residualen
Mitralklappeninsuffizienz eine zentra-
le Rolle, wobei verschiedene Methoden
eingesetzt werden konnen (8 Tab. 1). In
der Praxis wird derzeit zumeist eine Eva-
luierung des Farbjets mittels Farbdopple-
rechokardiographie durchgefiithrt. Hier
ist zu bemerken, dass die addierten Fli-
chen der Farbjets bei multiplen Jets gro-
Ber ausfallen als bei singuléren Jets, was
potenziell zu einer Uberschitzung der
Mitralklappeninsuffizienz bei multiplen
Jets fiihrt [18, 24]. Auch Artefakte durch
den MitraClip® kénnen das Ergebnis ver-
falschen. Kleine persistierende Farbjets,
auch multipel auftretend, sind aber meist
kongruent mit einer leichtgradigen Mit-
ralklappeninsuffizienz.

Bei Abwesenheit einer Aortenklap-
peninsuffizienz kann das Regurgitations-
volumen aus der Differenz des linksven-
trikuldren totalen Schlagvolumens (end-
diastolisches Volumen - endsystolisches
Volumen) und des Vorwirtsflusses (er-
mittelt aus dem Produkt des Geschwin-
digkeits-Zeit-Integral im linksventrikula-
ren Ausflusstrakt [LVOT] und der Fliache
des linksventrikularen Ausflusstrakts) er-
mittelt werden [4], wodurch eine Quanti-
fizierung moglich ist. Die linksventrikula-
ren Volumina sollten dabei vorzugsweise
mittels biplaner 2-D- oder 3-D-Echokar-
diographie erfasst werden [17].

Morphologisch muss beurteilt wer-
den, ob beide Segel addquat durch den je-
weiligen MitraClip® gefasst sind. Durch
den Clip entsteht eine Gewebebriicke
zwischen beiden Segeln, die eine media-
le und eine laterale Offnung trennt. Die
Gewebebriicke ist insbesondere in links-
atrialen und -ventrikuldren 3-D-Ansich-
ten gut beurteilbar. Ein gleichschenkli-
ges Gewebedreieck in der 3-D-Darstel-
lung spricht fiir gleichméfligen Zug des



Clips auf die Klappensegel (B8 Abb. 4).
Nach Positionierung jedes einzelnen Clips
muss ebenfalls der Mitralstenosegrad be-
stimmt werden. Hierfir ist die ,,Pressu-
re-half-time(PHT)“-Methode nicht ge-
eignet. Vielmehr sollte der transvalvuli-
re Gradient in der Regel mit dem CW-
Doppler (alternativ mit dem PW-Dopp-
ler) erfasst werden (ein mittlerer Gradient
<5 mmHg wird als noch akzeptabel ange-
sehen). Additiv konnen — idealerweise mit
3-D-TEE, alternativ mit 2-D-TEE in der
transgastrischen kurzen Achse - die bei-
den entstandenen Mitralklappenoffnun-
gen planimetriert werden. In den EVE-
REST-Studien wurde eine planimetrische
Mitralklappendffnungsfliche <1,5 cm? als
klinisch signifikant gewertet [10, 11, 34].
Die PISA-Methode ist fiir multiple Mit-
ralklappeninsuffizienzjets, wie sie meist
nach Implantation von MitraClip® auftre-
ten und auch fiir die neu geschaffene Geo-
metrie der Klappe mit 2 oder 3 Offnungen
nicht validiert. Die Summation von zwei-
dimensional gemessenen Vv. contractae
bei multiplen Jets ist ebenfalls nicht vali-
de moglich. Potenzial fiir die Quantifizie-
rung der residualen Mitralklappeninsuffi-
zienz bietet jedoch die mittels 3-D-Echo-
kardiographie direkt gemessene Fliache
der V. contracta [9], wobei aktuell noch
Referenzdaten fehlen. Inwieweit 3-D-ba-
sierte echokardiographische Analysen al-
lein oder in Kombination mit anderen
Methoden zu einer besseren Quantifizie-
rung der residualen Mitralklappeninsuf-
fizienz nach MitraClip°®-Therapie fithren
werden, muss in prospektiven Studien ge-
klart werden.

Begleittherapie

Zur Vermeidung einer Thrombenbildung
muss periprozedural das Blut grundsatz-
lich mit Heparin antikoaguliert werden.
Es ist empfehlenswert, bereits vor der
transseptalen Punktion mit der Heparini-
sierung zu beginnen (s. Abschn. “Trans-
septale Punktion®). Nach transseptaler
Punktion wird eine Hepariniserung mit
einer Ziel-ACT zwischen 250 und 300 s
angestrebt. Insbesondere bei linger dau-
ernden Eingriffen sollte im halbstiindli-
chen Abstand die ,activated clotting ti-
me“ (ACT) kontrolliert werden. Bei be-
stehender Antikoagulation sollte die He-

parindosis entsprechend der aktuellen
Gerinnungswerte reduziert werden, um
das Blutungsrisiko zu reduzieren. Ob-
wohl eine Antagonisierung der Heparin-
wirkung mit Protamin am Ende der Pro-
zedur von einigen Zentren durchgefiihrt
wird, kann dieses Vorgehen nicht allge-
mein empfohlen werden und sollte nur
bei entsprechender Abwigung der Nut-
zen und Risiken erfolgen.

Die postprozedurale Therapie richtet
sich derzeit nach den Empfehlungen der
EVEREST-Studien. Patienten ohne klini-
sche Notwendigkeit fiir eine orale Antiko-
agulation (z. B. bei Vorhofflimmern) soll-
ten fiir zumindest 6 Monate antithrombo-
zytdr mit 100 mg Acetylsalicylsdure (ASS)
behandelt werden. Entgegen der Dosie-
rung in EVEREST ist aufgrund unserer
Erfahrungen eine ASS-Dosis von 100 mg/
Tag ausreichend. Zusitzlich sollten die
Patienten im ersten Monat eine Kombi-
nationstherapie mit Clopidogrel (75 mg/
Tag) erhalten; eine antithrombozytire
Vorbehandlung wird nicht empfohlen.
Bei Patienten mit einer klinischen Indika-
tion fiir eine Antikoagulation wird keine
Tripletherapie im ersten Monat empfoh-
len, sondern eine Kombinationsbehand-
lung mit einem oralen Antikoagulanz und
einer antithrombozytiren Substanz (ASS
oder Clopidogrel). Anschliefend wird die
orale Antikoagulation entsprechend fort-
gefiihrt.

Eine periprozedurale Antibiotikagabe
wird als Infektionsprophylaxe empfohlen,
ist aber nicht obligat. Postprozedural soll-
te eine Endokarditisprophylaxe fiir min-
destens 6 Monate durchgefiihrt werden.

siko oder sehr hohem Lebensalter einer
zumindest im mittelfristigen Verlauf kli-
nisch iiberzeugenden Behandlung zuge-
fiihrt werden. Inwieweit Patienten mit
intermediarem Risiko fiir die operati-

ve Versorgung ebenfalls von der MitraC-
lip®-Therapie profitieren, ist derzeit noch
nicht ausreichend untersucht.
Gleichzeitig muss betont werden, dass
sich dieser interventionelle Therapiean-
satz in einer friihen Phase der klinischen
Entwicklung befindet. Die meisten verfiig-
baren Ergebnisse, einschlie3lich der pub-
lizierten Ergebnisse der EVEREST-Studien,
basieren auf Eingriffen, die in der friihen
Lernkurve der jeweiligen Interventionalis-
ten durchgefiihrt wurden. Mit der zuneh-
menden Etablierung der Methode ist des-
halb von einer weiteren Verbesserung der
Behandlungsergebnisse auszugehen. Die
umfangreichsten klinischen Erfahrungen
mit der MitraClip®-Therapie liegen derzeit
in einigen Zentren Deutschlands vor, die
sich hier zu der Ausarbeitung der vorlie-
genden Behandlungsempfehlungen zu-
sammengeschlossen haben. Diese vorldau-
figen Empfehlungen sollen eine Orientie-
rungsgrundlage auch fiir weniger erfah-
rene Zentren geben und helfen, den der-
zeitigen klinischen Stellenwert der MitraC-
lip®-Therapie besser abzuschatzen. Zusam-
menfassend stellt die vorliegende Emp-
fehlungen der AGIK und der ALKK eine
Arbeitsgrundlage fiir die zukiinftige inter-
ventionelle Behandlung einer Mitralklap-
peninsuffizienz mit dem MitraClip®-Sys-
temdar.

Korrespondenzadresse

Fazit fiir die Praxis

Die MitraClip®-Therapie hat offensicht-
lich als erste der interventionellen An-
satze zur Behandlung der Mitralklappen-
insuffizienz das Potenzial, Hochrisiko-
patienten mit sekundarer - funktionel-
ler — Mitralklappeninsuffizienz und deut-
lich reduzierter linksventrikularer Funk-
tion wirksam zu behandeln, bei denen
eine chirurgische Sanierung des Mitral-
klappenvitiums in der Vergangenheit
héufig abgelehnt wurde. Dariiber hin-
aus konnen erstmals Patienten mit pri-
marer - degenerativer — Mitralklappen-
insuffizienz und erhohtem Operationsri-
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