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1. RESUMEN

Introduccion: La insuficiencia mitral (IM) es una de las valvulopatias mas
prevalentes, con un alto impacto en la morbimortalidad de la poblacién adulta.
Para pacientes con alto riesgo quirurgico, la reparacién transcatéter tipo edge-
to-edge (TEER) mediante el dispositivo MitraClip ha surgido como una

alternativa frente a la cirugia convencional y el tratamiento médico.

Objetivo: Evaluar la eficacia y seguridad del dispositivo MitraClip en el

tratamiento de la insuficiencia mitral primaria y secundaria.

Metodologia: Se realiz6 una revision sistematica de la literatura cientifica
publicada entre 2015 y 2025 en las bases de datos PubMed, Scielo y Scopus.
Siguiendo los criterios de elegibilidad PICO, se seleccionaron 5 ensayos clinicos
aleatorizados (EVEREST IlI, COAPT, MITRA-FR, RESHAPE-HF2 vy

MATTERHORN) para su analisis en profundidad.

Resultados: En la IM primaria, la cirugia mantiene una mayor durabilidad técnica,
aunque la TEER iguala la supervivencia a largo plazo con un perfil de seguridad
inicial superior. En la IM secundaria, los beneficios dependen de la seleccién del
paciente: los estudios mostraron reducciones significativas en mortalidad y
hospitalizaciones en casos de IM desproporcionada, mientras que reportaron
resultados neutros en IM proporcionada. En todos los escenarios, el dispositivo
demostrd una incidencia minima de complicaciones y una mejoria sustancial en

la clase funcional (NYHA) y la calidad de vida .

Conclusiones: El MitraClip se consolida como una alternativa terapéutica eficaz

y segura, especialmente indicada para pacientes de alto riesgo quirurgico. Su



éxito clinico en la IM secundaria esta condicionado por una seleccion

individualizada basada en el grado de dilatacion ventricular.

Palabras clave: Insuficiencia Mitral, MitraClip, TEER, Eficacia, Seguridad,

Calidad de Vida.

2. ABSTRACT

Introduction: Mitral regurgitation (MR) is a highly prevalent valvular heart disease
with a significant impact on morbidity and mortality . For patients at high surgical
risk, transcatheter edge-to-edge repair (TEER) using the MitraClip device has

emerged as an alternative to conventional surgery and medical treatment .

Objective: To evaluate the efficacy and safety of the MitraClip device in the

treatment of primary and secondary mitral regurgitation.

Methodology: A systematic review of scientific literature published between 2015
and 2025 was conducted across PubMed, Scielo, and Scopus data bases.
Following PICO eligibility criteria, 5 randomized clinical trials (EVEREST II,
COAPT, MITRA-FR, RESHAPE-HF2, and MATTERHORN) were selected for in-

depth analysis .

Results: In primary MR, surgery maintains superior technical durability, although
TEER achieves comparable long-term survival with a better initial safety profile .
In secondary MR, clinical benefits depend on patient selection: the trials showed
significant reductions in mortality and hospitalizations in cases of disproportionate

MR, whereas reported neutral results in proportionate MR. Across all scenarios,



the device demonstrated a minimal incidence of complications and substantial

improvements in functional class (NYHA) and quality of life.

Conclusions: MitraClip is established as a safe and effective therapeutic
alternative, particularly indicated for high surgical risk patients. Its clinical success
in secondary MR is contingent upon individualized selection based on the degree

of ventricular dilation.

Keywords: Mitral Regurgitation, MitraClip, TEER, Efficacy, Safety, Quality of Life.

3. INTRODUCCION

Las valvulopatias cardiacas constituyen un grupo de enfermedades con un
impacto considerable en la salud publica debido a su elevada morbimortalidad
en la poblacion adulta. Su prevalencia es especialmente significativa en los
paises desarrollados, donde la insuficiencia mitral (IM) se posiciona entre las
alteraciones valvulares mas comunes. Se estima que afecta aproximadamente
al 1-2% de la poblacion general, alcanzando cifras cercanas al 10% en

individuos mayores de 75 afos (1).

La IM se produce por un cierre incompleto de la valvula mitral, lo que permite el
reflujo de sangre desde el ventriculo izquierdo hacia la auricula izquierda. Este
mecanismo fisiopatoldgico conlleva la aparicion de insuficiencia cardiaca,
reduccion de la capacidad funcional y un aumento de la mortalidad. Desde el
punto de vista etiolégico, se diferencian dos formas principales: la insuficiencia
mitral primaria, asociada a degeneracion estructural de la valvula, y la
insuficiencia mitral secundaria, derivada de alteraciones en la forma y funcién

ventricular (1)(2).



El manejo de esta valvulopatia incluye tanto tratamiento médico conservador
como cirugia valvular, siendo la reparacién o sustitucion quirurgica el abordaje
convencional en pacientes candidatos. Sin embargo, el creciente numero de
enfermos con riesgo quirurgico elevado o con comorbilidades significativas ha
impulsado el desarrollo de alternativas menos invasivas. Entre ellas destaca la
reparacion transcatéter tipo edge-to-edge (TEER) con el dispositivo MitraClip (3),
que ofrece la posibilidad de corregir la regurgitacion mitral mediante un

procedimiento minimamente invasivo.

El MitraClip es un dispositivo que se implanta normalmente mediante un acceso
venoso femoral, atravesando el septo interauricular hasta la auricula izquierda,
donde se desciende y se inserta el dispositivo en la valvula mitral mediante guia
ecocardiografica transesofagica. El clip aproxima los bordes de la valva anterior
y posterior, reduciendo significativamente el nivel de regurgitacion de sangre

hacia la cavidad auricular (3).

Al tratarse de un procedimiento percutaneo se evita el gran trauma quirdrgico
que suponen las cirugias de reparacion valvular, realizadas con circulacion

extracorpdérea y mediante esternotomia (4).

En consecuencia, dentro del espectro de pacientes con IM, el MitraClip podria
representar una opcion terapéutica adecuada para aquellos con alto riesgo
quirurgico, en los que la cirugia reparadora no ofrece un balance riesgo-beneficio
favorable. No obstante, la evidencia disponible ha mostrado resultados dispares
segun la etiologia de la insuficiencia mitral y las caracteristicas ventriculares del

paciente, lo que ha generado debate sobre su indicacion optima (5)(6).



Por todo lo expuesto, resulta de enorme interés profundizar en la evidencia
cientifica actual sobre el uso del MitraClip, pudiendo acotar de esta forma en qué
casos podria indicarse este procedimiento, asi como distinguir en qué
situaciones este dispositivo no supera los resultados de la cirugia reparadora.
Asimismo, se valorara la necesidad de futuras investigaciones que permitan
describir mas a fondo el papel de este tratamiento innovador en el tratamiento

percutaneo de la insuficiencia mitral.

¢, Cual es la eficacia y seguridad de la reparacion percutanea borde a borde con
MitraClip en comparacién con el tratamiento convencional (médico o quirurgico)

en pacientes con insuficiencia mitral severa?

4. OBJETIVOS

Para desarrollar el presente estudio contamos con el siguiente objetivo principal:

- Evaluar la eficacia y seguridad del MitraClip en pacientes con insuficiencia

mitral.

A su vez, es conveniente definir otros objetivos secundarios de esta revision:

- Determinar las poblaciones diana en las que la evidencia demuestra
contar con datos de eficacia y seguridad que puedan convertir la técnica
en una indicacion o alternativa de tratamiento.

- Describir la incidencia de eventos adversos relacionados con el uso de
este tipo de dispositivos.

- Analizar la mejora en la capacidad funcional (clase NYHA) y calidad de

vida de los pacientes tratados con esta técnica.



5. METODOLOGIA

Se llevoé a cabo una exhaustiva busqueda de la literatura cientifica disponible
publicada desde 2015 y con fecha de corte noviembre de 2025 que evaluara la
eficacia y seguridad del tratamiento percutdneo de la insuficiencia mitral
mediante la reparacion transcatéter tipo edge-to-edge (TEER) con el dispositivo

Mitraclip.
5.1 Estrategia de busqueda

La principal fuente de informacion para identificar los estudios relevantes fue la
base de datos PubMed. De forma complementaria y con la intencién de revisar

también la literatura regional se consultaron las bases de datos Scielo y Scopus.

Las ecuaciones de busqueda se disefaron utilizando la estructura PICO (7)
(Pacientes, Intervencion, Comparacion, Resultados) y basandonos en términos
MeSH (Medical Subject Headings), asi como en DeCS (Descriptores en Ciencias

de la Salud).

- La ecuacién de busqueda de PubMed fue la siguiente: ("Mitral Valve
Insufficiency"[Mesh] OR "Mitral Regurgitation"[Title/Abstract] OR "Mitral

Insufficiency"[Title/Abstract]) AND  ("MitraClip"[Title/Abstract] OR

"Transcatheter edge-to-edge repair"[Title/Abstract] OR
"TEER"[Title/Abstract] OR "Percutaneous mitral valve
repair"[Title/Abstract] OR "Transcatheter mitral valve

repair"[Title/Abstract]) AND (randomized controlled trial[Publication Type]

OR clinical trial[Publication Type])



- En Scopusy Scielo se utilizaron palabras clave como “Mitral Insufficiency”,
“‘MitraClip” y “Transcatheter edge-to-edge repair’” y se priorizaron los

ensayos clinicos.

5.2 Criterios de elegibilidad

Los criterios de elegibilidad se definieron siguiendo la estrategia PICO para
asegurar la pertinencia de los estudios seleccionados. Se establecieron los

siguientes criterios de inclusion:

- Diseno: ante la gran cantidad de estudios, se decidi6 incluir unicamente
a los ensayos clinicos.

- Poblacién: estudios realizados en humanos mayores de 18 afos
diagnosticados de insuficiencia mitral (IM), tanto de causa primaria como
de causa secundaria.

- Intervencién: tratamiento percutaneo mediante la implantacion del
dispositivo MitraClip.

- Comparacion: estudios que comparen el tratamiento percutaneo
mediante TEER con el tratamiento médico de la enfermedad o con la
cirugia de reemplazo valvular convencional.

- Idioma: incluimos unicamente articulos en espanol e inglés.

Por otro lado, se excluyeron los estudios observacionales descriptivos, series de
casos, revisiones narrativas. También se eliminaron aquellos ensayos que
incluian el tratamiento percutaneo de la IM mediante técnicas distintas al sistema

borde a borde (TEER), como el reemplazo valvular o la anuloplastia percutanea.



5.3 Seleccion de estudios

La seleccion de los estudios para la revision comprendio 3 etapas:

- Unificacion de los resultados obtenidos en las 3 bases de datos
consultadas, suprimiendo los articulos duplicados mediante un gestor de
referencias.

- Cribado mediante lectura del titulo y abstract de los articulos, descartando
aquellos estudios que no abordaban nuestros objetivos principales.

- Lectura del texto completo de los articulos restantes, eliminando los que

no cumplian los criterios de inclusion o cumplian criterios de exclusion.

De la busqueda inicial se obtuvo un total de 158 articulos entre las 3 bases de
datos. Tras la eliminaciéon de 13 articulos repetidos detectados mediante un

gestor de referencias bibliograficas nos quedamos con un total de 145 articulos.

Una vez realizado el cribado por titulo y lectura de abstract descartamos 121
articulos, quedando un total de 24 estudios para lectura completa. Finalmente, y
después de aplicar los criterios de inclusion y exclusion en los estudios restantes,
se han seleccionado un total de 5 articulos los cuales van a ser analizados en

profundidad para responder a los objetivos principales descritos previamente.

El proceso de seleccién se detalla en el siguiente diagrama de flujo siguiendo las

recomendaciones de la declaracion PRISMA 2020 (8).
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Tabla 1. Diagrama de flujo del proceso de selaccidn de estudios incluidos

6. RESULTADOS

6.1 Caracteristicas de los estudios incluidos

Se identificaron un total de cinco ensayos clinicos que cumplian los criterios de
elegibilidad, cuyas caracteristicas principales se determinan en la Tabla 2. Es
importante resefar que cada estudio se centra en una poblacion con unas

caracteristicas clinicas determinadas.

Por un lado, el seguimiento a 5 afos del estudio EVEREST Il (3) sirvio de
referencia para evaluar el uso del TEER frente al recambio valvular quirdrgico

principalmente en pacientes con insuficiencia mitral primaria (IMp).

Por otro lado, los estudios COAPT (5), MITRA-FR (6), y RESHAPE-HF2 (9) se

centran en la comparacion del MitraClip con el tratamiento médico 6ptimo de la
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insuficiencia cardiaca, unicamente en pacientes con

secundaria (IMs).

insuficiencia mitral

Por ultimo, el ensayo MATTERHORN (10) esta enfocado en pacientes con alto

riesgo quirurgico, tanto con IMp como con IMs, y resulta un estudio que es

fundamental para establecer posibles poblaciones diana que se beneficiarian de

esta alternativa terapéutica.

Estudio
principal Poblacién principal | Tipo de IM Comparacion N | Seguimiento
(Autor/Ano)
Pacientes con IM Primaria Cirugia de Reparacion o 279 | 5 afios
EVEREST Il (3) | severa (73%) Reemplazo Mitral
Insuficiencia Cardiaca | Secundaria | Tratamiento Médico Guiado | 614 | 2 afios
COAPT (5) e M (TMG)
Insuficiencia Cardiaca | Secundaria | Tratamiento Médico Optimo | 304 | 1 afio
MITRA-FR (6) | eIM (TMO)
RESHAPE- Insuficiencia Cardiaca | Secundaria | Tratamiento Médico Optimo | 309 | 2 afios
HF2 (9) elM (TMO)
MATTERHORN | Alto riesgo Primariay | Cirugia de Reparacion o 344 | 1 afio
(10) quirargico/lnoperables | secundaria | Reemplazo Mitral

Tabla 2. Caracteristicas y poblaciones principales de los estudios incluidos
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6.2 Eficacia por tipo de insuficiencia mitral

6.2.1 Eficacia en la insuficiencia mitral primaria

El ensayo EVEREST Il estudié a pacientes con IM severa y comparo el
tratamiento con MitraClip frente a la cirugia de recambio o reparacion valvular,
haciendo un seguimiento durante 5 afnos. En este estudio la eficacia a largo plazo
fue medida segun la tasa de pacientes con IM residual moderada o severa,
porcentaje de pacientes libres de muerte y el porcentaje de pacientes que hubo

que reintervenir en este periodo.

En primer lugar, el grupo con cirugia valvular presenté una tasa de IM residual
moderada o severa (3>) del 0% al afio y del 2,5% a los 5 afios, mientras los
tratados con TEER recidivaron en un 17,9% al afio y un 18,8% a los 5 afios. El
grupo de pacientes operados presentd una tasa de mortalidad a 5 anos del
20,8% vy el grupo tratado con TEER del 26,8% (p = 0,36). El porcentaje de
pacientes reintervenidos quirurgicamente fue del 27,9% en el grupo tratado con

el MitraClip frente al 8,9% en el grupo control (p = 0,003) (3).

6.2.2 Eficacia en la insuficiencia mitral secundaria

Los otros cuatro ensayos clinicos estudiados utilizaban como poblacion diana a
los pacientes con IMs. En primer lugar, el COAPT comparé la utilizacion del
MitraClip frente a la terapia médica dirigida por guias (GDMT) de la insuficiencia
cardiaca (IC) en pacientes con IM moderada a grave y grave. Para medir la
eficacia en cada uno de los grupos se siguio la tasa de hospitalizaciones por IC
dentro de los 24 meses que duro el seguimiento, incluyendo eventos recurrentes

en pacientes con mas de un evento; asi como la mortalidad por cualquier causa.
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De esta forma, se describié una tasa anual de hospitalizaciones por IC de un
35,8% por paciente y afio en el grupo de pacientes tratados con el dispositivo,
frente al 67,9% que encontramos en el grupo control de pacientes (p<0,001).
Asi, la mortalidad por cualquier causa en los 24 meses en el grupo tratado con
MitraClip fue del 29,4%, mientras que en el grupo con tratamiento meédico fue del

46,1% (p<0,001) (5).

En segundo lugar, encontramos el ensayo MITRA-FR, que se centré en la
evaluacion de la eficacia de la reparacion TEER en pacientes con IMs severa. El
estudio comparé la TEER sumada al tratamiento médico 6ptimo frente al
tratamiento médico 6ptimo (TMO) solo. Para medir la eficacia a los 12 meses de
seguimiento, se utilizé un desenlace primario compuesto que incluia la tasa de
muerte por cualquier causa o la hospitalizacion no planificada por insuficiencia

cardiaca (IC).

En este estudio, el desenlace primario compuesto de muerte o rehospitalizacion
ocurrié en el 54,6% de los pacientes en el grupo de intervencion, frente al 51,3%
en el grupo control. En los componentes individuales del desenlace primario
encontramos que la tasa de muerte por cualquier causa a los 12 meses fue del
24,3% en el grupo de intervencion y del 22,4% en el grupo control. La tasa de
hospitalizacion no planificada por insuficiencia cardiaca fue del 48,7% en el

grupo de intervencion, comparado con el 47,4% en el grupo control (6).

En tercer lugar, el ensayo RESHAPE-HF2 siguié un disefio similar, comparando
la TEER frente al tratamiento médico en pacientes con IM funcional moderada a
grave. Este ensayo utilizd como desenlaces primarios la tasa de primera o
recurrente hospitalizacion por IC o muerte cardiovascular durante 24 meses y la

tasa de primera o recurrente hospitalizacion por IC durante 24 meses.
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Alos 24 meses, la tasa de hospitalizacién por IC o de muerte cardiovascular fue
de 37,0 eventos por 100 pacientes-afo en el grupo del dispositivo, frente a 58,9
eventos por 100 pacientes-afio en el grupo control. La adicion de la TEER
conllevd una tasa de hospitalizacion por IC a 26,9 eventos por 100 pacientes-

afo frente a 46,6 eventos por 100 pacientes-afo en el grupo control (p=0.002)

(9).

Otro de los parametros descritos fue la tasa de muerte por cualquier causa, que
durante el seguimiento completo fue de 17,0 eventos por 100 pacientes-afio en
el grupo de dispositivo, frente a 18,6 eventos por 100 pacientes-afo en el grupo

control.

Por ultimo, y mas reciente, el ensayo MATTERHORN comparé la TEER frente a
la cirugia de reparacién o reemplazo mitral en pacientes con IM secundaria de
alto riesgo quirurgico. Evalud la eficacia midiendo las tasas de muerte por
cualquier causa, de hospitalizacion por insuficiencia cardiaca (IC), de
reintervencion de la valvula mitral, de implantacion de un dispositivo de
asistencia ventricular o de accidente cerebrovascular (ACV) a 1 afio tras el

procedimiento.

En el grupo de pacientes tratados con tratamiento percutaneo se observoé en el
analisis por protocolo (as-treated) durante el aio de seguimiento una aparicion
de un 13,8% de los eventos anteriormente descritos, mientras que el grupo de

pacientes que se sometio a cirugia presenté una tasa de eventos del 25,3% (10).
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6.3 Resultados Funcionales y Seguridad General

6.3.1. Mejora de la Capacidad Funcional y Calidad de Vida

Mas alld de indicadores convencionales como la mortalidad o la tasa de
hospitalizacion, la eficacia del tratamiento percutaneo también debe evaluarse
en funcidon de su impacto en la calidad de vida y la capacidad funcional del

paciente (1).

El indicador funcional mas utilizado y de mayor relevancia clinica fue la Clase
Funcional de la New York Heart Association (NYHA), que clasifica la severidad
de los sintomas de insuficiencia cardiaca. En el ensayo EVEREST II, un
porcentaje de pacientes del grupo control del 7,5% experimentd sintomas de

clase funcional NYHA IIl/IV frente al 1,0% del grupo tratado mediante MitraClip

(3).

En el ensayo COAPT, la proporcion de pacientes en clase funcional | o Il de la
NYHA fue del 72,2% en el grupo de tratamiento percutaneo, frente al 49,6%

observado en el grupo de terapia médica exclusiva (p < 0,001%) (5).

En el ensayo RESHAPE-HF2 se utilizaron parametros objetivos para medir el

impacto en la calidad de vida:

- En primer lugar, se midié el cambio en la puntuaciéon KCCQ-OS (Kansas
City Cardiomyopathy Questionnaire — Overall Summary). El grupo de
pacientes tratados con la TEER experimentd una diferencia media de
mejora de 10.9 puntos en la KCCQ-OS a 12 meses.

- Ademas, la distancia de la prueba de caminar 6 minutos (6MWT) fue 20,5
metros superior en el grupo con tratamiento percutaneo que en el grupo

control (9).
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6.3.2. Perfil de Seguridad y Eventos Adversos

Para evaluar el perfil de seguridad de la TEER en comparacién con el tratamiento

convencional nos centraremos en:

1. Seguridad inmediata (TEER vs cirugia)

Mediremos la seguridad inmediata segun la tasa de ausencia de eventos
adversos mayores (MAE) a los 30 dias. En el ensayo EVEREST II, la tasa de
ausencia MAE a los 30 dias fue del 85,9% en el grupo tratado con MitraClip,
frente al 55,1% en el grupo quirurgico (3). Por su parte, el estudio
MATTERHORN, realizado en pacientes de alto riesgo quirurgico, reportd una
tasa de MAE del 14,9% en el grupo de intervencion percutanea y del 54,5%

en el grupo sometido a cirugia (10).

2. Riesgos especificos del dispositivo

El procedimiento presenta riesgos especificos al dispositivo, como lo son el
fallo de agarre de las valvas mitrales, la necesidad de conversion a cirugia
urgente o la estenosis mitral. El ensayo COAPT evalu6 esto mediante la tasa
de ausencia de complicaciones relacionadas con el dispositivo, que fue de un
96,6% (5). Por otro lado, el RESHAPE-HF2 mostr6 una tasa de
complicaciones periprocedimiento del 1,6% en el grupo de pacientes en el

que se realizo el procedimiento (9).

3. Seguridad a largo plazo

En cuanto a la seguridad a largo plazo, el seguimiento a 5 afos del EVEREST

Il es clave para medir la seguridad y durabilidad del dispositivo. Este estudio

17



reportd una tasa de reintervencion o intervencion quirurgica por disfuncion de
la valvula mitral a 5 afios de 27,9% en el grupo tratado via percutanea frente
al 8,9% de pacientes tratados con cirugia. No obstante, la tasa de pacientes
libres de reintervencion entre los 6 meses y los 5 afios de seguimiento fue

similar en ambos grupos (77,7% vs. 76,2%) (3).

En el ensayo COAPT se midié la seguridad a largo plazo mediante la tasa de
cirugia de la valvula mitral no planificada a 24 meses. En este, la tasa de
cirugia mitral no planificada a los 24 meses fue del 4,0% en el grupo de

intervencion y del 9,0% en el grupo de terapia médica 6ptima (TMO) (5).

7. DISCUSION

Una vez hemos analizado todos los estudios seleccionados, podemos afirmar
que la reparacion transcatéter edge-to-edge (TEER) puede considerarse una
alternativa viable frente al manejo convencional (1). Sin embargo, la
heterogeneidad de los resultados entre los ensayos nos obliga a estratificar en
qué grupos de pacientes existe un beneficio real de la técnica de reparacion

percutanea frente a la cirugia o el tratamiento médico 6ptimo (TMO) (2).

En el contexto de la IM primaria, en el que comparamos la TEER frente a la
cirugia valvular, los resultados a largo plazo dejan claro que el MitraClip es
inferior en términos de eficacia, manteniendo a la cirugia convencional como el
“gold standard”. Esto es observado claramente en el seguimiento a 5 afios del
EVEREST Il (3), en el que el grupo de pacientes tratados con MitraClip presento
una tasa de IM residual 3+ del 18,8%, significativamente superior al 2,5%
observado en el grupo que se sometid a cirugia. Esta diferencia es también
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evidente en la tasa de reintervencion, notablemente superior en los pacientes

con tratamiento percutaneo (27,9% frente al 8,9% quirurgico).

Sin embargo, la supervivencia global a los 5 afios en ambos grupos fue similar,
lo que podria indicar que la reduccion de la IM ofrecida por el dispositivo, asi

como su perfil de seguridad, son suficientes para igualar el prondstico vital (3).

Estos resultados equiparables en la tasa de mortalidad se explican, en gran
medida, por el excelente perfil de seguridad periprocedimiento de la técnica. El
ensayo EVEREST Il (3) nos muestra que el 85,9% de los pacientes tratados con
MitraClip estuvieron libres de eventos adversos mayores a los 30 dias, una cifra
muy superior al 55,1% del grupo quirurgico. Este perfil de seguridad es aun mas
evidente en el ensayo MATTERHORN (10), que estudié a pacientes con alto
riesgo quirurgico. La tasa de complicaciones en este estudio fue casi 4 veces

menor con el MitraClip (14,9% vs 54,5%).

Por ultimo, es necesario matizar que el éxito de un tratamiento no depende
unicamente de su eficacia, sino que también debemos medir el impacto en el
bienestar del paciente. De esta forma, la TEER mostr6 excelentes resultados en
el EVEREST Il, donde unicamente el 1% de los pacientes tratados de forma
percutanea se mantuvo en la clase funcional NYHA IIl o IV, comparado con el

7,5% del grupo control (3).

En conclusién, aunque la cirugia es superior en la reparacion estricta de la
valvula, el MitraClip muestra una mejora en la calidad de vida y un perfil de
seguridad superior. De esta forma, en aquellos pacientes jovenes con escasa
comorbilidad en los que priorizamos una mejor correccion del defecto valvular, la

TEER podria no tener una clara una indicacion; mientras que si que podria ser
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la opcion preferible en aquellos pacientes de alto riesgo quirurgico, en los que el
menor trauma del procedimiento percutaneo compensa la posibilidad de una

menor eficacia a largo plazo.

Un escenario muy distinto es el que encontramos en la IM secundaria, donde ya
no comparamos con la cirugia, sino si la intervencion percutanea aporta un
beneficio real frente al tratamiento médico éptimo (TMO) de la IC. Al analizar los
resultados, nos encontramos con una discrepancia entre los principales ensayos

a estudio: el COAPT (5) y el MITRA-FR (6).

Por un lado, el MITRA-FR (6) mostr6é unos resultados neutros en el seguimiento
a 12 meses: el dispositivo no consiguid reducir las muertes ni las
hospitalizaciones frente al grupo control con TMO (54,6% vs. 51,3%). En
contraposicion, el COAPT (5) mostré unos resultados muy prometedores a los
24 meses, con una marcada reduccion de la mortalidad en el grupo percutaneo
(29,4% vs 46,1%) y una disminucion de las hospitalizaciones frente al grupo

controlado con (35,8% vs 67,9%).

Estas diferencias entre ambos estudios sugieren que el beneficio del MitraClip
depende en gran medida del tipo de paciente que lo recibe: los pacientes del
MITRA-FR (6) presentaban ventriculos muy dilatados y enfermos, por lo que la
IM era un problema secundario al deterioro del ventriculo; los pacientes del
COAPT (5) presentaban ventriculos menos dilatados, en los que la IM era muy

severa, tratandose del problema principal.

La evidencia mas actualizada vino de la mano del RESHAPE-HF2 (9), que en
concordancia con el COAPT (5) mostré un beneficio real del dispositivo. En el

grupo que se sometio a la TEER se vio reducida la tasa de eventos, compuesta
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por hospitalizaciones por IC y muertes CV (37,0 eventos por 100 pacientes-afio
en el grupo del dispositivo vs 58,9 eventos por 100 pacientes-afio en el grupo
control). Desgranando los resultados, el MitraClip consiguido reducir
significativamente las hospitalizaciones por IC, uno de los principales problemas

de estos pacientes (9).

Al igual que en la IM primaria, la TEER mostr6 un gran perfil de seguridad en el
tratamiento de la IM secundaria. Tanto el ensayo COAPT (5) como el RESHAPE-
HF2 (9) presentaron una incidencia minima de complicaciones relacionadas con
el dispositivo (necesidad de conversion a cirugia urgente, estenosis mitral...) con
una tasa del 3,4% y del 1,6% respectivamente. Asimismo, el COAPT (5) midio la
necesidad de cirugia valvular a los 24 meses. Unicamente el 4,0% de los
pacientes tratados con el MitraClip necesité una cirugia valvular, frente al 9,0%

de los pacientes en TMO.

Mas alla de la supervivencia, la IM se considera una patologia muy limitante ante
cualquier esfuerzo por lo que es necesario medir el impacto del MitraClip en la
autonomia del paciente. En este aspecto, la TEER muestra unos resultados muy
soélidos en todos los estudios que midieron la capacidad funcional. En el COAPT
(5), el porcentaje de pacientes en clase funcional | o Il de la NYHA fue
ampliamente superior en el grupo tratado con el dispositivo frente a aquellos que
siguieron unicamente TMO (72,2% vs 49,6%). En la misma linea encontramos al
RESHAPE-HF2 (9), que mostré resultados objetivos como la mejora de 10,9
puntos en el cuestionario de calidad de vida KCCQ-OS o el aumento de 20,5
metros en la prueba de la marcha de 6 minutos (6MWT). Ambos estudios

demostraron un beneficio sintomatico para el paciente incuestionable.
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En definitiva, el tratamiento percutaneo se consolida como un complemento
fundamental al tratamiento médico 6ptimo en la IM secundaria. En pacientes
correctamente seleccionados, la técnica no solo logra reducir la mortalidad y la
tasa de hospitalizaciones, sino que mejora significativamente la autonomia vy
calidad de vida del paciente. Todo ello presentando un perfil de seguridad muy
elevado con una incidencia de complicaciones minima, justificando asi su uso en

la practica clinica actual.

7.1 Limitaciones del estudio

A pesar de la estricta metodologia empleada siguiendo las recomendaciones
PRISMA (8), esta revisibn no queda exenta de limitaciones. En primer lugar,
destaca el acotado numero de articulos analizados en profundidad, habiendo
incluido unicamente cinco ensayos clinicos aleatorizados que cumpliesen los
criterios de elegibilidad. Para la eleccion de los articulos se descartaron aquellos
con muestras poblacionales reducidas con el objetivo de asegurar una solidez
en los resultados, pudiendo generarse asi un sesgo de selecciéon en favor de los
grandes centros hospitalarios de referencia. Asimismo, los estudios revisados
presentan poblaciones diana muy heterogéneas, dificultando la realizacién de
comparaciones uniformes de la eficacia de la técnica. Por ultimo, el hecho de
considerar unicamente estudios en espafol e inglés podria omitir evidencia

relevante emitida en otros idiomas.
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8. CONCLUSIONES

El dispositivo MitraClip puede suponer una alternativa terapéutica eficaz y segura

en el tratamiento de la IM severa en determinadas poblaciones seleccionadas.

En el caso de la IM primaria, la TEER no consigue desplazar a la cirugia como
‘gold standard” en términos de eficacia a largo plazo, pero ofrece una
supervivencia equiparable con un perfil de seguridad inicial superior y una mayor
mejora en la calidad de vida, por lo que debe ser considerada en pacientes de

alto riesgo quirurgico.

En la IM secundaria, el dispositivo reduce la tasa de mortalidad y
hospitalizaciones por IC en aquellos pacientes que presentan una IM
desproporcionada al grado de dilatacion de su ventriculo, pero no muestra
superioridad frente al tratamiento médico en pacientes con una IM proporcionada

a su dilatacion ventricular.

Independientemente de la etiologia, la reparacion transcatéter mejora
significativamente la capacidad funcional y la autonomia del paciente. En
definitiva, esta técnica se consolida como un pilar fundamental en el manejo
individualizado, seguro y minimamente invasivo de la insuficiencia mitral en la

actualidad.
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