Resultados do EXPAND study

O artigo “Contemporary Outcomes Following Transcatheter Edge-to-Edge Repair 1-
Year Results From the EXPAND Study” demonstrou os resultados de mundo real obtidos com

o implante de MitraClip de terceira geragao.

O EXPAND study avaliou resultados contemporaneos de mundo real em pacientes com
insuficiéncia mitral (IM) tratados com a terceira geragao do dispositivo MitraClip NTR/XTR.

Pacientes com IM primadria ou secundéria que receberam um procedimento de TEER
em 57 centros foram arrolados.

Desfechos do estudo incluiram gravidade da IM, capacidade funcional, qualidade de

vida, re-hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca e morte por qualquer causa.

FIGURE 1 MitraClip Implant Evolution
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MitraClip implant evolution from first-generation Classic (A) to second-generation NT, which increased the gripper drop angle from 85° to 120°, allowing a more
efficient leaflet capture on the first attempt (B); to the third-generation NTR and XTR. The NTR (C) is identical size-wise to NT with an improved delivery system,
increasing precision and predictability during steering (C). The XTR has longer clip arms for easier grasp and better reach, with improved delivery system (D). Historical
trials (EVEREST Il [Endovascular Valve Edge-to-Edge Repair Study], COAPT [Cardiovascular Outcomes Assessment of the MitraClip Percutaneous Therapy for

Heart Failure Patients With Functional Mitral Regurgitation]) used the Classic, whereas EXPAND (The MitraClip® EXPAND Study of the Next Generation of MitraClip®
Devices) studied the third-generation NTR/XTR system.

A anatomia da valva mitral foi definida como complexa se pelo menos 1 das seguintes
caracteristicas fossem observadas na ecocardiografia transesofagica de linha de base:

1. IM primaria com jato de regurgitacao fora da zona de coaptacdo A2-P2

2. Mais de 1 jato de IM significativo

3. Um jato de IM extremamente amplo (necessitando multiplos implantes)

4. Area do orificio MV < 4cm?

5. Calcificacdo na zona pretendida para implante do clipe
6

Minimo tecido de folheto para fixagdo (coaptation length <2 mm)
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7. Folhetos gravemente degenerativos ou largos flail gaps (> 10 mm) ou flail width (>15

mm)

Resultados:
1.041pacientes foram arrolados entre abril de 2018 e marco de 2019, sendo que 50,5%
tinham IM primaria ou mista.

Sucesso no implante foi 98,9%.

TABLE 4 Procedural Outcomes
EXPAND EVEREST Il REALISM* VT Registry5 ACCESS-EU’
Implantation rate 98.9 (1,030/1,041) 94.2 (592/628) N/A 99.6 (565/567)
(98.1%-99.5%)
Acute procedural success 95.9 (983/1,026) 84.1 (528/628) 91.8 (2,709/2,952) 91 (514/565)
(94.4%-97.0%) Site-reported Site-reported
Fluoroscopy time, min 17.2 33.0 [0-265] N/A 25 [0-152]
[11.1-27.0]
Procedure time, min 80.0 126.0 [29-448] N/A 100.0 [15-390]
[54.0-115.0]
Length of stay in hospital for index 1.0 [1.0-4.0] 2.0 2.0 6.0
procedure, days (U.S. only) [N/A-N/A] [1.0-5.0] [N/A- N/A]

XTR foi usado mais frequentemente que NTR (45,0% vs. 40,4%), seguido por
pacientes tratados com ambos XTR e NTR (14,7%). Pelo menos 1 clipe XTR foi usado para
tratamento de 64,2% dos pacientes com IM primaria, enquanto 59% dos pacientes com IM
secunddria foram tratados com pelo menos 1 clipe NTR. A média de clipes implantados foi 1,5
por paciente.

Gradientes nao foram diferentes entre pacientes tratados com XTR ou NTR (2,3 mmHg
com XTR e 2,2 mmHg com NTR; P=0,76). Pacientes tratados com XTR tinham prolapsos
maiores, flail gap maiores, dimensdes de ventriculo e atrio maiores, maior grau de IM na linha

de base e maior profundidade de coaptagdo.
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FIGURE 3 Clip Usage in EXPAND
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Summary of study subjects treated with 1 of 3 clip combinations (NTR-only: 1 or more NTR clip(s), XTR-only: 1 or more XTR clip(s), NTR and
XTR: both NTR and XTR clips) with a successful implant (A), and by mitral regurgitation (MR) etiology (B). EXPAND = The MitraClip®
EXPAND Study of the Next Generation of MitraClip®@ Devices.

Redugao significativa da IM entre a linha de base (IM > 3+ = 56,0%) e 30 dias (IM <
1+ = 88,8%) foi mantida ao longo do primeiro ano de seguimento (IM < 1 + = 89,2%)).
84,5% dos pacientes com IM primaria e 93,0% dos pacientes com IM secundéria
apresentaram IM < 1 + no seguimento de 1 ano.
Significativa melhora de desfechos clinicos foi observada em 1 ano (NYHA /Il em
80,3%, aumento de + 21,6 no Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire score).
Taxas de morte por qualquer causa e hospitalizagdo por IC em um ano foram 14,9% e
18,9%, respectivamente.
Outras observacdes importantes:
1. A incidéncia geral de eventos adversos de folheto (descolamento e lesdo do folheto)
foi baixa (2,0%) e ocorreu em 9 casos com NTR e 12 casos XTR;
2. Os eventos pareciam estar relacionados a multiplas tentativas de captura, mas nao
a complexidade da VM, e ocorreram tanto em IM primaria quanto em IM
secundaria;
3. Alesdo do folheto foi rara, ocorreu no momento do implante e resultou em IM grave

e reintervencao cirdrgica;
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4. Eventos de SLDA ocorreram durante a implantacao (n = 2), pré-alta (n = 7) ou no
acompanhamento de 30 dias (n = 7) e foram resolvidos com subsequente implante

de clipes adicionais em 75% dos casos.

CENTRAL ILLUSTRATION Mitral Regurgitation Severity in EXPAND and Other Edge-to-Edge Repair Trials
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© 2021Cardiofy®. Todos os direitos reservados.

www.cardiofy.com.br



@ cardiofy’

Qualifying Cardio Experts

A NYHA Class Change
P <0.0001*
P <0.0001*
100%
80%
c
K]
=
60%
‘g’ 67.2%
& 80.3%
o 40% “NYHA I/1l
B
20%
24.2% 28.7%
0% v
Baseline 30 Days 1 Year
(N=1041) (N=939) (N=722)
NYHAClass| “NYHAClass i =NYHA Class I s NYHA Class IV

FIGURE 6 Change in Quality of Life and Functional Capacity From Baseline Through 1 Year
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Quality of life and functional capacity improvements using New York Heart Association (NYHA) functional class (A), and Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire
(KCCQ) (B). In B, bars represent mean KCCQ score, and error bars correspond to +SD at each time point. *P value calculated from Bowker test for comparing baseline to
30-day and to 1-year NYHA functional class. **P value calculated using paired t-test comparison between baseline to 30-day and 1-year KCCQ scores.
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FIGURE 7 Heart Failure Hospitalizations and All-Cause Mortality Through 1 Year
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Heart failure hospitalizations (A) and all-cause mortality (B) through 1-year follow-up for the EXPAND population, primary MR, and secondary MR groups. Event rates
are Kaplan-Meier time-to-first event estimates. Abbreviations as in Figure 3.
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