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Dr Nicolas Dumonteil :

J’ai perçu des rémunérations des sociétés suivantes pour des activités de consultant et/ou de proctoring :
- Abbott

- Boston Scientific

- Edwards LifeSciences

- Medtronic





RESHAPE-HF2

chez les insuffisants cardiaques 

avec IM secondaire modérée à sévère

vs



Pourquoi ?



Comment ?
505 patients 

insuffisants cardiaques, symptomatiques 

(NYHA > II, Hosp pour IC < 90 j ou Nt pro BNP > 1000 pg/ml)  malgré trt optimisé, 

avec IM secondaire (3+, 4+), FE VG : 20-50 %

non éligibles à chirurgie mitrale

MITRACLIP 

+ Trt recommandé de l’IC
Trt recommandé de l’IC

Randomisation 1:1



Critère principal de jugement 

- Primo ou ré-hospitalisation pour IC ou décès cardiovasculaire durant 24 mois 

- Primo ou ré-hospitalisation pour IC durant 24 mois

- Changement du KCCQ score entre inclusion et suivi à 12 mois

Comment ?



Quels sont les résultats ?

NNT = 5,1



Quels sont les résultats ?



Quels sont les résultats ?

MITRACLIP Trt CONVENTIONNEL

SOR median

FE VG mediane 

NYHA I ou II à 1 an

IM 2+ ou < à 1an

Age moyen 70 ans

74,5 %                                                     58,5 %

90,4 %                                                     36,1 %

31 %

0,23 cm2

Même trt médicamenteux, 29 % PM BiV

↖ ︎6-min WT 34 m                                                        5,1 m



Quelle interprétation ?
Durée d’inclusion : Mars 2015 – Octobre 2023

  modifications du protocole, impact COVID 19 ?, différentes générations de 

MitraClip, évolution des traitements de l’IC ?

Conception/puissance inadéquates pour démontrer un bénéfice en termes de mortalité

Essai ouvert  

  biais possible dans l’évaluation des indices de qualité de vie ? 

Pas d’information sur l’évolution du traitement médicamenteux 





MATTERHORN

chez les insuffisants cardiaques 

avec IM secondaire

vs



Pourquoi ?

Le traitement par MitraClip des patients insuffisants cardiaques 

avec IM secondaire est actuellement recommandé 

chez les patients non éligibles à la chirurgie valvulaire mitrale



Comment ?
210 patients 

insuffisants cardiaques, symptomatiques (NYHA > II) malgré trt optimisé, 

avec IM secondaire (SOR > 0,2 CM2, FE VG > 20%)

Éligibles à MitraClip ou Chirurgie Mitrale

Non infériorité MitraClip / Chirurgie ?

Marge de 17,5 %, 35 % d’évènements attendus

Randomisation 1:1

CHIRURGIE MITRALEMITRACLIP



Comment ?

Critère principal de jugement d’efficacité à 1 an

Mortalité, hospitalisation pour insuffisance cardiaque,

réintervention mitrale, assistance ventriculaire ou AVC

Critère principal de jugement de sécurité à 30 jours

Mortalité, IdM, saignements majeurs, AVC ou AIT, ventilation mécanique > 48h, 
FA, septicémie, ré-hospitalisation, ré-intervention …



Quels sont les résultats ?

16.7 %  vs  22.5 %  
95% CI, −17 to 6; P < .001 for non-inferiority 



Quels sont les résultats ?

14,9 %  vs  54,8 %  
P<0.001



Quels sont les résultats ?

MITRACLIP CHIRURGIE MITRALE

SOR

FE VG

Succès procédure

IM 3+ 4+ à 1an

Age moyen 70,5 ans

8,9 %                                                     1,5 %

96,1 %                                                     98,6 %

42,6 %                                                    43,4 %

0,22 cm2                                               0,23 cm2

STS Score median 2.0



Quelle interprétation ?

Hétérogénéité des traitements 

 Durée d’inclusion : Fev 2015 – Dec 2022 : évolution du trt médicamenteux, différentes 
générations de mitraclips, amélioration des techniques chirurgicales

  Bras chirurgie : 28 % RVM, 25 % d’ablation de FA, 8 % de reprises, 4 % AVC

 
Traitement médicamenteux de l’insuffisance cardiaque

   mieux optimisé dans le bras MitraClip

Design de l’étude favorisant le bras Mitraclip

   marge de NI, critère de jugement de sécurité, suivi à court terme

Petits effectifs, marge de NI très large, % d’évènements < % estimé

   étude sous-dimensionnée pour réellement tester la NI
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Quel impact sur ma pratique ?

Patients ….. remplissant les critères suivants : 

- non éligibles a la chirurgie de réparation ou de remplacement valvulaire, 

- ayant eu une hospitalisation pour insuffisance cardiaque dans les 12 mois précédant 

l’intervention, 

- ayant une fraction d’éjection ventriculaire gauche comprise entre 20 et 50%, 

- et une surface de l’orifice régurgitant > 0,3 cm2 et un volume télédiastolique indexe du 

ventricule gauche ≤ 96 mL/m2 

Critères actuels de prise en charge du MitraClip pour IM secondaire en France
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Quel impact sur ma pratique ?

MATTERHORN et RESHAPE-HF 2 apportent des arguments pour nos discussions en équipe 

pluridisciplinaire :

- pour traiter par MitraClip des patients insuffisants cardiaques symptomatiques sans 

qu’ils soient nécessairement contre-indiqués à la chirurgie

- pour proposer un traitement par MitraClip à un stade peut-être plus précoce dans 

un but d’amélioration de la qualité de vie, si traitement conventionnel de l’insuffisance 

cardiaque réellement optimisé




