
20S G ITAL CARDIOL    |   VOL 20    |   SUPPL 1 AL N 4  2019

correzione chirurgica dell’IM (riparazione o sostituzione val-
volare) considerandola il trattamento di scelta sia nella forma 
degenerativa che in quella secondaria3. Tra le due tecniche 
chirurgiche, la riparazione valvolare mitralica è attualmente 
il trattamento di scelta indipendentemente dall’eziologia del 
vizio valvolare4. In particolare, da un’analisi del database della 
Society of Thoracic Surgeons (STS) è emerso come la ripara-
zione valvolare mitralica venga eseguita nel 58% dei pazienti 
che vanno incontro ad intervento chirurgico per IM. Tuttavia 
nei pazienti a rischio alto (PROM ≥8% e <12%) e a rischio 
estremo (PROM ≥12) la sostituzione valvolare mitralica è an-
cora l’intervento di scelta eseguito rispettivamente nel 79.5% 
e 84.5% dei pazienti5.

Trattamento chirurgico dell’insufficienza mitralica 
degenerativa
Nella forma degenerativa, responsabile per il 60-70% dei casi 
di IM, la riparazione chirurgica è considerata il trattamento di 
scelta essendo associata, se efficace e tempestiva, ad un net-
to miglioramento della prognosi soprattutto nei pazienti più 
giovani3,6. Nonostante non vi siano trial clinici randomizzati 
di comparazione tra riparazione mitralica e sostituzione val-
volare, numerosi studi retrospettivi suggeriscono che la ripa-
razione sia associata a minore mortalità operatoria, migliore 
preservazione della funzione ventricolare sinistra ed assenza 
di complicanze legate all’impianto di una protesi valvolare 
(tromboembolismo, emorragia secondaria a terapia anticoa-
gulante, endocardite), e che la durabilità dell’intervento sia 
uguale o superiore alla sostituzione valvolare mitralica7. 

Trattamento chirurgico dell’insufficienza mitralica 
funzionale
È stato dimostrato che l’IM funzionale di grado severo sia as-
sociata, nei pazienti con cardiopatia ischemica, ad una pro-
gnosi peggiore8. Il dibattito sul trattamento dell’IM funzionale 
(soprattutto in caso di cardiomiopatia ischemica), in termini di 
se, come e quando essa vada corretta, è uno dei più discussi e 

INTRODUZIONE
L’insufficienza mitralica (IM) è la valvulopatia più comune nel-
la popolazione generale e, nei pazienti ospedalizzati, è secon-
da in ordine di frequenza solo alla stenosi valvolare aortica1. Si 
stima che l’incidenza di IM nei pasi occidentali sia dell’1.7% 
nella popolazione generale e del 10% nei soggetti di età >75 
anni1. Possiamo distinguere una forma primaria (detta anche 
organica o degenerativa), causata dalla disfunzione di uno o 
più componenti dell’apparato valvolare (es. malattia reumati-
ca, prolasso o “flail” di un lembo, endocardite infettiva con 
perforazione dei lembi, rottura delle corde tendinee, rottura 
di un muscolo papillare), e una forma secondaria (funzionale 
o ischemica) associata a disfunzione e dilatazione del ventri-
colo sinistro. La forma secondaria è caratterizzata da una per-
dita del punto di coaptazione dei lembi valvolari conseguente 
a dilatazione dell’anulus mitralico, dilatazione o dissincronia 
del ventricolo sinistro, con conseguente stiramento (“tethe-
ring”) dell’apparato sottocordale.

TRATTAMENTO CHIRURGICO DELL’INSUFFICIENZA 
MITRALICA: RIPARAZIONE O SOSTITUZIONE 
VALVOLARE?
La prognosi dei pazienti con IM trattati con la sola terapia 
medica è sfavorevole con una mortalità del 20% ad 1 anno 
e del 50% a 5 anni, con il 90% dei pazienti sopravvissuti 
che sono ospedalizzati per scompenso cardiaco nei primi 5 
anni dalla diagnosi2. Le ultime linee guida raccomandano la 
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rurgica. La complessità che caratterizza l’anatomia e la fisio-
patologia dell’apparato valvolare ha reso tuttavia necessario 
lo sviluppo di diversi dispositivi che avessero come obiettivo 
il trattamento di uno o più dei possibili meccanismi alla base 
dell’IM: 1) riparazione “edge-to-edge” dei lembi valvolari 
(MitraClip, Abbott Vascular; PASCAL, Edwards Lifesciences) 
2) anuloplastica diretta o indiretta (Cardioband, Edwards Life-
sciences; Carillon, Kardia; Mitralign, Mitralign); 3) impianto di 
neocorde (Neochord, Neochord). Oltre ai sopracitati disposi-
tivi, che hanno già ottenuto la marcatura CE, molti altri sono 
in corso di sviluppo (es. MVRx ARTO System; Millipede Ring). 

La MitraClip è stata il primo dispositivo ad essere intro-
dotto per la riparazione percutanea della valvulopatia mitra-
lica, sia primitiva sia secondaria. È stata approvata nel 2008 
in Europa e nel 2013 negli Stati Uniti e si stima che più di 
50 000 pazienti siano stati trattati ad oggi con tale dispositivo. 
La procedura di impianto di MitraClip è stata sviluppata ripro-
ducendo la tecnica chirurgica di riparazione funzionale intro-
dotta da Alfieri nel 1991. La sicurezza e l’efficacia della pro-
cedura di MitraClip, anche in confronto alla cardiochirurgia, 
era stata documentata nei trial EVEREST I (Endovascular Valve 
Edge-to-Edge Repair Study) ed EVEREST II14,15. Recentemente, 
sono stati pubblicati i dati del trial COAPT di confronto tra 
pazienti con IM secondaria già in terapia medica ottimizzata 
sottoposti ad impianto di MitraClip e pazienti solamente in 
terapia medica ottimizzata. Tali dati hanno dimostrato come, 
in pazienti con scompenso cardiaco e IM moderato-severa o 
severa, l’impianto di MitraClip in aggiunta alla terapia medi-
ca ottimizzata fosse associato ad una riduzione del tasso di 
ospedalizzazione per scompenso cardiaco a 24 mesi (35.8% 
pazienti/anno vs 67.9% pazienti/anno) e una riduzione della 
mortalità per tutte le cause a 24 mesi (29.1 vs 46.1%)16. 

La TMVr ha quindi mostrato un ottimo profilo di sicurez-
za e una buona efficacia procedurale senza andare a com-
promettere la funzione e la geometria del ventricolo sinistro. 
Data la complessità anatomica e la variabilità della patologia 
mitralica, il trattamento con la sola tecnica “edge-to-edge” 
non sempre permette di ottenere un risultato finale “surgi-
cal-like”. Per questo motivo è necessaria la conoscenza di di-
versi dispositivi che, come descritto in alcuni report, possono 
anche essere usati in associazione in base all’eziologia sot-
tostante per poter ottenere un risultato finale più efficace17.

Infine, come recentemente dimostrato, l’efficacia di tali 
dispositivi potrebbe essere ridotta, con un più alto tasso di 
reintervento in quei pazienti che non presentano caratteristi-
che anatomiche favorevoli18.

SOSTITUZIONE VALVOLARE MITRALICA 
TRANSCATETERE
Per superare i limiti delle tecniche di riparazione mitralica per-
cutanea e sulla scia del successo della tecnica di sostituzione 
valvolare aortica transcatetere (TAVR), sono state recente-
mente introdotte nel campo della cardiologia interventistica 
strutturale diversi dispositivi per la sostituzione valvolare mi-
tralica transcatetere (TMVR). La TMVR potrebbe avere alcuni 
vantaggi teorici rispetto alla TMVr. In primis, al contrario delle 
tecniche riparative, un unico dispositivo potrebbe essere uti-
lizzato per trattare la valvulopatia mitralica in quanto la TMVR 
non risente della variabilità anatomica e dell’eterogeneità 
eziologica del vizio valvolare. Questa procedura potrebbe 

controversi degli ultimi anni nella comunità cardiochirurgica. 
Il trattamento chirurgico dei pazienti con IM funzionale e car-
diomiopatia ischemica è infatti estremamente complesso per 
diverse ragioni (elevata mortalità procedurale, prognosi seve-
ra di questo gruppo di pazienti nonostante un’efficace cor-
rezione chirurgica, complessità della correzione anatomica).

Un approccio consolidato in questo tipo di patologia è la 
correzione mediante anuloplastica sotto-dimensionata, asso-
ciata a rivascolarizzazione miocardica9. Tuttavia, nonostante 
un’ottima riparazione chirurgica, una significativa percentuale 
di pazienti sviluppa nel breve termine una recidiva di IM mo-
derata o severa (tra il 17% e il 37% a 1 anno di follow-up), 
che impatta in modo significativo sulla sopravvivenza e sulle 
riospedalizzazioni per scompenso cardiaco10. Per tale motivo, 
negli ultimi anni ha ripreso piede nel trattamento dei pazienti 
con IM funzionale e disfunzione ventricolare sinistra la sosti-
tuzione valvolare mitralica, soprattutto se associata a “split-
ting” del lembo anteriore mitralico con totale conservazione 
dell’apparato sottocordale. 

L’unico trial prospettico randomizzato fino ad oggi condot-
to di confronto tra riparazione chirurgica e sostituzione valvo-
lare nei pazienti con IM funzionale e disfunzione ventricolare 
sinistra ha dimostrato come, a 12 mesi, non vi fosse alcuna 
differenza tra le due tecniche chirurgiche in termini di riduzio-
ne del volume telesistolico indicizzato, mortalità a 30 giorni e 
sopravvivenza a 12 mesi. Il tasso di IM moderata o severa ad 1 
anno dall’intervento chirurgico era tuttavia molto più elevato 
nei pazienti trattati con tecniche di riparazione piuttosto che 
nei pazienti sottoposti a sostituzione valvolare mitralica (32.6 
vs 2.3%, p<0.0001)11. Altri studi, prevalentemente di tipo 
osservazionale retrospettivo, hanno confermato un tasso più 
alto di recidiva di IM dopo intervento di riparazione mitralica, 
suggerendo però che il tasso di mortalità perioperatoria e a 
lungo termine potrebbe essere minore nei pazienti sottoposti 
a riparazione se confrontato a quello dei pazienti sottoposti ad 
intervento di sostituzione valvolare12. È necessario però tenere 
in considerazione che nella pratica clinica l’intervento di sostitu-
zione valvolare è spesso riservato ai pazienti più fragili, ad alto 
rischio operatorio e con numerose comorbilità.

Nei pazienti con IM funzionale severa candidati ad inter-
vento di rivascolarizzazione mediante bypass aortocoronarico 
(BPAC), le linee guida raccomandano di eseguire anche la cor-
rezione chirurgica del vizio valvolare mitralico pur senza spe-
cificare se questa debba essere eseguita tramite riparazione o 
sostituzione valvolare3. Nel caso in cui il paziente non necessiti 
di un concomitante intervento di rivascolarizzazione median-
te BPAC, in considerazione delle poche evidenze sull’efficacia 
prognostica della correzione chirurgica dell’IM secondaria di 
grado severo, le linee guida suggeriscono di prendere in con-
siderazione l’intervento solo quando il rischio operatorio risul-
ti basso e in caso di persistenza di segni e sintomi di scompen-
so cardiaco nonostante terapia medica ottimizzata (inclusa la 
resincronizzazione cardiaca se necessario)3. 

RIPARAZIONE PERCUTANEA NELL’INSUFFICIENZA 
MITRALICA
La presenza di comorbilità e il rischio operatorio elevato pre-
cludono la possibilità di intervento nel 50% dei pazienti con 
IM severa3,13. Per questi pazienti la riparazione mitralica per-
cutanea (TMVr) si è rivelata efficace tanto quanto quella chi-
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compassionevole o comunque nell’ambito di studi clinici per 
la valutazione della sicurezza e fattibilità della procedura.

Nonostante l’entusiasmo iniziale però, numerose difficol-
tà sono state riscontrate durante le fasi di progettazione e 
impianto delle valvole. 

Sito di accesso
Una delle sfide maggiori della TMVR è rappresentata dal sito 
di accesso in rapporto alla posizione della valvola mitralica 
e all’estrema complessità dell’apparato valvolare mitralico. La 
maggior parte dei dispositivi sviluppati deve essere impiantato 
con approccio transapicale (TA) e sono pochi quelli che preve-
dono un accesso transettale (TS) o transatriale (Tabella 2). Nel-
le TAVR l’approccio TA, in considerazione della breve distanza 
tra il sito di accesso e la valvola target e l’ottimo allineamento 

inoltre determinare una riduzione dell’IM che sia riproducibile 
e prevedibile a priori, indipendentemente dalle caratteristiche 
anatomiche dell’apparato valvolare. 

L’efficacia clinica di questa procedura però dovrà essere 
attentamente valutata alla luce degli ottimi risultati, sia di sicu-
rezza che di efficacia, che sono stati raggiunti dalle tecniche di 
riparazione valvolare percutanea in considerazione anche del 
fatto che le bioprotesi in posizione mitralica hanno una vita me-
dia inferiore rispetto a quelle impiantate in posizione aortica. 

Dal “First-in-Man” nel 2012, eseguito con la valvola mi-
tralica transcatetere CardiAQ-Edwards (Edwards Lifesciences), 
ad oggi più di 30 dispositivi per la TMVR sono stati sviluppati 
e almeno 11 sono già stati impiantati nell’uomo (Tabella 1). 
L’utilizzo di questi dispositivi è riservato a pazienti con rischio 
chirurgico elevato o proibitivo ed è consentito solo per uso 

Tabella 1. Sostituzione valvolare mitralica transcatetere in corso di valutazione clinica e risultati preliminari.

Protesi Primo impianto N. pazienti trattati Ricatturabilità Successo  
proceduralea

Mortalità a  
30 giornib

Tendyne Ottobre 2014 >110 Sì 97% 6%

Intrepid Settembre 2014 >50 No 88% 14%

Fortisc Febbraio 2014 ~23 No 77% 39%

CardiAQ Giugno 2012 >15 No 75% 17%

Tiara Gennaio 2014 >60 No 95% 10.3%

Caisson Ottobre 2016 >9 Sì 81% 20%

High-Life 2017 ~8 No 75% 25%

Mvalve Ottobre 2015 ~1 Sì 1/1 –

Navigate Ottobre 2015 ~1 No 1/1 –

Sapien M3 Dicembre 2018 >10 No 90% 0%

Cardiovalve 2017 ~5 Sì 100% –

aLa definizione di successo procedurale è differente nei diversi studi.
bLa mortalità a 30 giorni non è comparabile tra i diversi studi clinici a causa dei diversi criteri di selezione dei pazienti.
cIl programma Fortis è stato interrotto da Edwards Lifesciences nel 2015 per evidenza di trombosi della valvola.

Tabella 2. Caratteristiche tecniche delle protesi fino ad oggi impiantate.

Protesi Fr Accesso Misure disponibili Shape

Tendyne 36 TA 30-43 mm/34-50 mm D-shape

Intrepid 35 TA 43 mm, 46 mm e 50 mm Circolare

Fortisa 42 TA – Circolare

CardiAQ 33 TA/TS 30 mm Circolare

Tiara 32 TA 35 e 40 mm D-shape

Caisson 31 TS 35-40 mm D-shape

High-Life 39 TA 31 mm Circolare

Mvalve 32 TA ND –

Navigate 30 TA/Ta/TS Afflusso/efflusso: 30/36 mm;  
30/40 mm; 33/44 mm

Circolare

Sapien M3  20b TS 29 mm Circolare

Cardiovalve 28 TS 40-50 mm –

ND, non disponibile; TA, transapicale; Ta, transatriale; TS, transettale. 
aIl programma Fortis è stato interrotto da Edwards Lifesciences nel 2015 per evidenza di trombosi della valvola.
bCompatibilità con eSheath 20 Fr.
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fetto a “tappo di champagne” determinato dalla forza radiale 
sufficientemente elevata dello stent (Intrepid, Medtronic); 6) 
sistema a due step che preveda la creazione di una “landing 
zone” impiantando un anello o un dock (Caisson, Caisson 
Interventional; MValve, Boston Scientific; High-Life, High-Life; 
Sapien M3, Edwards Lifesciences) (Figura 2)20,21. 

Oltre a problematiche relative al fissaggio delle protesi, la 
dinamicità e la complessa anatomia tridimensionale dell’anu-
lus insieme al notevole gradiente pressorio che si genera tra 
atrio e ventricolo sinistro durante la sistole possono contribu-
ire alla presenza di leak paravalvolari in seguito all’impianto. 

“Shape” e necessità di orientamento delle protesi
L’anulus mitralico è un anello fibromuscolare, con una forma 
complessa a doppia sella e “D-shaped”22. La forma complessa 
dell’anulus e la sua capacità di andare incontro a deformazio-
ne durante il ciclo cardiaco, fondamentali rispettivamente per 
dissipare lo stress generato durante la sistole e per compen-
sare variazioni del riempimento ventricolare, rappresentano 
però delle sfide significative per la progettazione e l’impian-
to di valvole mitraliche transcatetere. Per adattarsi alla forma 
dell’anulus valvolare e ridurre il rischio di leak paravalvolari 
alcune protesi (Tendyne, Tiara) sono state progettate con una 
forma “D-shaped”. Queste protesi asimmetriche devono es-
sere orientate, sotto guida ecografica transesofagea e fluo-
roscopica, per adattarsi all’anulus valvolare. Proprio questa 
necessità di orientamento ha reso difficile la transizione da un 
approccio TA ad uno percutaneo TF. Per le protesi progettate 
con design circolare, non necessitando di essere orientate in 
fase di impianto, è più facile la transizione ad accesso TF-TS. 

Ostruzione al tratto di efflusso del ventricolo sinistro
L’ostruzione al tratto di efflusso del ventricolo sinistro, seb-
bene sia estremamente rara, è già stata descritta in seguito 
a impianto chirurgico di protesi in posizione mitralica, è una 
complicanza potenzialmente pericolosa per la vita del pazien-
te ed è stata riportata nell’8.2% dei pazienti sottoposti a pro-
cedura di “valve-in-ring” e nel 9.3% dei pazienti sottoposti 
a TMVR con calcificazioni dell’anulus mitralico23-25. Il rischio 
di ostruzione al tratto di efflusso è uno dei criteri principali, 
insieme alle dimensioni dell’anulus, di esclusione dei pazien-
ti dagli studi in corso. Tra i fattori che possono aumentare 
il rischio di tale complicanza vi sono: 1) l’angolo tra aorta e 
valvola mitrale (maggiore è l’apertura dell’angolo, più alto è 
il rischio di ostruzione); 2) l’entità dell’ipertrofia del setto in-
terventricolare; 3) le dimensioni del ventricolo sinistro; e 4) la 
protrusione del dispositivo nel ventricolo sinistro20. Ad oggi, 
questa complicanza è stata riportata in meno dell’1% dei pa-

tra il sistema di rilascio con la valvola stessa, è stato comune-
mente considerato l’alternativa all’accesso transfemorale (TF). 
È stato però dimostrato come l’accesso TA, in confronto a 
quello TF, fosse associato ad un outcome peggiore probabil-
mente per una quota maggiore di miocardio lesionato e per 
gli effetti negativi della toracotomia in pazienti fragili e ad alto 
rischio19. Come per la TAVR anche per la TMVR un approccio 
completamente percutaneo per via venosa TF, meno invasivo 
e che non richieda l’anestesia generale, sarebbe preferibile. 
Questo tipo di approccio però è reso complesso dal profilo 
elevato (30-36 Fr) dei sistemi di rilascio e dall’angolo che deve 
essere negoziato in uno spazio relativamente piccolo (in caso 
di accesso TS) per raggiungere il piano valvolare mitralico. 

Variabilità anatomica 
Alcuni aspetti anatomici dell’apparato valvolare mitralico 
rendono la TMVR molto più complessa rispetto alla TAVR: la 
forma asimmetrica dell’anulus e dei due lembi, le dimensioni 
ampie dell’anulus, la quasi totale assenza di calcificazioni e 
la presenza dell’apparato sottovalvolare (che dovrebbe esse-
re preservato). L’IM è inoltre una patologia eterogenea, con 
diversi fattori eziologici, che può essere causata dalla disfun-
zione di uno qualsiasi dei componenti dell’apparato valvolare. 
Infine, a seconda del grado di severità dell’IM, vi possono es-
sere alterazioni della geometria oltre che dell’anulus valvolare, 
anche del ventricolo e dell’atrio sinistro (Figura 1). La proget-
tazione di un dispositivo che possa adattarsi ad una tale varia-
bilità anatomica e che possa essere utilizzato universalmente 
in tutti i pazienti è quindi estremamente complessa. 

Fissaggio della protesi e “sealing”
Una delle sfide maggiori della TMVR è quella di ottenere una 
stabilità della protesi che sia analoga a quella delle protesi 
mitraliche impiantate chirurgicamente. Rispetto alla TAVR, 
in cui la valvola impiantata per via transcatetere si fissa ad 
una struttura tubulare e calcifica, la TMVR deve ancorarsi ad 
una struttura fibrosa, che si deforma durante il ciclo cardiaco 
e che presenta una forma asimmetrica. Per superare queste 
difficoltà procedurali sono state proposte diverse soluzioni: 
1) applicazione di un filo di ancoraggio che applichi sulla 
protesi una tensione diretta verso l’apice del ventricolo sini-
stro (Tendyne, Abbott Vascular); 2) impianto di ancore che, 
sul versante ventricolare, facciano presa sui margini liberi dei 
lembi nativi (Tiara, NeoVasc); 3) flange che si inseriscano tra le 
corde tendinee (CardiAQ, Edwards Lifesciences); 4) una serie 
di piccole ancore poste sul margine esterno della valvola che 
possano fare frizione e aumentare la forza radiale o penetrare 
nei tessuti della valvola mitrale (NaviGate, NaviGate); 5) un ef-

 
 
 
 
 
 
 

 

Figura 1. Diversi aspetti anatomo-patologici nell’insufficienza mitralica funzionale (A) e 
degenerativa (B). 
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essere continuata per tutta la vita. Ad oggi, in attesa di nuovi 
dati provenienti dagli studi clinici, tutti i pazienti sottoposti a 
TMVR dovrebbero assumere una terapia anticoagulante per 
almeno 1 mese dopo l’impianto.

Degenerazione della bioprotesi
Nonostante non vi siano dati a lungo termine che ci possano 
fornire informazioni sulla durabilità di queste protesi, dob-
biamo tenere in considerazione che le bioprotesi chirurgiche 
impiantate in posizione mitralica sono prone, rispetto a quelle 
impiantate in posizione aortica, ad andare incontro ad una 
degenerazione precoce, soprattutto nei pazienti più giovani. 
In considerazione delle complesse forze biomeccaniche legate 
alla contrazione ventricolare e alla deformazione dell’anulus a 
cui lo stent e i lembi sono sottoposti, in queste prime fasi di 
sperimentazione della TMVR un attento monitoraggio eco-
cardiografico dei parametri emodinamici della protesi è quindi 
mandatorio. 

SOSTITUZIONE VALVOLARE MITRALICA 
TRANSCATETERE: STATO DELL’ARTE
Circa 250 pazienti altamente selezionati con IM severa sin-
tomatica e giudicati inoperabili sono stati sottoposti a TMVR 
con 10 dispositivi differenti. Di questi il 25% presentava una 
forma degenerativa e il 75% una forma funzionale/ischemica. 
L’età media dei pazienti trattati era intorno ai 74 anni e solo il 
26% era di sesso femminile20. La maggiore esperienza clinica 
ad oggi l’abbiamo con i dispositivi Tendyne (Abbott Vascular) 

zienti sottoposti a TMVR e questo probabilmente rende nota 
dell’appropriatezza dei criteri di selezione dei pazienti sulla 
base della tomografia computerizzata (TC) tridimensionale 
(Figura 3)20,26. È stata inoltre descritta una tecnica che con-
templa la lacerazione del lembo anteriore della mitrale (LAM-
POON), prevenendone il dislocamento e conseguentemente 
riducendo il rischio di ostruzione27. 

Trombosi clinica e subclinica
La trombosi dei lembi è uno dei problemi principali emerso 
durante queste primissime fasi di progettazione e sviluppo 
delle protesi. Alcune protesi sono impiantate in posizione so-
pra-anulare andando ad alterare il flusso di sangue a livello 
dell’atrio sinistro e aumentando il rischio di trombosi. Proprio 
per il riscontro di trombosi valvolare, il trial clinico della Fortis 
(Edwards Lifesciences) è stato sospeso nel 2015. È stato ri-
portato anche un caso di trombosi subclinica dei lembi in un 
paziente sottoposto ad impianto di Tendyne in terapia con 
antagonisti della vitamina K ma con international normalized 
ratio (INR) =1.5. Il paziente presentava al controllo ad 1 mese 
dopo l’impianto un aumento dei gradienti transvalvolari ed 
un ispessimento dei lembi alla TC. Entrambi questi reperti si 
sono normalizzati dopo potenziamento della terapia anticoa-
gulante28. 

Nei pazienti sottoposti a impianto chirurgico di bioprotesi 
in posizione mitralica generalmente è consigliata la terapia 
anticoagulante per almeno 3 mesi dopo l’impianto. Non è 
tuttavia ancora chiaro se i pazienti sottoposti a TMVR neces-
sitino di terapia anticoagulante e, nel caso, se questa debba 

Figura 2. Alcuni dei diversi sistemi di fissaggio delle protesi mitraliche transcatetere.  
Modificata da Blanke et al.21.

FIGURE 1 Concept of the Neo-LVOT in

TMVR

(Upper row) End-systolic 3-chamber view

on cardiac computed tomography. (Lower

row) Schematic drawing. Before TMVR, the

LVOT is confined by the basal septum, the

intervalvular fibrosa, and basal portion of

the AML (A and D). The TMVR device

deflects the AML “septally,” thereby

elongating the outflow tract toward the

left ventricle (B and E). This elongation is

referred to as neo-LVOT, confined by the

basal septum and the septally deflected

AML (C and F). AML ¼ anterior mitral valve

leaflet; LVOT ¼ left ventricular outflow

tract; TMVR ¼ transcatheter mitral valve

replacement.

FIGURE 2 Cross-Sectional Imaging

Planes of LVOT and Neo-LVOT

(Left) systolic 3-chamber view on

cardiac computed tomography;

(middle) schematic drawing;

(right) cross-sectional short axis

images through LVOT and neo-

LVOT, with orientation indicated by

red lines in the left and middle

columns. (A to C) Confinements,

orientation, and imaging axis of the

native LVOT. After TMVR (Tendyne

TMVR system, Tendyne Holdings,

Roseville, Minnesota), the native

LVOT at the level of the inter-

valvular fibrosa remains unchanged

without encroachment of the de-

vice onto the native LVOT cross-

sectional area (D to E). TMVR re-

sults in elongation of the outflow

tract into the left ventricle,

referred to as neo-LVOT (G to I).

Importantly, the neo-LVOT has a

different anatomical axis (yellow

dashed line, H) than the native

LVOT (blue line, E), thus requiring

different orientation of the cross-

sectional imaging planes

(C, F, E). Abbreviations as in

Figure 1.
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Figura 3. Meccanismo di ostruzione al tratto di efflusso del ventricolo sinistro dopo sostituzione valvolare mitra-
lica transcatetere.
AML, lembo mitralico anteriore; LVOT, tratto di efflusso del ventricolo sinistro.
Modificata da Blanke et al26.
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ca. Infatti negli studi clinici in corso, l’alto tasso di rifiuto per 
le caratteristiche anatomiche rimane uno dei problemi princi-
pali. Inoltre, perché questa tecnica possa essere utilizzata in 
un numero maggiore di pazienti, alcuni degli aspetti dei vari 
sistemi per la TMVR dovrebbero essere implementati tra cui: 
una riduzione dell’interferenza con l’apparato sottovalvolare 
e del rischio di ostruzione all’efflusso del ventricolo sinistro, la 
possibilità che le valvole diventino completamente ricattura-
bili e riposizionabili e che possano essere impiantate per via 
percutanea tramite puntura TS. Alla luce degli ottimi risultati 
ottenuti dalla riparazione chirurgica nell’IM degenerativa e 
dalla riparazione percutanea con MitraClip nell’IM funzionale 
la strada affinché questa tecnica diventi una valida alternativa 
alla TMVr e alla chirurgia è quindi ancora lunga. Per fornire 
dati consistenti sulla sicurezza ed efficacia, saranno necessari 
per ciascun dispositivo ulteriori studi che arruolino un numero 
maggiore di pazienti e con un follow-up più lungo. 

RIASSUNTO
Nonostante l’ottimo profilo di sicurezza e la buona efficacia pro-
cedurale delle tecniche di riparazione mitralica percutanea, la so-
stituzione mitralica transcatetere (TMVR) potrebbe diventare una 
nuova alternativa per il trattamento dei pazienti con insufficienza 
mitralica severa a rischio operatorio elevato o proibitivo. Ad oggi 
circa 250 pazienti con insufficienza mitralica severa giudicati ino-
perabili sono stati sottoposti a TMVR con 10 dispositivi differenti, 
dimostrando la fattibilità della procedura. A fronte dei potenziali 
vantaggi di questa procedura (superamento dei limiti anatomici; 
riproducibilità dei risultati) sono state però riscontrate numerose 
difficoltà nelle fasi di progettazione ed impianto delle protesi. Per 
fornire dati consistenti sulla sicurezza ed efficacia, saranno neces-
sari per ciascun dispositivo ulteriori studi che arruolino un numero 
maggiore di pazienti e con un follow-up più lungo. 

Parole chiave. Insufficienza mitralica; Sostituzione mitralica 
transcatetere.

e Intrepid (Medtronic) con rispettivamente 100 e 50 pazienti 
trattati. La maggior parte delle procedure (94%) è stata ese-
guita per via TA con successo procedurale nell’88% dei casi20. 
Le problematiche più frequentemente riscontrate dopo TMVR 
sono state: 1) instabilità della valvola; 2) sanguinamenti dal 
sito di accesso TA; 3) interazione con l’apparato sottovalvola-
re; 4) malfunzionamento dei lembi dopo impianto; 4) intera-
zione con protesi aortiche precedentemente impiantate. 

La performance delle valvole impiantate è stata comun-
que buona con un gradiente transvalvolare medio post-im-
pianto ≤3 mmHg e con un’incidenza di leak paravalvolari se-
veri <2%20. La mortalità a 30 giorni dopo TMVR era del 23% 
con circa il 50% delle complicanze periprocedurali legate alla 
procedura di impianto. Ad oggi, non sono disponibili dati di 
follow-up a lungo termine. Altri pazienti sono andati incontro 
a morte nelle settimane successive all’impianto nonostante il 
successo procedurale. In questi casi altri fattori hanno contri-
buito alla mortalità post-TMVR tra cui le numerose comorbi-
lità dei pazienti, l’accesso TA, la toracotomia eseguita in pa-
zienti fragili e l’abolizione del sovraccarico di volume legato 
all’IM severa in seguito a TMVR in pazienti con bassa frazione 
di eiezione del ventricolo sinistro (“afterload mismatch”)20. 

CONCLUSIONI
La TMVR sta evolvendo e potrebbe diventare una nuova al-
ternativa per il trattamento dei pazienti con IM severa a ri-
schio operatorio elevato o proibitivo. Nonostante i possibili 
vantaggi della TMVR rispetto alle tecniche di TMVr, legati al 
superamento dei limiti anatomici e alla riproducibilità dei ri-
sultati, rimangono molti dubbi circa la sicurezza e la durabi-
lità di questi dispositivi. Appare ugualmente evidente che la 
possibilità che un singolo dispositivo possa adattarsi a tutte le 
possibili variazioni anatomo-funzionali che si incontrano nella 
patologia valvolare mitralica rimane, al momento, solo teori-
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