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ARTICULO DE OPINION

REEVALUACION DEL ESTUDIO
MATTERHORN: UN ANALISIS CRITICO DE
SUS IMPLICANCIAS METODOLOGICAS Y
CLINICAS

Re-evaluating the MATTERHORN trial: a critical analysis of its
methodological and clinical implications

RESUMEN

El estudio MATTERHORN es el Unico ensayo controlado aleatorizado hasta la fecha
que compara la cirugia de la valvula mitral con la reparacién transcatéter de borde
a borde para la insuficiencia mitral funcional en pacientes sintomdaticos no aptos
para cirugia de revascularizacion coronaria. Este estudio presenta limitaciones
significativas. La exclusion de la cirugia de revascularizacion coronaria es una omision
critica, ya que es la intervencién principal para mejorar la supervivencia en estos
pacientes, mientras que la cirugia aislada de la véalvula mitral aborda principalmente
los sintomas vy la calidad de vida. Ademas, numerosas deficiencias metodolégicas y
defectos inherentes comprometen la validez interna del ensayo y su aplicabilidad
mas amplia en la practica clinica. Por lo tanto, es esencial realizar una reevaluacion
exhaustiva que destaque estos sesgos, deficiencias metodoldgicas y limitaciones,
sobre todo ante la posible aparicién de guias clinicas nuevas.

Palabras clave: valvula mitral; cirugia de la vdlvula mitral; insuficiencia mitral
funcional; ensayo controlado aleatorizado; insuficiencia mitral secundaria;
reparacion transcatéter de borde a borde.

ABSTRACT

The MATTERHORN trial, the sole randomized controlled trial to date comparing
mitral valve surgery with transcatheter edge-to-edge repair for functional mitral
regurgitation in symptomatic patients ineligible for coronary artery bypass grafting,
presents significant limitations. The exclusion of coronary artery bypass grafting is
a critical omission, as it is the primary intervention for improving survival in these
patients, with isolated mitral valve surgery predominantly addressing symptoms and
quality of life. Moreover, numerous methodological deficiencies and inherent flaws
compromise the trial's internal validity and its broader applicability in clinical practice.
Therefore, a comprehensive re-evaluation, highlighting these biases, methodological
shortcomings, and constraints, is essential, particularly as new clinical guidelines are
anticipated.

Keywords: mitral valve; mitral valve surgery; functional mitral regurgitation;
randomized controlled trial; secondary mitral requrgitation; transcatheter edge-to-
edge repair.
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Introduccién

El majestuoso Matterhorn, imponente pico de
prominencia inigualable en los Alpes, danombreaun
ensayo clinico reciente, el estudio MATTERHORN,
cuyos hallazgos merecen un examen minucioso por
parte de la comunidad cardioldgica. Este articulo
de opinion realiza una evaluacién critica de los
datos presentados por Baldus et al.!, procedentes del
ensayo MATTERHORN (NCT02371512), un ensayo
controlado aleatorizado (ECA) patrocinado por
Abbott Vascular’.

El estudio MATTERHORN tuvo como objetivo
evaluar la eficacia y la seguridad comparativas entre la
reparacion mitral transcatéter borde a borde (TEER,
por sus siglas en inglés) y la reparacion o sustitucion
quirurgica de la valvula mitral (VM) en pacientes
con insuficiencia cardiaca (IC) e insuficiencia mitral
funcional (IMF) que permanecian sintomaticos a
pesar de recibir el tratamiento médico recomendado
por las gufas (GDMT, por sus siglas en inglés).

El criterio de valoracion principal de eficacia fue
un compuesto de eventos clinicos a un afio, mientras
que el criterio de valoracién principal de seguridad
contempld eventos adversos mayores dentro de los
primeros 30 dias. Especificamente, el compuesto de
eficacia a un afo incluyé muerte, rehospitalizacion
por IC, reintervencién sobre la VM, implante de
dispositivo de asistencia ventricular izquierda o
accidente cerebrovascular. El hallazgo principal del
ensayo concluyo la no inferioridad de TEER respecto
ala cirugia de la VM en relacién con este compuesto
aun afo'.

Dado que el MATTERHORN representa el tinico
ECA que compara estas dos modalidades terapéuticas
para la IME resulta imprescindible una evaluacién
critica y detallada de sus resultados. En el presente
trabajo se destacaran las limitaciones metodolégicas
y las implicancias clinicas que podrian comprometer
la fiabilidad y generalizacion del estudio, y que, por
ende, podrian impactar en la practica clinica futura.

Inconsistencias en la presentacion de resultados:
discrepancias entre los datos del registro y los resultados
publicados

Para comenzar, el registro oficial del ensayo
MATTERHORN revela una discrepancia entre el
cronograma previsto del estudio y la publicacién
efectivadesusresultados. Iniciadoenel 2015, el ensayo
tenia como fecha estimada de finalizacién el afio
2019; sin embargo, la ultima actualizacion registrada
de datos se realizd en el 2017, y desde entonces no
se han notificado modificaciones en el registro.
De acuerdo con los protocolos establecidos, un
registro que permanece inactivo durante un periodo
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prolongado (mds de 2 aflos) sin actualizaciones
informadas se considera cerrado, lo que justifica
la asignacion del estatus de “desconocido™. Esta
anomalia resulta particularmente llamativa al
compararse con la afirmaciéon de Baldus et all,
quienes sostienen que la aleatorizacion de pacientes
en el estudio MATTERHORN se extendio desde
febrero del 2015 hasta diciembre del 2022, abarcando
un total de 210 pacientes. Este periodo prolongado
de inclusiéon contrasta de manera notable con la
informaciéon publica disponible en el registro®, lo
cual pone de manifiesto una disparidad marcada
entre ambas fuentes.

Ademas, considerando el lapso prolongado entre el
inicio del enrolamiento en el 2015 y la publicacién
del estudio (9 afnos), resulta llamativo que el periodo
de seguimiento se limite a tan solo un ano. Seria
razonable esperar un seguimiento més prolongado, de
al menos cinco afos, para brindar una comprensioén
mas profunda y robusta de los resultados obtenidos.

Cuestiones metodoldgicas: el espejismo de la no
inferioridad

El disefio metodoldgico del ensayo MATTERHORN
presenta varias preocupaciones significativas,
en particular por su dependencia del principio
de andlisis por intencion de tratar (ITT, por sus
siglas en inglés). Si bien el andlisis ITT asegura
la inclusién de todos los pacientes aleatorizados,
independientemente de su adherencia al protocolo o
eventual retiro —incluso los fallecidos—, y permite
una evaluacion pragmatica, también puede diluir los
verdaderos efectos del tratamiento, sobre todo en
ensayos de no inferioridad. Baldus et al." informaron
19 eventos (18,2%) en el grupo TEER (sobre un total
de 104 pacientes) y 26 eventos (25%) en el grupo de
cirugia mitral (sobre 104 pacientes) para el criterio de
valoracion primario de eficacia al afio. Esto se tradujo
en un valor de p no significativo de 0,234, con una
diferencia del 6,8% (intervalo de confianza del 95%
(1C95%]: -4,42% a 17,84%).

Un aspecto crucial en los ensayos de no inferioridad
es el umbral estadistico. Es habitual utilizar un valor
de p unilateral de 0,025, en lugar del convencional
bilateral de 0,05, debido a la naturaleza direccional
de la hipotesis®’. Sin embargo, en este caso, con un
valor de p de 0,234, nuestro analisis sugiere que las
diferencias observadas entre la TEER vy la cirugia
mitral son atribuibles con mayor probabilidad al azar
que a un efecto estadisticamente significativo.

Ademas, la interpretacion de los estudios de no
inferioridad exige un delicado equilibrio entre la
significacién estadistica (valor de p) y la relevancia
clinica (tamaio del efecto e IC95%). El margen de no
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inferioridad es fundamental para esta interpretacion,
y su determinacion requiere un analisis riguroso. Los
autores asumieron una incidencia media del 35%
de eventos adversos para su criterio de valoracion
primario, lo que condujo a un margen de no
inferioridad de 0,175'. La falta de claridad respecto
a la base de datos o evidencia que sustenta esta tasa
de eventos del 35% resulta preocupante. Una tasa
de eventos asumida artificialmente elevada puede
ampliar el margen de no inferioridad de manera
artificiosa e inclinar los resultados a favor de la no
inferioridad. Esto parece ser un problema central en
el ensayo MATTERHORN.

El puntaje de riesgo predictivo de mortalidad de la
Sociedad de Cirujanos Toracicos (STS-PROM, por
sus siglas en inglés) informado fue del 2,2%", lo que
indica una cohorte de bajo riesgo. Datos actuales,
como los de Newell et al.?, muestran que pacientes
con reparacién valvular mitral y STS-PROM <2%
presentan una tasa compuesta de mortalidad y
morbilidad del 8,03%, muy inferior al 19,24%
observado en pacientes con STS-PROM >2%. Incluso
si se asumiera que la cohorte de MATTERHORN
tenfa un STS-PROM >2%, su tasa esperada de eventos
no superaria el 19,24%, quedando considerablemente
por debajo del umbral del 35% propuesto por los
investigadores.

La inclusién de criterios de valoraciéon "blandos”
puede inflar la tasa de eventos y, por ende, ampliar
el margen de no inferioridad; de esta manera, se
favorece de manera artificial el resultado del ensayo.
En MATTERHORN, el criterio de valoracién
compuesto de eficacia al afo estuvo impulsado
principalmente por las tasas de reintervencion
(7,6% para la TEER frente al 18,5% para la cirugia;
diferencia de proporciones = -0,12 [-0,23; -0,01]) y
rehospitalizacion por cualquier causa'. Un examen
mas detallado de las tasas de reintervencion revela
inconsistencias entre los informes a 30 dias y a un
afio: el grupo quirtrgico tuvo mas reintervenciones
a los 30 dias (10 casos) que el grupo TEER (7
casos), pero al afo, el patrén se invirtio, con solo
2 casos en cirugia frente a 5 en el grupo TEER. La
ausencia de especificacion sobre las causas de las
reintervenciones tempranas compromete ain mas
la solidez de estos datos.

Por otro lado, aunque la rehospitalizacién por
cualquier causa mostr6 una diferencia estadisticamente
significativa entre la TEER vy la cirugia (24,7% frente
al 39%; diferencia de proporciones = -0,14 [-0,28;
-0,004]), un analisis mas profundo de las causas revela
que solo la categoria de “otras causas” (no relacionadas
con insuficiencia cardiaca ni eventos cardiovasculares)
alcanzo significancia estadistica (13,9% frente a 15,9%;
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diferencia de proporciones = -0,02 [-0,13; 0,09])".
Esto plantea dudas sobre la idoneidad de incluir
eventos inespecificos en un criterio compuesto de
eficacia. La dilucién de especificidad —al convertir la
rehospitalizacion por IC (3% frente a 6,9%, p = 0,1969
al ano) en “rehospitalizacién por cualquier causa’—
subraya la importancia critica de una seleccién
rigurosa y bien definida de los criterios de valoracién,
especialmente en estudios de no inferioridad.

A esto se suma la disparidad de implicancias del
margen de no inferioridad para procedimientos de
reparacion mitral frente a reemplazo valvular, lo
cual hace problematica su combinacién en un tnico
analisis, sobre todo considerando que el 28% de los
casos requirié implante de prétesis mitral'. Asimismo,
la amplia variabilidad en las técnicas quirtrgicas de
reparacion mitral informadas en este ECA introduce
factores de confusion que pueden comprometer la
validez interna del estudio.

Es ampliamente reconocido que los analisis
ITT, cuando no se complementan con analisis por
protocolo, pueden enmascarar diferencias reales
entre los grupos de tratamiento debido a desviaciones
del protocolo®. Los ensayos de no inferioridad exigen,
en condiciones ideales, conclusiones consistentes
entre ambos tipos de analisis. Sin embargo, el estudio
MATTERHORN se bas6 exclusivamente en un
analisis ITT para declarar la no inferioridad, una
eleccion metodoldgica que puede comprometer la
validez y credibilidad general de sus resultados.

Limitaciones en la fenotipificacion de la insuficiencia
mitral funcional
Una limitacién critica de este estudio radica en sus
criterios de inclusiéon no diferenciados en relacion
con la IME Los criterios actuales —que abarcan
parametros ecocardiograficos cuantitativos (drea
efectiva del orificio regurgitante [EROA, por
sus siglas en inglés], volumen regurgitante, vena
contracta y fraccién regurgitante)—, antecedentes
de hospitalizaciones recurrentes por IC, fraccién
de eyeccién del ventriculo izquierdo (FEVI) >20%,
evaluacion del riesgo quirtrgico elevado por el
equipo multidisciplinario (Heart Team) y sintomas
en clase II-IV de la New York Heart Association a
pesar del GDMT, no distinguen adecuadamente
entre la IMF de tipo auricular y la de tipo ventricular.
La falta de una fenotipificacién precisa es
significativa, ya que la IMF auricular y la ventricular
representan entidades fisiopatoldgicas distintas, con
prondsticos divergentes, sobre todo luego de una
intervencion en la valvula mitral, ya sea mediante
TEER, o reparacion o reemplazo quirdrgico.
Los pacientes con diagndstico de IMF de tipo
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ventricular presentan resultados clinicos mucho mas
desfavorables en comparacion con los pacientes con
IMF de tipo auricular. Especificamente, la IMF de
tipo ventricular se asocia con una incidencia mayor
de mortalidad por todas las causas (cociente de
riesgos instantaneos [HR, por sus siglas en inglés])
ajustado = 1,73; 1C95%: 1,54-1,94; p <0,001], asi
como con tasa de hospitalizaciéon por IC mas alta
(HR ajustado = 1,23; IC95%: 1,15-1,32, p <0,001)°.
La evaluacién ecocardiografica utilizada en este ECA
no permite esta diferenciacion crucial, lo que podria
enmascarar el impacto real de las intervenciones
sobre los distintos subtipos de IME

La poblacion de pacientes del estudio
MATTERHORN es compleja. Si bien el 43,7%
presentaba cardiopatia isquémica que no requeria
cirugia de revascularizacion miocardica (CRC), lo
que sugiere miocardiopatia dilatada isquémica, el
alcance de la miocardiopatia dilatada no isquémica
sigue sin esclarecerse. En cuanto a los mecanismos
de insuficiencia mitral, el 46,9% present6 traccion
del ventriculo izquierdo (tipo IIIb de Carpentier),
mientras que el 53,1% mostré dilatacién anular (tipo
I de Carpentier)'. Es probable que este tltimo grupo
se solape con el 51% de los pacientes con antecedentes
de fibrilaciéon auricular, lo que indica IMF de tipo
auricular. Esta distincion es fundamental, ya que la
IMF de tipo auricular suele tener un prondstico mas
favorable que la de tipo ventricular, especialmente
tras una intervencion. Por lo tanto, es probable que
la alta proporcién (53,1%) de casos que parecen
corresponder a IMF de tipo auricular detectados
en el estudio MATTERHORN —y que representan
una poblaciéon de menor riesgo— haya favorecido
el hallazgo de no inferioridad; lo anterior limita e,
incluso, excluye en gran medida la aplicabilidad de
sus resultados a los casos mas frecuentes de IMF de
tipo ventricular secundaria a cardiopatia isquémica
que requieren CRC.

Alto riesgo quirtrgico: mal utilizado como justificacién
terapéutica

Es importante sefialar que, si bien el alto riesgo
quirargico  —determinado  por el equipo
multidisciplinario (Heart Team)— constituye un
criterio de inclusion en el estudio MATTERHORN,
este no deberia guiar la eleccion especifica del
tratamiento para la IME De hecho, ni las guias de la
American Heart Association (AHA) y el American
College of Cardiology (ACC) del 2020 (AHA/ACC
2020) para el manejo de pacientes con enfermedad
valvular cardiaca (VHD, por sus siglas en inglés),
ni las guias de la European Society of Cardiology
(ESC) y la European Association for Cardio-Thoracic
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Surgery (EACTS) del 2021 (ESC/EACTS 2021)
sobre el tratamiento de la VHD’ fundamentan las
decisiones terapéuticas para la IMF en funcion del
riesgo quirurgico.

Limitaciones en la aplicabilidad clinica: un ensayo
desvinculado de la practica real

La posicion singular del estudio MATTERHORN
como el tnico ECA que compara la cirugia valvular
mitral (VM) con la TEER para la IMF plantea
interrogantes sobre su justificacion de base. Es
probable que las indicaciones limitadas para la
cirugia aislada de la valvula mitral en el contexto de
IMF —en ausencia de CRC— expliquen esta brecha
en la evidencia®

Las guias clinicas actuales, tanto las AHA/ACC
2020° como las ESC/EACTS 20217 para la VHD
distinguen con claridad el manejo de la IMF grave
en funciéon de la presencia de revascularizacion
miocérdica concomitante (CRC). La cirugia de la
valvula mitral (VM) recibe una indicacién clase I
cuando se realiza junto con CRC, mientras que la
reparacion borde a borde transcatéter (TEER), que
no implica CRC, recibe una indicacion clase IIa. En
cambio, la cirugia aislada de la VM sin CRC tiene
apenas una indicacion clase ITb®”.

De forma sorprendente, el estudio MATTERHORN
no incluyé ningtn paciente que se hubiera sometido
a CRC, y excluyd explicitamente a aquellos que
lo hubieran realizado dentro del mes previo a la
inclusion. En esencia, los investigadores intentaron
demostrar la no inferioridad de una intervencion
con indicacidon clase IIa (TEER) frente a otra con
indicacion clase IIb (cirugia de VM sin CRC), una
comparacion que parece tanto cuestionable como
clinicamente innecesaria.

Complicando atn mds el analisis del grupo
quirurgico, Chikwe et al’ y Garcia-Villarreal et
al.'® observaron que, si bien el 72% de la cohorte
quirdrgica se sometié a reparacién de la VM y el
28% a reemplazo, no se brindaron detalles sobre el
tipo especifico de protesis utilizada (mecanica o
biologica) en el 53,6% de los casos'. La eleccion de
la técnica quirurgica quedd a criterio del cirujano,
lo que constituye un enfoque poco estandarizado y,
posiblemente, laxo para un ensayo multicéntrico en el
que la consistencia metodoldgica es fundamental. La
proporcion de reparaciones versus reemplazos podria
sesgar el recuento final de eventos, dado que las tasas
de reoperacioén son mayores tras la reparacién mitral
que tras el reemplazo (34% al afio, 59% a los dos
afios)'"!%. Esta disparidad podria afectar de manera
desproporcionada el desenlace compuesto primario,
favoreciendo de forma inherente a la TEER.
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Lancellotti et al.”® han destacado la importancia
de aplicar criterios ecocardiograficos estrictos para
garantizar el éxito de la reparacién de la VM en
la IME Sin embargo, el estudio MATTERHORN
no especific6 los criterios utilizados para
decidir el tipo de reparacién mitral. Esto resulta
especialmente relevante cuando la CRC no forma
parte del tratamiento y el riesgo de recurrencia
de la insuficiencia mitral es alto. Si bien la técnica
de reparacion deberia estar determinada por el
remodelado del ventriculo izquierdo (anular o
subvalvular, con o sin intervencién sobre cuerdas
o papilares)?, el estudio MATTERHORN no aportd
detalles al respecto. Del mismo modo, aunque el
tipo especifico de anillo de anuloplastia puede
no ser decisivo, existe un amplio consenso en
favor de los anillos completos, considerando en
particular la deformacién anteroposterior tipica de
la valvula mitral en la IME Los anillos disefiados
especificamente segun la etiologia han mostrado
eficacia en mantener la ausencia de insuficiencia
mitral en el largo plazo'*'®. Cabe sefialar que el
estudio MATTERHORN no ofrecié informacién al
respecto.

Criterios de inclusion y de gravedad cuestionables de la
insuficiencia mitral

Otra preocupacién importante gira en torno al
criterio de inclusion de una EROA >20 mm?.
Tanto las gufas AHA/ACC 2020° como las ESC/
EACTS 20217 para la enfermedad valvular cardiaca
especifican que solo los pacientes con IMF grave
—definida por una EROA >40 mm?® volumen
regurgitante >60 mL y fraccion regurgitante >50%—
son candidatos a tratamiento intervencionista. En el
estudio MATTERHORN, la EROA basal promedio
fue de 20 + 10 mm?, con un rango de 17 a 28 mm?,
lo que indica insuficiencia mitral leve (1+) o leve a
moderada (2+).

De manera critica, el estudio no proporciond
resultados especificos segin los subgrupos de
gravedad de la insuficiencia mitral (leve [<20 mm?],
leve a moderada [21-29 mm?], moderada a grave
[30-39 mm?] y grave [>40 mm?]), como recomiendan
Lancellotti et al.”’ y Zoghbi et al.””. Al inicio, el 59,8%
de los pacientes presentaba IMF moderada a grave
(3+; 30-39 mm?®), y solo el 37,3% tenia IMF grave
(4+; 240 mm?)!. Wang et al*® también sefialaron
que aproximadamente el 60% de los pacientes del
MATTERHORN tenian IMF no grave. Esto implica,
estrictamente, que solo alrededor de un tercio de los
participantes del ensayo cumpliria con los criterios
actuales de las guias clinicas para intervencion sobre
la valvula mitral®’, lo que plantea serias dudas sobre
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la aplicabilidad real del estudio en pacientes que
requieren algo mas que tratamiento médico.

Deficiencias metodolodgicas y falta de informacién
Chikwe et al.® sefialaron, ademds, deficiencias
metodologicas graves; entre ellas, una tasa
considerable de abandono de pacientes (11,9%)
y datos faltantes relevantes (p. ej., 16,3% de
mortalidad a los 30 dias en el grupo quirurgico).
De manera similar, Baldus et al.! informaron en
el anexo de material suplementario una pérdida
significativa de datos ecocardiograficos al afo para
parametros como la vena contracta (62,5% para la
vista de 2 camaras, 64,4% para la de 3 camaras),
presion sistdlica de la arteria pulmonar (53,8%),
diametro telesistélico del VI (43,2%), didmetro
telediastolico del VI (43,2%), fraccion de eyeccion
del VI (43,2%) y volumen telediastolico del VI
(44,2%). Esta pérdida extensiva de datos durante el
seguimiento compromete gravemente la fiabilidad y
generalizabilidad del estudio.

Deficiencias en la adherencia al GDMT

Ademas, la adherencia al tratamiento comunicada en
el estudio MATTERHORN parece ser suboptima. La
ablacion concomitante se realizd solo en el 35,4% de
los pacientes con fibrilacion auricular preoperatoria,
y apenas el 10,5% de los pacientes quirtrgicos recibié
terapia triple para IC°. Las guias de la AHA, el ACC
y la Heart Failure Society of America (HFSA) del 2022
para el manejo de pacientes con insuficiencia cardiaca
con fraccién de eyeccion reducida (ICFER), presente
en mas del 50% de los pacientes con IME recomiendan
un GDMT que incluya cuatro clases fundamentales
de medicamentos: antagonistas del receptor
mineralocorticoide (MRA), betabloqueantes (BB),
inhibidores del receptor de angiotensina-neprisilina
(ARNI) e inhibidores del cotransportador sodio-glucosa
de tipo 2 (SGLT?2i, por sus siglas en inglés), todos con
recomendacion clase IA*'. Fonarow et al.*> demostraron
que retrasar u omitir el GDMT en pacientes con ICFER
incrementa de manera significativa los resultados
adversos; las omisiones de SGLT2i, ARNi y MRA se
asocian con una a mayor mortalidad por cualquier
causa y hospitalizacion por IC.

Baldus et al.! mostraron que solo el 19,3% del total
de la cohorte recibi6 GDMT triple al alta (27,5%
en el grupo TEER frente al 10,5% en el grupo de
cirugia mitral). Los MRA se prescribieron en el
26,4%, no se informaron las proporciones de ARNi,
y los inhibidores SGLT2 estuvieron ausentes', a
pesar de su aprobacién para ICFER desde mayo
del 2020* y de que la inclusiéon de pacientes en
el ensayo MATTERHORN se extendié hasta
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diciembre del 2022, segun los autores'. Ademas, el
éxito posprocedimiento tanto de la reparacion y el
reemplazo quirdrgico como de la TEER depende
en gran medida de la titulacién ascendente, la
continuidad y la alta calidad del GDMT*.

Omisiones criticas y métricas no consideradas en la
evaluacién de resultados

El ensayo MATTERHORN también omitié evaluar
resultados  posprocedimiento  cruciales, como
la insuficiencia mitral residual o los gradientes
transmitrales, como criterios de eficacia primarios.
Los resultados optimos de la TEER dependen de
alcanzar ciertos objetivos hemodindmicos, entre
ellos: insuficiencia mitral residual <1+, drea valvular
mitral >2,0 cm? gradiente transmitral medio <5
mmHg y tiempo de semipresion <100 milisegundos
tras el procedimiento®. La ausencia de datos sobre los
gradientes transmitrales posTEER o el area valvular
mitral en el estudio MATTERHORN representa una
omision significativa.

Por dltimo, las tasas de falla estructural de la
reparacion mitral, tanto quirtrgica como percutanea,
se han convertido en una métrica de calidad mas
robusta que las tasas de reoperacién, ya que estas
ultimas estan influenciadas por multiples variables
del paciente y del equipo tratante’. La omisién de
la tasa de falla estructural como criterio duro dentro
del desenlace compuesto primario de eficacia del
MATTERHORN resulta muy cuestionable.

Conclusiones

Aunque lleva el nombre de una montafia de gran
altitud, el ensayo MATTERHORN no logra alcanzar
una altura cientifica equivalente. En resumen, para
los pacientes con IME sobre todo si se considera
que la variante isquémica ventricular es el fenotipo
predominante en la practica clinica, los beneficios de
la cirugia mitral aislada son en gran medida paliativos,
centrados en aliviar los sintomas y mejorar la calidad
de vida. Por el contrario, la revascularizacion
coronaria sigue siendo el principal factor asociado a
mejoras en la supervivencia en esta poblacion®.

El estudio excluye la CRC, clasifica de manera
incorrecta la gravedad de la insuficiencia mitral,
no diferencia en forma adecuada los fenotipos
de IME subutiliza el tratamiento médico basado
en guias y omite resultados clinicos criticos, por
lo que ofrece una orientacion limitada para la
practica clinica real. Su metodologia se ve afectada
por limitaciones significativas que impiden una
modificaciéon importante de los paradigmas
actuales en el manejo de la IME Por lo tanto,
la comparacién entre la majestuosa cumbre del
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Matterhorn y el ensayo homénimo parece ser débil,
con una correspondencia escasa con las realidades
complejas de la practica clinica.
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