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DECRETON. .00 .. oess DEL e

OGGETTO: Approvazione del documento “Linee d’indirizzo regionali sugli impianti uditivi:impianti cocleari,
impianti all’orecchio medio e protesi impiantabili per via ossea”. Individuazione dei Centri regionali di
riferimento per gli impianti cocleari nei bambini fino alla soglia dei 5 anni di eta.

NOTE PER LA TRASPARENZA: Il presente provvedimento recepisce il documento approvato dalla Commissione
Tecnica Regionale dei Dispositivi Medici (CTR-DM) e individua i centri regionali autorizzati ad eseguire impianti
cocleari nei bambini fino alla soglia dei 5 anni di eta.

IL DIRETTORE GENERALE DELL’AREA SANITA’ E SOCIALE

VISTA la DGR n. 4534 del 28 dicembre 2007 istitutiva della Commissione Tecnica per il Repertorio Unico
Regionale dei dispositivi Medici (CTRDM);

VISTA la successiva DGR n. 2700 del 29.12.2014 di revisione della rete regionale delle Commissioni tecniche
preposte alla valutazione dei dispositivi medici e della disciplina della Commissione Tecnica Regionale dei
Dispositivi Medici (CTR-DM) e delle Commissioni Tecniche Aziendali dei Dispositivi Medici (CTA-DM);

CONSIDERATO che detta delibera assegnava alla CTR-DM tra le altre, il compito di redigere linee
guida/documenti di indirizzo e percorsi diagnostico-terapeutici regionali inerenti la materia dei dispositivi medici
nonché di esprimere pareri o raccomandazioni sui DM di rilevante impatto clinico, organizzativo ed economico a
livello regionale;

CONSIDERATO che nel corso dell’anno 2014 la CTRDM, al fine di definire le linee d’indirizzo a valenza
regionale circa I’uso di*“impianti uditivi”, istituiva un gruppo tecnico di lavoro costituito da alcuni componenti della
Commissione stessa e da clinici esperti in materia operanti sul territorio regionale;

CONSIDERATO che il documento elaborato dal gruppo tecnico di lavoro sopra citato “Linee d’indirizzo regionali
sugli impianti uditivi :impianti cocleari, impianti all’orecchio medio e protesi impiantabili per via ossea” ¢ stato
approvato dalla CTR-DM nella seduta del 19 maggio 2015;

PRESO ATTO dell’importanza che i bambini fino alla soglia dei 5 anni di vita vengano presi in carico, dalla fase
della diagnosi a quella di riabilitazione e follow up, da parte di un team multidisciplinare presso Centri di
comprovata expertise e casistica ¢ che gli impianti cocleari nei pazienti di etd inferiore ai 18 mesi vengano
effettuati in un unico Centro:

VISTA la DGR n. 2122 del 19 novembre 2013 “ Adeguamento delle schede di dotazione ospedaliera delle strutture
pubbliche e private accreditate, di cui alla 1.r.39/1993, e definizione delle schede di dotazione territoriale delle
unita organizzative dei servizi e delle strutture di ricovero intermedie. PSSR 2012-2016. Deliberazione n.68/CR del
18 giugno 20137;
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VISTO il tetto di spesa per 1’acquisto dei dispositivi medici e per I’assistenza protesica a carico del SSN fissato per
I’anno 2015 al 4,4% del Fondo Sanitario Nazionale (FSN), nonché I’onere in capo alle Regioni di recuperare
I’eventuale superamento di tale tetto mediante misure di contenimento della spesa sanitaria regionale o con misure
di copertura a carico di altri voci di bilancio;

CONSIDERATO che la DGR n. 2700/2014, sopra citata stabilisce che le decisioni assunte dalla CTR-DM siano
sottoposte alla valutazione del Direttore Generale dell’Area Sanita e Sociale per la conseguente adozione di
provvedimenti attestanti 1’efficacia, la sostenibilitd economica ed il carattere vincolante delle medesime;

DATO ATTO dell’attivita svolta dalla CTR-DM a supporto delle scelte finalizzate all’adozione del presente
provvedimento;

DECRETA

1. di approvare il documento ““Linee d’indirizzo regionali sugli impianti uditivi:impianti cocleari, impianti
all’orecchio medio e protesi impiantabili per via ossea”, Allegato A da considerarsi parte integrante del
presente provvedimento;

2. di individuare i soli “Centri regionali di riferimento autorizzati ad eseguire impianti cocleari nei bambini
fino alla soglia di eta di < 5 anni” come di seguito riportati:

bambini di eta < a 18 mesi U.O.C. Otorinolaringoiatria —~Azienda Ospedaliera di Padova
bambini di etd >18 mesi e <5 anni U.O.C. Otorinolaringoiatria —Azienda Ospedaliera di Padova
U.0.C. Otorinolaringoiatria — Azienda Ospedaliera Universitaria
Integrata di Verona
U.O.C Otorinolaringoiatria — Azienda ULSS 9 Treviso

3. di rimandare ad una successiva valutazione 1’opportunita di rivedere ’elenco dei Centri individuati al punto
2, nonché quella di individuare i Centri per i pazienti non compresi nella predetta casistica;

4. di comunicare il presente provvedimento alle Aziende Sanitarie del Veneto;

5. di pubblicare integralmente il presente provvedimento nel Bollettino Ufficiale della Regione.

F.to Dr. Domenico Mantoan

del 30 <120
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Allegato A al Decreton.? 22 del 3° - 2D

“LINEE D’INDIRIZZO REGIONALI SUGLI IMPIANTI UDITIVI:IMPIANTI COCL
IMPIANTI ALL’ORECCHIO MEDIO E PROTESI IMPIANTABILI PER VIA OSSEA”
(Documento approvato nella seduta del 19 maggio 2015 della Commissione Tecnica Regionale dei Dispositivi
medici ex DGR n. 2700 del 29.12.2014)

Data di redazione: marzo 2015
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Premessa

Il deficit uditivo o ipoacusia & una delle patologie piu diffuse nella nostra societa. La sua prevalenza varia da
circa lo 0,2% sotto i 5 anni di et ad oltre il 40% sopra i 75 anni. Per quanto riguarda la sordit in et infantile,
Iincidenza della sordita neurosensoriale bilaterale grave e profonda ¢ stimata intorno a 1-3 neonati su 1.000;
questa percentuale sale a valori del 4-5% nel caso di neonati con fattori di rischio audiologico o ricoverati
nelle unitd di terapia intensiva neonatale. La percezione uditiva ¢ una delle funzioni pilt importanti per la
comunicazione ¢ la sua diminuzione o perdita comporta notevoli limitazioni: nel bambino altera
irreversibilmente i processi di acquisizione e di sviluppo del linguaggio, con conseguenze nello sviluppo
cognitivo, psichico e sociale; nell'adulto causa evidenti difficolta nella comunicazione e nell'interazione
sociale, ostacolando lo sviluppo delle potenzialita in tutti i campi, lavorativo, di relazione, sociale.

L'ipoacusia pud essere trasmissiva, s¢ legata ad un danno a livello dell'apparato di conduzione del suono
(orecchio esterno e medio), oppure neurosensoriale se dovuta ad una disfunzione della coclea (cocleare) o del
nervo acustico (retrococleare). Le ipoacusie neurosensoriali sono irreversibili e non suscettibili di terapia
medica. L'ipoacusia mista & causata da un danno a livello dell'apparato di trasmissione associato ad un danno
a livello della coclea o del nervo acustico. In rari casi 'ipoacusia & causata da una disfunzione delle vie/aree
uditive centrali. La sorditd monolaterale (SSD) ¢ una condizione in cui il paziente ha un udito non funzionale
in un orecchio, in cui non riceve nessun beneficio clinico dall'amplificazione, ed un udito normale
nell'orecchio contro-laterale. Per quanto riguarda l'entita dell'ipoacusia esistono diversi sistemi classificativi.
Tra i pits utilizzati si riportano la classificazione del European Working Group on Genetics of Hearing
Impairment ¢ del BIAP (Bureau International d'Audiophonologie) che risultano essere confrontabili (tabella 1)
e la classificazione dell'’American Speech Language Hearing Association che presenta un differenziazione
maggiore nelle soglie uditive rispetto alle precedenti (tabella 2).

Tabella 1: classificazione entita dell'ipoacusia

Grado di perdita dell'udito Range di perdita dell'udito (dB HL) *
European Working Group on BIAP (Bureau International
Gengetics of Hearing Impairment d'Audiophonologie)
mild / lieve 20 t0 40 20 to 40
moderate / media 40 to 70 41 t0 70
severe / grave 70 to 95 71 to 90
‘profound / profonda >95 >91

*dB = decibel; HL = hearing loss
Tabella 2: classificazione entita dell'ipoacusia secondo I'American Speech Language Hearing Association

Grado di perdita dell'udito ~ Range di perdita deil'udito (dB HL)

Normal ' -10to 15
Slight 161025
Mild 261040
Moderate il 035
Moderately severe 361070
Severe 71t 50
Profound g1

Clark. J.G (1981}, Uses and abuses of hearing loss classification. Asha, 23. 453-500.

Data di redazione: marzo 2013
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In base all'epoca di insorgenza, la sorditd pud essere classificata in congenita, ovvero presente alla nascita, e
acquisita, ciod insorta successivamente; oppure, se si considera il rapporto temporale tra insorgenza della
sordita e le tappe dello sviluppo del linguaggio, in pre-verbale, se insorge prima dei 3 anni, epoca entro la
quale i bambini apprendono le regole fondamentali del linguaggio, € post-verbale, se insorge dopo i 3 anni di
etd. Le ipoacusie in base all'eziologia che le ha determinate si distinguono in genetiche e da causa acquisita,
che a loro volta possono derivare da cause molteplici: infettive, vascolari, degenerative, autoimmuni, tumorali,
iatrogene ecc.
I pazienti affetti da ipoacusia possono essere avviati alla protesizzazione acustica tradizionale, con protesi
acustiche. Nel caso in cui il rendimento protesico non garantisca performances uditive e comunicative
isfacenti, i pazienti- pessono essere candidati ad altre alternative protesiche a seconda della patologia,
della sua entiti e delle caratteristiche del paziente.
Obiettivo

Il presente documento nasce dalla collaborazione di un “Gruppo di lavoro” (GdL) costituito da alcuni
componenti della Commissione Tecnica Regionale dei Dispositivi Medici (CTR-DM) e da clinici esperti in
materia della Regione del Veneto, al fine di perseguire l'obiettivo di fornire delle indicazioni di utilizzo, e
favorire quindi l'equitd di accesso a tre tipologie di impianti uditivi: impianti cocleari (IC), impianti
all'orecchio medio e protesi impiantabili per via ossea.

Per quanto riguarda gli impianti cocleari si procede col recepimento delle raccomandazioni/indicazioni da
linee guida nazionali ed internazionali/letteratura scientifica, mentre per gli impianti all'orecchio medio e le
protesi impiantabili per via ossea, si ravvisa la necessita di analizzare le evidenze a supporto e definire le
raccomandazioni/criteri di eleggibilitd all'impianto.

Dati locali di utilizzo e aspetti organizzativi *

gl
-4

La Regione ha sostenuto una spesa totale per IMPIANTI COCLEARI pari a €2.793.680 per I'anno 2014,

L’intervento di protesi cocleare, che sia a singolo o a doppio impianto, viene associato al DRG 049
(€5.950,15) che fa parte dell’MDC3 (Major Diagnostic Category 3) ovvero gruppo diagnostico principale di
Malattie e Disturbi dell’orecchio, del naso e della gola. Solo per i ricoveri con impianto di protesi
multielettrodo, oltre alla specifica tariffa DRG, viene previsto un rimborso aggiuntivo di €25.822,84. Per avere
diritto a questo rimborso, il DRG 049 deve essere necessariamente collegato a uno dei due codici di procedura
principale, quali 20.96 (impianto o sostituzione di apparecchio protesico cocleare non specificato) o 20.98
(impianto o sostituzione di apparecchio protesico cocleare canale multiplo). La protesi in mobilita

Per quanto riguarda la casistica storica, gli impianti cocleari impiantati nel triennio 2012-2014 per la Regione
del Veneto sono in totale 515. Pit del 90% di questi interventi sono coperti da 3 Aziende Sanitarie. Se si
analizza la distribuzione degli interventi per eta del paziente impiantato risulta che al di sotto dei 12 mesi le 3
Aziende coprono il 100% degli interventi, che per lo stesso triennio 2012-2014 risultano essere 19,

[; [ dispositivi per IMPIANTO ALL’ORECCHIO MEDIO non sono stati acquistati nell'anno 2014,

| Tali impiantisommppraanaﬁdaunacodiﬁu(codiccimmm 20.95 - impianto di apparecchio acustico
eimromagmtioo)chcgcnu'a,apmcindacdalhdiagnosi,ﬂ DRG 55 (miscellanea di interventi su orecchio,
| naso, bocca e gola) con una valorizzazione di €1.829,18 che non copre il costo dell’intervento ¢ tanto meno il
' La mobilita extra-regionale & compensata dalla TUC (Tariffa Unica Convenzionale) che attribuisce il rimborso
' aggiuntivo di €8.568 al DRG 55 per ricoveri codificati con codice intervento 20.95. ’
' Per quanto riguarda Ia casistica storica non & dispounibile, in quanto tali dispositivi non vengono acquistati af |
_momento nella Regione del Veneto. |
Data di redazione: marzo 2015
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I consumi per I'anno 2014 per PROTESI IMPIANTABILI sono pari a €52.500.

Gli interventi di impianto di questi dispositivi non sono rappresentati da una specifica codifica, si utilizza
sempre il codice intervento 20.95. I codici di diagnosi principale e le possibili codifiche di procedura
principale generano il DRG 55 (miscellanea di interventi su orecchio, naso, bocca e gola) con una
valorizzazione di €1.829,18 che non copre il costo dell’intervento e tanto meno il prezzo dei dispositivi
utilizzati. La mobilit extra-regionale & compensata dalla TUC (Tariffa Unica Convenzionale) che attribuisce
il rimborso aggiuntivo di €8.568 al DRG 55 per ricoveri codificati con codice intervento 20.95.

Per quanto riguarda la casistica storica, le protesi impiantate nel triennio 2012-2014 nella Regione del Veneto
sono circa 50, di cui quasi 1'80% & coperto da 3 Aziende/ULSS.

* 11 dato di spesa ¢ stato ricavato dal flusso regionale dei dispositivi medici del Veneto, grazie ad una estrazione
per CND (classificazione nazionale dispositivi medici) e per RDM (numero di repertorio) comunicati dalle ditte
produttrici; tale dato & stato ricavato considerando le referenze trasmesse dalle Aziende che presentano la
codifica RDM e CND, potrebbe pertanto essere sottostimato. Per quanto riguarda la casistica storica la fonte ¢
rappresentata dai dati SDO (Schede di Dimissione Ospedaliera).

Data di redazione: marzo 2015
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IMPIANTI COCLEARI

[ Premessa

Sono state reperite le linee guida naziopali ed internazionali (Department of Health Western Australia 2013 e
2011, NICE 2009-2011, SIO 2009) e pubblicazioni che riportano raccomandazioni elaborate mediante una
revisione sistematica della letteratura, in alcuni casi combinando i risultati con tecniche meta-analitiche
(Berrettini, ACTA otorhinolaryngologica italica 2011; Martini, Minerva Pediatrica, 2013). Sy questi
documenti ¢ stata svolta una valutazione qualitativa con il metodo Agree Il (AGREE Next Step Consortium.
AGREE II Checklist per valutare Ia qualith delle lineeguida Fondazione GIMBE: Bologna, aprile 2011), che
ha portato all'attribuzione di un punteggio come riportato nella tabella sottostante.

e e

5Linee-gm'da/pnbblicazioni con raccomandazioni | Livello* Livello* Livello* Livello*

L alto moderato basso | molto basso
 Clinical ~ Guidelines for  Adult Cochlear
, Implantation. Perth: Health Networks Branch, X

Department of Health, Western Australia; 2013

Clinical Guidelines for Paediatric Cochlear
‘ Implantation. Perth: Health Networks Branch,
¢ Department of Health, Western Australia; 2011

' NICE technology appraisal guidance 166, 2011.
f Cochlear implants for children and adults with X
| severe to profound deafness. (Update del 2009)

g Documento del Gruppo SIO (Societa Italiana di
i Otorinolaringoiatria) Impianti Cocleari: Linee X
| Guida per I'applicazione dell’Impianto Cocleare e ‘
la gestione del centro Impianti, 2009
Analysis of the impact of professional
| involvement in evidence generation for the HTA ]
| Process, subproject “Cochlear Implants”: ; X
- methodology, results and recommendations. Acta ! ’
. Otorhinolaryngologica Italica, 2011; 31:273-280 ;
. L’impianto cocleare nel bambino: razionale, | ; ~

indicazioni e costo/efficacia. Minerva Pediatr. | ’ f ; X
2013 Jun; 65(3): 325-39 "

* livelli: molto basso = punteggio compreso tra 0-25%; basso = punteggio compreso tra 26-50%:;

!; nmderaw=mmwggiocommmou351-75%;alm=plm:giowmprwom76-100%

!
f
I}
!
|

Data di redazione: marzo 2015
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Quesito 1: Quali sono le caratteristiche dei pazienti (etd, soglia uditiva, valutazione protesica e abilita
percettive) che possono beneficiare dell'impianto cocleare unilaterale?

Raccomandazioni

B

Raccomandazioni GdL Impianti cocleari unilaterali

Bambini
fino a 24 mesi

Limite inferiore
di eta*

Le evidenze al momento disponibili non giustificano l'esecuzione
sistematica dellIC in bambini di etd inferiore ai 6 mesi di vita;
P'esecuzione & indicata in casi a rischio di fibrosi/ossificazione precoce
della coclea e in casi selezionati, valutati in centri di comprovata

ienza, in cui siano soddisfatti i criteri di certezza diagnostica e di!
fattibilitd chirurgica.

Livello di soglia
uditiva

Ipoacusia di entita severa-profonda (> 70 dB HL per le frequenze 500 —
1000 Hz; > 90 dB HL per le frequenze 2000 — 4000 Hz), accertata con
' metodiche di tipo obiettivo e comportamentale.

Valutazione Protesizzazione acustica associata a training riabilitativo per un periodo

protesica non inferiore a tre mesi senza significativi benefici percettivi e
espressivi (fatta eccezione per i casi di tendenza alla
fibrosi/ossificazione).

* = |e istruzioni per l'uso (IFU) dei dispositivi di Advanced Bionics e Cochlear li indicano per eta > 12 mesi
(alla data di redazione del presente documento)

Livello di soglia
uditiva

Ipoacusia di entita severa-profonda (> 70 dB HL per le frequenze 500 —
1000 Hz; > 90 dB HL per le frequenze 2000 — 4000 Hz), accertata con
metodiche di tipo obiettivo e comportamentale.

Valutazione Protesizzazione acustica associata a training riabilitativo per un periodo
Bambini protesica non inferiore a tre mesi senza significativi benefici percettivi.
et 2-18 anni | Valutazione Percentuale di riconoscimento parole in lista aperta deve essere <50%.
abilita percettive ISi suggerisce che il materiale utilizzato per la valutazione del!
; riconoscimento sia costituito da liste di parole bisillabiche presenti nei’
j 'vari test in lingua italiana, tarate a seconda dell'etd del bambino,’
: ? ' somministrate a viva voce o con voce registrata, in modalita solo:
: uditiva, ad una intensita pari a 65-70 dB SPL. :
Bambini con La copresenza di patologie e disabilitd associate non costituisce controindicazione
patologice  all’impianto cocleare; le indicazioni ¢ i fattori ici devono essere aitentamente
disabilita dismssicawp«casoeaf&onﬁﬁinfaﬂdieomse%lbmﬁddcmmmmm
associate alla mtaminidiﬁstﬁudﬁMcwmmimﬁvLsmmtanﬁnidi\mmigﬁommtoddhqmﬁﬁ
sordita delia vita.
Senza limiti di etd, affetti da ipoacusia severa-profonda (media di 500-1000-2000 Hz > 70
Adulti dB) che in condizioni ottimali di amplificazione mediante protesizzazi jone acustica
post- : e X f A . ) X
verbali (> 18 presentino perce dx_ngonoscxmento ncﬂaecuzxpne de: test di percezione verbale
iFRiy uguali o inferiori al 50% di risposte corrette neil'orecchio migliore.
[ materiale sommunistrato per la valutazione del riconoscimento & costituito da liste di
parole bisillabiche presenti ne1 var test di abilitd uditive in lingua italiana presentate aila
Data di redazione: marzo 2013
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E |intensita di 65-70 dB SPL ad un metro di distanza,

v A

’L'impianto cocleare ¢ indicato senza limiti superiori di etd. Le indicazioni devono essere|
Adulti “anziani” | discusse caso per caso, anche in relazione alle condizioni di salute generale, alla qualita.
 della vita e alle motivazioni personali.
fLe indicazioni sono limitate. [ fattori prognostici devono essere valutati e discussi caso per
Adulti pre- | caso, tenendo conto principalmente della eventuale progressione dell'ipoacusia, della storia’
verbali | protesico-riabilitativa e dei risultati, del metodo riabilitativo utilizzato, delle motivazioni del

f paziente e degli aspetti psicologici. ;

Motivazioni e commenti del gruppe di lavoro

Le linee guida nazionali ed internazionali (Department of Health Western Australia 2013 e 2011, NICE 2009-
2011, SIO 2009), mettono in evidenza che tale procedura ¢ indicata in linea generale per pazienti adulti e
bambini affetti da ipoacusia di entita severa-profonda bilaterale con insufficienti benefici della protesizzazione
acustica tradizionale. Nelle linece guida esiste una sostanziale paragonabilitd nelle indicazioni per quanto
riguarda i livelli di soglia uditiva (ipoacusia da severa a profonda), mentre non esiste uniformita circa le abilita
percettive con protesi acustiche tradizionali al di sotto delle quali & indicato I’IC. Inoltre esistono
pubblicazioni che riportano raccomandazioni elaborate mediante una revisione sistematica della letteratura e
che, dopo attenta selezione degli studi, in alcuni casi combinano i risultati con tecniche meta-analitiche
(Berrettini, ACTA otorhinolaryngologica italica 2011; Martini, Minerva Pediatrica, 2013). In appendice 1 si
riportano le tabelle con le indicazioni alla procedura di impianto cocleare nel paziente adulto (tabella 1) e in
eta pediatrica (tabella 2) secondo le principali linee guida nazionali e internazionali e la letteratura con ;
riferimento alla soglia uditiva e ai risultati protesici.

Il gruppo di lavoro ha valutato e integrato, sulla base dell'esperienza clinica, linee-guida e documenti
sopracitati, elaborando le proprie indicazioni. Per quanto riguarda il limite di etd inferiore viene identificato a
12 mesi da linee-guida SIO 2009 e dai documenti di Berrettini ACTA otorhinolaryngologica italica 2011 e
Martini Minerva Pediatrica 2013, mentre le linee-guida Australiane del 2011 indicano che i bambini al di sotto
dei 12 mesi di et sono candidabili all'impianto cocleare, sulla base di studi reperiti in letteratura. Il gruppo di
lavoro di conseguenza suggerisce di stabilire tale soglia a 6 mesi. Si sottolinea infine di verificare le IFU dei
dispositivi che riportano indicazione d'uso in bambini dai 12 mesi ai 18 anni di etd; l'uso di tali dispositivi in
soggetti al di sotto dei 12 mesi dovra essere autorizzato da parte del Ministero della Salute.

Quesito 2: Quali sono le caratteristiche dei pazienti che possono bencficiare dell'impianto cocleare

bilaterale?

Raccomandazioni

S

Raccomandazioni GdL Impianti cocleari bilaterali
E indicato nelle seguenti condizioni:
* bambini che non traggono o possono non trarre un beneficic significativo
2 ey dall'utilizzo della protesi acustica nell'orecchio non impiantato (stimolazione
Pazienti in eta bimodale);

(mm * bambini con grave disabilita uditivo-visiva;
- * bambini con sordith da meningite o da altre patologie che determinino fibrosi o
ossificazione cocleare bilaterale;

* bambini con risultati insoddisfacenti da un lato e in cui sia prevedibile un migliore

Data di redazione: marzo 2015
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risultato dal lato opposto; ,
e malfunzionamento di un IC, nel caso sia controindicato il reimpianto dallo stesso |

lato;
e in presenza di altre disabilita associate alla sordit3, da valutare caso per caso

E indicato nelle seguenti condizioni: :
e pazienti con grave disabilitd uditivo-visiva; :
e pazienti con sorditd da meningite o da altre patologie che determino fibrosi 0

Paziente Adulto ossificazione cocleare bilaterale;

e pazienti con risultati insoddisfacenti da un lato e in cui sia prevedibile un migliore
risultato dal lato opposto;

¢ malfunzionamento dell'IC, se controindicato il reimpianto dallo stesso lato.

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro

Per quanto riguarda I'impianto cocleare bilaterale gli studi della letteratura scientifica presentano possibili
vantaggi nspetto all’IC monolaterale nella localizzazione della sorgente sonora, nell’ascolto nel rumore, nella
conversazione con interlocutori multipli. E comunque presente un’ampia variabilitd nei risultati. I pochi studi
di valutazioni economiche presenti mostrano inoltre che gli IC bilaterali in pazienti con sordita post-linguale
sono meno costo/efficaci che gli IC monolaterali (Berrettini 2011).

Qualora ci fosse indicazione di IC bilaterale questo pud essere eseguito simultaneamente o in maniera
sequenziale, ovvero con due interventi chirurgici indipendenti, con un intervallo di tempo tra i due interventi
variabile da mesi ad anni.

Nel caso di un IC sequenziale, non ci sono dati certi riguardo all’influenza della dumta dell’intervallo di
tempo tra i due interventi e i benefici successivi al secondo impianto. Un lungo intervallo e una lunga
deprivazione uditiva nel secondo orecchio sembrano comunque influenzare in maniera negativa i risultati
(Martini, 2013).

Le linee guida internazionali (Department of Health Western Australia 2013, NICE 2009-2011) definiscono
in quali categorie di pazienti ¢ maggiormente indicato l'impianto cocleare bilaterale, il pili delle volte
simultaneo e in particolare in bambini con sordita profonda preverbali o affetti da deficit bisensoriale. Le
lineeguida italiane della SIO del 2009 non riportano specifiche indicazioni per impianti cocleari bilaterali. In
appendice | in tabella 3 si riporta una sintesi delle indicazioni della letteratura analizzata.

1 gruppo di lavoro ha recepito ¢ integrato, sulla base dell'esperienza clinica, le lineeguida e i documenti
sopracitati, elaborando le proprie indicazioni.

Quesito 3: Quali sono le controindicazioni all'impianto cocleare sia unilaterale che bilaterale ed i casi
particolari che non rientrano nelle raccomandazioni precedenti?

Raccomandationi
Controindicazioni assolute all'impianto:
+ aplasia della coclea /o del nervo acustico;
. indicazioni K ailfint hirureico:
i » ossificazione cocleare completa.
Casn particolari che richiedono specifiche strategie di selezione o chirurgiche o riabilitative:
¢ sorditi preverbale in paziente adolescente o aduito con grave disabilitd comunicativa verbale:
s  disabilita associate, in particolare soggetti con disabilita psico-motorie e sensoriali multiple;
» malformazioni cocleari e/o nervo cocleare piu sottile;

TS —
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fibrosi/ossificazione cocleare;

patologia flogistica cronica dell'orecchio medio e esiti di interventi otologici;

neuropatia uditiva*;

schwannoma vestibolare;

aspettative non realistiche e/o scarse motivazioni da parte del paziente o della famiglia (in caso di
minorenni).

*(NICE, Cochlear Implants for Deafness in Children and Adults, British Academy of Audiology British
Cochlear Implant Group ENT UK, March 2007)

Motivazioni e commenti del gruppo di lavore

Sono state esaminate le lineeguida SIO del 2009 e il documento del NICE (Cochlear Implants for Deafness
in Children and Adults, British Academy of Audiology British Cochlear Implant Group ENT UK, March
2007) che esplicitano le controindicazioni all'impianto.

¢ o 9 9

0 gruppo di lavoro ha recepito e integrato, sulla base dell'esperienza clinica, le linee-guida e i documenti
sopracitati, elaborando le proprie indicazioni.

Quesito 4: Quali sono le caratteristiche che deve avere un centro per eseguire impianti cocleari?

Raccomandazioni
Per impianti in pazienti con eti < 5 anni presso I’ospedale in cui & presente il centro IC devono essere operanti
le seguenti figure professionali:

- Otorinolaringciatra-Chimrgo Otologo;

— Medico Audiologo/Foniatra;

— Tecnico Audiometrista/ Audioprotesista;

— Logopedista;

— Neuropsichiatra infantile o neuro pediatra;

~  Pediatra/ neonatologo;

— Pediatra con comprovata esperienza di infettivologia o infettivologo con comprovata esperienza in

pediatria;

= Neuroradiologo;

= Genetista clinico.
Per impianti in pazienti con eta > 5 anni presso ’ospedale in cui & presente il centro IC devono essere operanti
le seguenti figure professionali:

— Otorinolaringoiatra-Chirurgo Otologo;

~ Medico Audiologo/Foniatra;

- Teenico Audiometrista/ Audioprotesista;
— Logopedista;
inoitre il centro deve avere a disposizione in strutture collegate mediante la stipuia di speciiici accordi almeno:
= Neuroradiologo;
=~ {enetista clinico:
— Infettivologo.

Tali figure devono dimostrare di possedere competenze specifiche nel campo degli impianti cocleari.
[ centro IC deve possedere:

— sala operatoria attrezzata per interventi otologici;
—__personale con training specifico per interventi otologici;

Data di redazione: marzo 2015
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—  controllo tecnico della funzionalita intraoperatoria dell'IC;

—  attrezzatura radiologica intra-operatoria;

— assistenza intensiva post-operatoria per casi complessi;

— comprovata esperienza di assistenza intensiva pediatrica post-operatoria per pazienti di eta < 5 anni.
Valutazione audiologica/foniatrica pre-operatoria
Le valutazioni che precedono l'applicazione dell'lC devono essere eseguite presso il centro IC, che deve
dimostrare una comprovata esperienza per la valutazione del paziente con etd < 5 anni; consistono in:

— test audiometrici soggettivi e oggettivi ai fini della diagnosi audiologica della soglia uditiva;

— valutazione della resa protesica;

—  valutazione delle abilita comunicative linguistiche in comprensione ¢ produzione.
Valutazione neuroradiologica
1l centro IC dovra essere in grado di effettuare o coordinare una completa valutazione radiologica mediante
TC e RM in tutti i pazienti candidati all'TC.
Follow-up del paziente impiantato
1l centro IC deve garantire il follow-up del paziente impiantato. In particolare deve garantire:

—~ l'attivazione del processore;

— la regolazione del processore ad 1, 3, 6, 12 mesi. Per il paziente con etd < 5 anni anche a 9 mesi;

— laregolazione annuale;

~ la manutenzione ed eventuale sostituzione del processore, se necessario;

— la verifica delle abilita percettive nel bambino e nell'adulto ed espressive nel bambino;

— la gestione delle eventuali complicanze. : .
Si raccomanda che ogni Centro esegua almeno 10 impianti all'anno o che raggiunga un volume di almeno 10
impianti all’anno, entro il primo triennio, come suggerito dalle linee guida SIO 2009.
Si auspica che, a garanzia della sicurezza del paziente, per I’impianto IC nel bambino con eta inferiore ai 18
mesi venga individuato un unico centro IC per la Regione del Vencto definito in base alla comprovata
esperienza e sulla base della numerosita degli interventi effettuati.
Nel caso di un paziente affetto da malattia rara il centro IC deve essere all’interno dei centri accreditati

malattie rare.

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro
La necessita di un approccio multidisciplinare ¢ rilevata sia dalle Linee guida SIO 2009, che ravvisano

P'utilita di dettagliare requisiti strutturali e di personale minimi che permettano di seguire il paziente sordo
dalla diagnosi alla fase riabilitativa, sia dal NICE 2011, che conclude che gli impianti cocleari possono
essere considerati solo dopo una valutazione da parte di un team multidisciplinare. Inoltre si segnala il report
di HTA “Cochlear implants in adults and children: indications, effectiveness, safety and cost. Catalan
Agency for Health Information, Assessment and Quality (CAHTA), 20067, il cui obiettivo era di revisionare
ie indicazioni cliniche degli impianti cocleari per bambini ed adulti, cosi come determinare la loro efficacia
= sicurezza; anche questo report giunge alla conclusione che gli impianti cocleart richiedono un team
muitidisciplinare che si prenda cura delle diverse fasi quali lo screening, la chirurgia, la pianificazione ¢ fa
Habilitazione. Anche le linee guida australiane {Department of Health Western Australia, 201 1) sottelineano
I'importanza di un approccio multidisciplinare nei tentativo di fornire 1'assistenza ottimale a1 pazienti sia
adulti che pediatrici che devono sottoporsi all'impianto cocleare. Il team secondo gli autori dovrebbe
includere audiologi, logopedisti, otorinolaringotatri, psicologi ¢ anestesisti ¢ puc essere ampliato a seconda
delle specifiche esigenze del paziente, sia per quanto riguarda una consulenza preoperatoria sia per il follow-
~ up e la riabilitazione nichiesta.

Tiata di redazione: marzo 20135
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Dall'analisi di questi documenti e sulla base dell'esperienza clinica, il gruppo di lavoro ha elaborato le
proprie indicazioni.

Quesito 5: Quali sono le caratteristiche tecmiche peculiari degli impianti cocleari disponibili sul
mercato?

Gli impianti cocleari ad oggi disponibili sul mercato appaiono simili nelle caratteristiche e nel prezzo.
Le caratteristiche considerate rilevanti per un confronto dei prodotti per quanto riguarda la parte impiantabile
sono:
* il numero di elettrodi dell'array, il numero di canali di stimolazione e le diverse strategie di
stimolazione a garanzia di un'ampia variabilita quantitativa ma soprattutto qualitativa di stimolazione;
» diverse tipologie di elettrodi a diverse forme e dimensioni a garanzia di un'ampia variabilitd per
adattarsi a tutte le situazioni anatomiche e funzionali;
* dimensioni dell'impianto — soprattutto per le caratteristiche anatomiche dei bambini;
* compatibilita con risonanza magnetica.
Le caratteristiche considerate rilevanti per un confronto dei prodotti per quanto riguarda la parte esterna
(processore) sono:
* il numero, la tipologia e la direzionality dei microfoni — per garantire un’ampia capacita di
adattamento alle diverse situazioni ambientali per la ricezione del suono.
Si sottolinea che alcune caratteristiche (come ad esempio I'impermeabilita) vanno prese in considerazione in
articolare per bambini o specifiche categorie di pazienti.

Motivazioni e commenti

Per un approfondimento circa le caratteristiche tecniche dei modelli di dispositivi attualmente disponibili in
commercio vedere in appendice 2 il paragrafo relativo agli impianti cocleari (la tabella contiene
informazioni dichiarate dalle ditte produttrici).

Lavoro effettuato indipendente dal Gruppo di Lavoro.

Data di redazione: marzo 2015
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IMPIANTIALL'ORECCHIO MEDIO

Quesito 1: Quali sono le caratteristiche dei pazienti che possono beneficiare dell'impianto all'orecchio
medio?

Raccomandazioni

1l panel di esperti regionali, sulla base dell'analisi della letteratura scientifica, ritiene opportuno riservare l'uso
dell'impianto all'orecchio medio per pazienti che soddisfano tutti i seguenti criteri di selezione:
— Ipoacusia neurosensoriale (o mista in casi selezionati*) con soglia uditiva migliore di 70 dB che non
beneficiano degli ausili tradizionali per patologie del condotto o esiti di revisioni chirurgiche multiple;
~ Discriminazione vocale > 40%;
— Eta> 18 anni **;
- Assenza di patologie retro cocleari;
— Ipoacusie non progressive.
* il dispositivo Esteem non ha indicazione per I’ipoacusia mista
** dati di letteratura riportano 1’impianto del dispositivo Soundbridge in et pediatrica, tuttavia le Istruzioni
per l'uso (IFU - Instruction for Use) lo indicano per pazienti con eta > 18 anni

Livello di prova V — prove ottenute da studi di casistica (“serie di casi”) senza gruppo di controllo

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro

Il gruppo di lavoro, in assenza di letteratura secondaria (lineeguida, report di HTA), ha ritenuto opportuno

analizzare la letteratura primaria (studi clinici) a supporto dei dispositivi per orecchio medio. La strategia di

ricerca ed i risultati ottenuti sono riportati e descritti in appendice 1 nel paragrafo relativo agli impianti

all'orecchio medio.

Sulla base del profilo di efficacia e sicurezza emerso dalla ricerca, il gruppo di lavoro ha stabilito di definire le

proprie raccomandazioni.

Quesito 2: Quali sono le caratteristiche che deve avere un centro per eseguire impianti all'orecchio
medio?

RBaccomandazioni

Presso il centro devono essere in servizio almeno:
-~ Dtorinolaringoiatra-Chirurgo Otologo;
—  Tecnico Audiometrista/ Audioprotesista;
11 centro inoltre deve avere a disposizione in strutture collegate almeno:
~ Neuroradiologo.
1l centro deve possedere:
» sala operatona atirezzata per interventi otologici;
s personale con training specitico per interventi otologici;
» controllo tecnico deila funzionalita intraoperatoria dell'impianto;
Valutazione audiclogica/foniatrica pre-operatoria
. Le valutazioni che precedono ['applicazione dell'impianto devono essere eseguite presso i centro e sono:
» t2st audiometricl soggettivi;
s test audiometrict oggettivi;
+ valutazione della resa srotesica;
Data di redarzione: marzo 2013
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. valutazione delle abilitd comunicative linguistiche in comprensione e produzione.

Valutazione neuroradiologica

I centro dovra essere in grado di effettuare o coordinare una completa valutazione radiologica mediante TC
ed eventualmente RM in tutti i pazienti candidati all'impianto.

Follow-up del paziente impiantato

1 centro deve garantire il follow-up del paziente impiantato. In particolare deve garantire:

l'attivazione del processore;

la regolazione del processore ad 1, 3, 6, 12 mesi.

la regolazione annuale;

la manutenzione ed eventuale sostituzione del processore, se necessario;

la verifica delle abilita percettive.

Livello di prova VI - prove basate su opinioni dei membri del gruppo di lavoro responsabile di queste
lineeguida

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro

In assenza di lineeguida o report di HTA che definiscono i requisiti di un centro impiantatore per impianti
all'orecchio medio, il gruppo di lavoro ha deciso di definire le proprie raccomandazioni in merito a team
multidisciplinare, requisiti dei centri, criteri di valutazione e follow-up, in analogia con quanto stabilito per gli
impianti cocleari.

Quesito 3: Gli impianti all'orecchio medio presenti sul mercato sono tra loro confrontabili?

Le protesi impiantabili all’orecchio medio attualmente disponibili sul mercato presentano notevoli differenze
tecniche, di metodologia di elaborazione del suono e di stimolazione e non sono completamente
sovrapponibili nelle indicazioni, pertanto la scelta di un impianto piuttosto che un altro dipende da numerosi
fattori e da una profonda conoscenza medica del caso specifico.

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro

Per un approfondimento circa la descrizione dei modelli di dispositivi attualmente disponibili in commercio
¢ le loro caratteristiche tecniche vedere in appendice 2 il paragrafo relativo agli impianti all'orecchio medio
(la tabella contiene informazioni dichiarate dalle ditte produttrici).

Data di redazione: marzo 2015
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PROTESI IMPIANTABILI PER VIA OSSEA

Quesito 1: Quali sono le caratteristiche dei pazienti che possono beneficiare delle protesi impiantabili
per via ossea?

Raccomandazioni

1l panel di esperti regionali, sulla base delle evidenze della letteratura scientifica, ritiene opportuno riservare
l'uso delle protesi impiantabili per via ossea per pazienti che soddisfano tutti i seguenti criteri di selezione:

—~ ipoacusia trasmissiva o mista o SSD¥;

— impossibilita di utilizzo di protesi per via acrea tradizionali (es. a causa di gravi dermatiti del

condotto, otiti croniche secretive, stenosi, atresie del condotto)

— scarso beneficio dalle protesi per via ossea tradizionali;

— et superiore ai 5 anni (per il dispositivo Bonebridge eta superiore ai 18 anni).
*Livelli di soglia di conduzione ossea variabili a seconda del modello (vedi IFU)

Livello di prova V - prove ottenute da studi di casistica (“serie di casi”) senza gruppo di controllo

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro

Il gruppo di lavoro, in assenza di letteratura secondaria (lineeguida, report di HTA), ha ritenuto opportuno

analizzare la letteratura primaria (studi clinici) a supporto delle protesi impiantabili per via ossea. La strategia

di ricerca ed i risultati ottenuti sono riportati e descritti in appendice 1 nel paragrafo relativo alle protesi

impiantabili per via ossea.

Sulla base del profilo di efficacia e sicurezza emerso dalla ricerca, il gruppo di lavoro ha stabilito di definire le

proprie raccomandazioni.

Quesito 2: Quali sono le caratteristiche che deve avere un centro per eseguire impianti di protesi
impiantabili per via ossea?

Raccomandazioni

Presso il centro devono essere in servizio almeno:
-~ Otorinolaringoiatra-Chirurgo Otologo;
— Tecnico Audiometrista/Audioprotesista;
~ Logopedista (per casi pediatrici — et3 compresa tra 5 ¢ 18 anni).
11 centro inoltre deve avere a disposizione in strutture collegate almeno:
-~ Neuroradiologo.
- Psicologo Clinico/Neuropsichiatra infantile (per casi pediatrici).
il centro deve possedere:
— sala operatoria attrezzata per interventi otologici;
~ personale con training specifico per interventi otologici.
. Valwazione audiologica/foniatrica pre-operatoria
. Le valutazioni, che precedono I'applicazione deila protesi da eseguire presso il centro, consistono imn:
¢ test audiometrici soggettivi;
¢ test audiometrici oggettivi;
e valutazione della resa protesica;
e valutazione delle abilita comunicative linguistiche in comprensione ¢ produzione.

Data di redazione: marzo 2015
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{‘Vz;lutazione neuroradiologica
Il centro dovra essere in grado di effettuare o coordinare una completa valutazione radiologica mediante TC

ed eventualmente RM in tutti i pazienti candidati.
Follow-up del paziente impiantato
Il centro deve garantire il follow-up del paziente impiantato. In particolare deve garantire:

* l'attivazione del processore;

* laregolazione del processore ad 1,3, 6, 12 mesi e poi la regolazione annuale;

¢ la manutenzione ed eventuale sostituzione del processore, se necessario;

e la verifica delle abilita percettive nell'adulto e percettive ed espressive nel bambino.

Livello di prova VT — prove basate su opinioni dei membri de] gruppo di lavoro responsabile di queste
lineeguida
Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro

all'orecchio medio, il gruppo di lavoro ha deciso di definire le proprie raccomandazioni in merito a team
multidisciplinare, requisiti dei centri, criteri di valutazione e follow-up, in analogia con quanto stabilito per gli
impianti cocleari.

Quesito 3: Le protesi impiantabili per via ossea presenti sul mercato sono tra loro confrontabili?

Ad eccezione delle due protesi che si definiscono osteointegrate che presentano una stimolazione percutanea e
dunque altamente confrontabili da un punto di vista tecnico, le altre protesi impiantabili per via ossea sono

impiantabile; protesi attive o passive).
Tuttavia tutte le protesi impiantabili per via ossea presentano le stesse indicazioni audiologiche.

Motivazioni e commenti del gruppo di lavore

Per un approfondimento circa Ia descrizione dei modelli di dispositivi attualmente disponibili in commercio
¢ le loro caratteristiche tecniche vedere in appendice 2 il paragrafo relativo alle protesi impiantabil per via
[ ossea (la tabella contiene informazioni dichiarate dalle ditte produttrici).

Data di redazione: marzo 2015
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APPENDICE 1 — ANALISI DELLA LETTERATURA IMPIANTI UDITIVI: IMPIANTI COCLEARI,
IMPIANTI ALL’ORECCHIO MEDIO E PROTESI [MPIANTABILI PER VIA OSSEA

I MPIANTI COCLEARI

INDICAZIONI ALL’IMPIANTO SECONDO LE LINEE-GUIDAE LA LETTERATURA

Di seguito si riportano le tabelle con le indicazioni alla procedura di impianto cocleare nel paziente adulto
(tabella 1) e in etd pediatrica (tabella 2) secondo le principali lineeguida nazionali e internazionali e la
letteratura con riferimento alla soglia uditiva e ai risultati protesici.

Tabella 3: Indicazioni all’impianto cocleare nel paziente adulto (>18 anni}

SOGLIAUDITIVA FREQUENZE RICONOSCIMENTO  di
INCLUSE NEL | parole a bocca schermata
CALCOLO DELLA | con protesi acustiche
SOGLIA
Department of Health, | Perdita  uditiva bilaterale | Non applicabile < 65% nell’orecchio
Western Australia. neurosensoriale da peggiore € < 85%
Cliﬁical Guidelines for 'moderatamente severa a neil’gfecchio migliere
Adult Cochlear profonda
Implantation (2013) ,
NICE 2009-2011 >90 Db HL 2-4 KHz < 50%
Linee guida Societa |>75DbHL 0,5-1-2KHz <50%
Italiana di
Otorinolaringoiatria
(S10) 2009
Acta - Adulti post verbali: >75Db | 0,5-1 -2 KHz non applicabile
Otorhinolaryngologica | HL
Italica (2011) - Adulti “anziani” e preverbali
da discuterg caso per caso

Tabella 4: Indicazioni all’impianto cocleare in eta pediatrica

SOGLIA UDITIVA FREQUENZE INCLUSE NEL
CALCOLO DELLA SOGLIA

Department of Heaith, Western Bambini con ipoacusia bilaterale Non applicabile
Australia. Clinical Guidelines ~  neurosensoriale da severa a profonda

for Paediatric Cochlear sia alla nascita che durante infanzia
Implantation (2011) {finoal8 anni di 212)”
NICE 2009-2011 >90 Db HL** 24 KHz

Linee guida Societa italiana di da 12 a 36 mesi — soglia > 30-90 Dbi0,5-1-2 KHz
Otorinolaringoiatria {310) 2009 HI s**

da 16 mesi a 18 anni - soglia > 75 Db/

HL

Data di redazione: marzo 2013
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SOGLIA UDITIVA

FREQUENZE INCLUSE NEL
CALCOLO DELLA SOGLIA

Minerva Pediatrica (2013)

I.IL**#

HL

€aso.

da 12 a 24 mesi — soglia > 90 Db
da 24 mesi a 18 anni — soglia > 75 Db

Bambini con disabilitd associate alla
sorditd: indicato, da discutere caso per

0,5-1-2KHz

* secondo queste linee-guida sono candidabili anche i bambini al di sotto dei 12 mesi

** alcuni modelli di impianti descritti nella linee guida sono indicati per bambini con etd da 12 mesi a 17 anni

*** I'esecuzione dell’IC nel primo anno di vita & indicata in casi a rischio di fibrosi/ossificazione precoce della coclea,
come ad esempio in caso di meningite batterica, e in casi selezionati valutati da esperti

Per quanto riguarda le indicazioni all’impianto bilaterale secondo le lineeguida e la letteratura analizzata sia nel
paziente adulto che nel paziente pediatrico sono.riportate nella tabella seguente (tabella 3).

Tabella 5: Indicazioni/raccomandazioni impianto cocleare bilaterale

NEL PAZIENTE ADULTO NEL PAZIENTE PEDIATRICO

(>18 anni) (< 18 anni)
Department of Health, Adulti  con  perdita  dell’udito|Bambini con perdita dell’udito
Western Australia neurosensoriale bilaterale da severa ajneurosensoriale bilaterale da severa a
- Clinical Guidelines for profonda, che non traggono benefici da|profonda, che non traggono vantaggio
Adult Cochlear una stimolazione bimodale (cio¢ CI in|da una stimolazione bimodale (cioé CI
Implantation (2013) un orecchio e apparecchio acustico|in un orecchio e apparecchio acustico
- Clinical Guidelines for nell’altra). L’impianto bilaterale| nell’altro).
Paediatric Cochlear sequenziale dovrebbe essere considerato
Implantation (2011) per pazienti con limitato o nessun

beneficio dalla protesi  acustica

controlaterale.

' Adulti con sorditd da severa a profonda| Bambini con sordita da severa a

(>90Db HL; frequenza 24 KHz) che|profonda (>90Db HL; frequenza 2-4

non traggono adeguato beneficio dagli KHz) che non traggono adeguato

apparecchi acustici, non vedenti o con|beneficio dagli apparecchi acustici é
NICE 2009-2011 altre disabilitd che aumentano la loro ]

dipendenza dagli stimoli uditivi come

meccanismo sensoriale primario per la

cognizione spaziale :

Impianto bilaterale sequenziale non raccomandato

Lineeguida Societa Itaiiana Non applicabile Non applicabile

di Otorinolaringoiatria
(SI0) 2009
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NEL PAZIENTE ADULTO NEL PAZIENTE PEDIATRICO

(>18 anni) (< 18 anni)
Acta Otorhinolaryngologica | Adulti che non traggono beneficio| - Bambini che non traggono o possono
Italica (2011) significativo dall’utilizzo della protesi| non trarre benefici significativo
e acustica nell’orecchio non impiantato| dall’utilizzo della protesi acustica
Minerva Pediatrica (2013) |(stimolazione bimodale) ¢ in condizioni| nell’orecchio non

particolari quali:

- pazienti con grave disabilitd uditivo-
visiva;

- pazienti con sorditd da meningite o da
altre patologie che determinino fibrosi
o ossificazione cocleare bilaterale;

- pazienti con risultati insoddisfacenti
da un lato e in cui sia prevedibile un
migliore risultato dal lato opposto;

- malfunzionamento dell’IC, nel caso
sia controindicato il reimpianto dallo
stesso lato.

impiantato(stimolazione bimodale);

- bambini con grave disabilita uditivo-
visiva;

- bambini con sorditd da meningite o
da altre patologie che danno fibrosi o
ossificazione cocleare bilaterale;

- bambini con risultati insoddisfacenti
da un lato e in cui sia prevedibile un
migliore risultato dal lato opposto;

- malfunzionamento di un IC, nel caso
sia controindicato il reimpianto dallo
stesso lato; altre disabilitd associate
alla sordita da valutare caso per caso.

Data di1 redazione: marzo 2013
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IMPIANTI ALL’ORECCHIO MEDIO

E stata cffettuata una ricerca su pubmed (parole chiave “middle ear implants AND (soundbridge OR carina OR
esteem)”, limit 10 years, human, english; dicembre 2014) ed & stato richiesto alle ditte produttrici di fornire gli
studi clinici a supporto del proprio dispositivo. Dai risultati ottenuti sono stati selezionati gli studi clinici
pertinenti sulla base del PICO stabilito sotto riportato.

PICO
P —population | Pazienti con ipoacusie di tipo misto o neurosensoriale di grado moderato o severo che non
beneficiano delle protesi acustiche tradizionali
[ - intervention | Impianto orecchio medio
C — comparator | Assenza di alternative
O — outcome Misure audiologiche soggettive e oggettive, qualita della vita, eventi € outcome avversi

Dalla ricerca della letteratura scientifica sono stati reperiti 20 serie di casi prospettici e retrospettivi (14 sul
Soundbrigde, 5 su Esteem ¢ 1 su Carina) e una revisione sistematica; nessun studio RCT & emerso dalla ricerca.
Tali studi sono stati tabulati in tabella 4.

In totale il numero di pazienti trattati con protesi all’orecchio medio inclusi nelle serie di casi selezionate sono
345 (numero medio di pazienti/studio: 17: numero minimo: 4 pazienti; numero massimo: 57 pazienti). La
maggior parte degli studi include pazienti adulti, tuttavia 5 studi sul Soundbridge includono anche un numero
limitato di pazienti con eta inferiore di 18 anni (Coletti 2011, Colletti 2013, Lim 2012, Zernotti 2012 e Zemnotti
2013).

La durata dei follow-up risulta essere molto variabile tra i diversi studi: alcuni studi misurano gli esiti post-
impianto mentre altri effettuano un follow-up di qualche anno (follow-up medio: 11,5 mesi: range: 0-53,3
mesi).

Negli studi gli outcome di efficacia vengono misurati in termini di guadagno funzionale con diversi test
audiologici e mediante diversi questionari di valutazione soggettiva e in termine di qualita della vita mediante
la somministrazione questionari.

Infine, in modo non sistematico, alcuni studi riportano anche gli outcome di sicurezza misurati in termini di
complicanze a breve termine e durante il follow-up.

I dati di efficacia sono difficilmente sintetizzabili a causa dei limiti degli studi sia in termini di numerosita
campionaria sia in termine di eterogeneitd dei follow-up ¢ misure di esito. Tuttavia, in generale, i dati di
efficacia riportano un miglioramento delle performance uditive con gli impianti per orecchio medio che
tendono ad essere significativi quando confrontati con I’assenza di trattamento. Tali valori di significativita
sono inferiori (solo a poche frequenze) o assenti quando il confronto ¢ rappresentato dagli ausili tradizionali.

Le complicanze maggiori riportate in 4 studi variano dal 8% al 16% e comprendono: rimozione dell’impianto
(15%, Gerard 2012), eventi avversi seri tra cui una paralisi facciale (10,5%, Kraus, 2011), reimpianto o espianto
per diagnosi errata (8%, Colletti 2013) e revisioni chirurgiche (16%, Bernardeschi 2011).

Altre complicanze minori comprendono infezioni della cute superficiali, vertigini post impianto, labirintite
Smatoma ecc. con percentuali tra 8% (Zernottt, 2013) e 38% (Gerard 2012).

La qualita degli studi rilevati risulta essere bassa 2 causa principaimente del tipo di studio {serie di casi}, bassa
numerosita del campione (pazienti inclusi per singolo studio), ¢ variabilita nelle misure di esito.

La revisione sistematica di Kahue et al. Del 2014 ha incluso tutti gli studi che hanno coinvoiti pazienti con
ipoacusia neurosensoriale, in cui ¢ stato usato un impianto all’orecchio medio (MEI) e che mostravano i dati
comparativi di performance audiometrica pre e post impianto. [ dispositivi presi in esame sono 3 MEI approvati
¢DA: Envoy Esteem, Vibrant Soundbridge MED-EL, Ototronix Maxum Soundtec Direct (non in commercio in

Data di redazione: marzo 2015
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Italia). Sono stati inclusi 17 studi osservazionali, di cui 3 per il dispositivo della Soundtec, 5 per I’Esteem ¢ 9
per il Soundbridge. Il numero medio di pazienti esaminati per studio & stato 30 (range, 6-103); I’etd media ¢
stata 58.2; la durata del follow-up, non sempre segnalata, risulta essere altamente variabile (da 8 a 380
settimane); 7 studi erano di natura prospettica e 10 erano retrospettivi; il confronto statistico tra i risultati pre e
post operatori delle performance audiologiche manca in un significativo numero di studi. Riguardo gli outcome
audiologici oggettivi in 14 studi i tre dispositivi presentano un aumento del guadagno funzionale rispetto
all’assenza di alternative (in media 25,2 Db di miglioramento; range tra 15,6 ¢ 48,2 Db), ma solo uno studio tra
questi riporta un miglioramento statisticamente significativo. Riguardo agli outcome di sicurezza infine solo 10
di 17 studi riportano gli eventi avversi dopo ’intervento chirurgico. In totale 1’11,4% (15/132) delle esperienze
di malfunzionamento del dispositivo hanno portato all’espianto; la frequenza del malfunzionamento del
dispositivo all’intemo dei singoli studi varia dal 5 al 57%. Altre complicanze hanno riguardato paralisi facciale
temporanea in 5 casi su 353 (1,4%; range 0-10%), mentre la paralisi facciale permanente si & verificato in 3 casi
su 353 (0,8%; range 0-10%); infine le complicanze soggettive pilt comuni sono state dolore, vertigini, e tinnito.

Data di redazione: marzo 2015
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Referenza Pazlent! DM Disegno Misure di esito Follow-up Risultati principail ]
Bocheim, | 10 pz con  ipoacusia | Soundbridge | prospettico Outcome sudiologici: | 25,1 3.& Performance, 338 come guadagno funzionale, %:.)Zm_
2010 neurosensoriale con difficolta di soglia di ascolto di un | in media _mmmn.mzas»o 3.&5: rispetto ad HA: 8 0.5 ¢ o 4 _nzn soglia
riabilitazione con gli avsili trillo rispettivamente di 32,75 ¢ 38,1 Db HL. Differenze statisticamente
tradizionali (HA); (etd media 59 &mamn»z.ﬁ da | a 8 KHz per AMEl vs netsun trattamento ¢
anni, range 44-73) nessuna differenza significativa tra AMEl e HA 2 3 ¢ 4 KHz.
Garin, 15 pz  con ipoacusia | Soundbridge | retrospettivo Valutazione del | nd. Valutazioni qualitative e quantitative danno miglioramento
2010 neurosensoriale bilaterale non multicentrico dispositivo in ambiente nell’intelligibilith del pariato, specialmente in ambiente rumoroso,
adatti agli ausili tradizionali (eta silenzioso ¢ rnmoroso ma anche in comprensione vooe a bassa intensitd in ambiente
media 46 anni; range 24-70) tramite questionario silenzioso; guadagno funzionale max di 36 Db » 2kHz, minimo di 4
Db a 0,25kHz, nessuna differenza tra orecchio destro e sinistro.
Martin, 1l pz con ipoacusia di tipo | Carina retrospettivo Guadagno funzionale ed | 2 anni Guadagno funzionale con impianto varia da 22 » 42 Db od ogni
2009 misto (etd media 50,8 anni, eventi avversi frequenza individusle, con una media di 29+S Db tra tutte le
range 35-71) frequenze; complicanze: due casi di infezioni post-operatorie
Monini, 15 pz con  ipoacusia | Esteem retrospettivo Test audiometrici (es. | n.d. Miglioramento: nel SRT sia con gli ausili convenzional; (HA) che
2013 neurosensoriale {(SNHL) riconoscimento del con Esteem da 872 70 Db e a 57 Db rispettivamente (differenza
bilaterale che non tollerano gli discorso (SR, significativa di Esteem va nessun trattamento: p=0,002; non
ausili tradizionali (etd media riconoscimento  parole significativa per Esteemn v HA: pr-0,062); nel WRS da 19% a $5%
n.d.; range 18-74) (WRS), questionario con HA ed a 66% con Esteem; miglioramenti statisticamente
soggettivo (COSI)) significativi vs non trattamento (p=0,0008); migliore performance
Esteem sia audiometrica che di soddisfazione soggettiva dei pr
(punteggio COSI HA vs Esteem di 13,5 vs 22,7 (p=0,00001)),
Lim, 2012 | 7 pz. (5 adulti ¢ 2 bambini, etd | Vibrant Revisione di casi | -Complicanze Dala4 -Nessuna complicanza maggiore; | pz con inferione muperficiale
media 38.1, range 8-74): Soundbridge: | retrospettiva -Pure-tone  audiometry | anni dopo della ferita, risolta in 2 settimane con antibiotici; 1 p2 con necros
- 3 con ipoacusia SNHL e range -ms.nc&an 3 (PTA) I'attivazion | da pressione/alopecia risolta in 5 mesi. Nessun problema alla cute,
etd ao.q.k . nei pz SNHL -Speech  discrimination | e del VSB paralisi/paresi, disturbo del gusto o fallimento del disporitive.
- 4 con ipoacusia CHL/MHLe | -finestra (SD) test -Soglie uditive con it VSB a 12 mesi significativamente migliors
range etd 8-44. rotonda  (2), -Heating Device rispetto alle soglie preoperatorie per tutti i parienti (P-0.00%),
staffa (n, Satisfaction Scale Guadagno funzionale medio di 18 Db per il gruppo SNHL ¢ di 34
complesso (HDSS), questionario di Db per il gruppo CHL/MHL (P = 0,077).
35«.:? soddisfazione (basso -SD test eseguito solo su 4 Pz adulti: & 12 mesi migliorament;
Emc&:a ) punteggio = alto grado di maggiori osservati nel gruppo CHL/MHL «a per In condizione in
nei pz. soddisfazione) silenzio che in rumore,
CHL/MHL ~Questionario HDSS completato in § Pz un magpior grado di
soddisfazione osservato nel gruppo CHUMHL,
Data di redazione: marzo 2015

21

iz




REGIONE oe. VENETO

ginnta regionale

Allegato A al Decreto n.2 © 2 @el 30 SET. 201

pag. 22/49

1 z con  ipoacusia | Esteem retrospettivo Tono puro medio (PTA), | Post 5 eventi avversi minod; 213 pz (15%) hanno sofferto di
mea. :wzaﬂﬂ@%a_o maz_,moa molti riconoscimento  parole | intervento 85@:8:8 maggiori e gli ?ia:.z Mo stati rimossi & 4 mevi,
dei quali rifiutano gli ausili (WRS) e riconoscimento miglioramento PTA medio & stato di 25¢11 Db, WRS & S0 Db SP1
tradizionali (etdA media n.d; psrole medio (AWRS), ¢ stato di 64+33% e miglioramento AWRS medio ¢ stato 40420%,
range 21-64 anni) questionario  valutazione il questionario APHAB ha rivelato una soddisfazione dell'84%,
etrospetti ] medio di 62 Db & 0,5 kHz, 60 Db
i atresia congenita (etd | VSB R ivo Benefici audiologici: nd ~Guadagno funzionale io di 6 al, 7, 60 alkHy,
W%..woz_. __suom.ﬂauonsa MM:. B:mmo m-qu finestra - pure tone sudiometry - 48,3 Db a 2 kHz, ¢ 508 Db a 4 kHx per tutte le ..3@:3.3
rotonda  (5), PTA guedagno medio funzionale di 35,1 Db. A seconds del «ito
staffa %), - Speech discrimination d’impianto, miglior gusdagno nel caso della finestrs ovale/mafTa.
finestra ovale (parole disillabiche a 65 -Speech discrimination: tutti i pazienti hanno raggiunto punteggi
), Db SPL) dall'80 al 100% nel test di riconoscimento delle parole
fenestrazione Eventi avversi -Nessuna complicanza maggiore, nessun re-intervento necessario
endostio (1) Complicanza minore in 1 pz con ematoma.

Yu, 2012 8 pz aduiti (Eta media vsB Studio - Soglia di conduzione Valutazioni | -Soglin di conduzione oxses pre-operstoria & 27,5 Db; post-
52,7£17,5, range 18-70) di posizionatoa | prospettico ossea, guadagno a3 e6mesi | operatoria a 3 ¢ 6 mesi a 263 Db ¢ 30,6 Db, rispettivamente
lingua cantonese con ipoacusia | livello della (misurazioni funzionale, soglia di dopo ) Nessun 8323..38 evidente in nessuna frequensa.,
mista, 6 pz con precedente finestra ripetute su percezione del discorso P'attivazion | -Guadagno funzionsle medio a 0,5-1-2 kHz tra VSB on e off di
utilizzo di un apparecchio rotonda (6 pz) | singolo soggetto) | (SRT) in condizioni di ¢ del circa 11 Db a 3 £ 6 mesi dopo I’attivazione dell’impianto.
acustico o della staffa silenzio/rumore misurata | dispositivo. | -SRT in condizione di silenzio: miglioramento significativo di oltre

(2 pz) con il Cantonese Hearing 10 Db con I'uso di VSB v nesenza impianto a 3 e 6 mesi a diverse

1 caso drop out; vengono in Noise Test (CHINT), localizzazioni del paristo. Csmbismento SRT con va senza

presentati i risultati di solo 7 - Questionari: Abbreviated impianto 8 3 ¢ 6 mesi statisticamente significativa (P<0.05).

pazienti Profile of Hearing Aid - SRT in condizione di rumore: SRT con VSB vs condizione senza
Benefit (APHARB), impianto significativamente migliore con fonte di rumore frontale e
questionario di controlaterale all'impianto (p=0,028 & 3 mesi ¢ p0,027 2 6 mesi)
autovalutazione sulla Miglioramento nefls comprensione del parlato con VSB per tutti i
riduzione della disabilita soggetti con un migliommento massimo dell'SRT di 2,8 Dh con
con I’uso del dispositivo, fonte di rumore frontale, 1,6 Db con fonte di rumore ipsolaterale ¢
¢ International Outcome 7,1 Db con fonte di ramore contro Interale & 6 mesi.
Inventory for Hearing -Questionario  APHAR; puntegrio complessivo  con  aueili
Aids (101-HA), tradizionali, VSB & 3 mesi ¢ 8 6 mes; di 45%, 34%, ¢ 6",
questionario sulla qualita rispettivamente. Nessuna differensa significativa tra i risultati.
della vita e grado di “Questionario 101-HA: punteggio medio con susili tradizional,
soddisfazione (punteggio VSB a 3 mesi e n 6 mesi di 29, 37 ¢ 3.9, rispettivamente. No
dalas5). differenza significativa tra i rieultnti,

Data di redazione: marzo 2015
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-Soglia di conduzione ossea media; preoperatoria 22,76 nei
bambini pid - grandi () e 2825 Db HL neghi aduli  (5);
postoperatoria 24,57 ¢ 29,50 Db HL, rispettivamente. Differenza tra
soglia di conduzione ossea media pre- (26,2547,1 Db HL) e post-
operatoria (27,6646 Db HL) non significativa (p=0,09).

-Soglia di conduzione aeren  media: pre- 6978 Db HL ¢
postoperatoria 28,67 Db ML & 48 mesi. Differenzs statisticamente
significativa (p=0,0091);

-Speech test: % media di identificazione di parole disillabiche o 65
Db HL preoperatoria dell’8 9% e postoperatoria del 89,8% g 4%
Differenza - statisticamente  significativa {p=0,0095)
(dall’analisi statistica eschisi i 4 bambini pilt piceoli)

-Free-field auditory brainstem response tests nei 4 bumbini pis
giovani mostrano soglia di conduzione aerea media pre- a 120 Db
SPL e postoperatoria a 50-40-40-30 Db SPL all’ultimo follow-up.
-Nessuna - complicanza durante o subito dopo Pintervento o
correlata al dispositivo negli adulti e nei bambini. 2 casi di lievi

vertigini al primo giomo postoperatorio risolti senza intervento.
Caso 1: PTA medio da 50 Db priona dell'intervento a 27,5 Db o 1
anno-dall’intervenito (impinnto sl orecchio medio), con livello di
intelligibilitd del 50% da 55 a 35 Db, Nessuna complicanza ¢
miglioramento della qualita della vita.

Caso 2: PTA medio da 55 Dh prima dell'intervento a 31,25 Db a |
anno dall*intervento, con livello intelligibilita del 50% da 55 a 35
Db. Nessuna complicanza e miglioramento della vita sociale,

Caso 3: PTA medio da 80 Db prima dell’intervento (stapetodomia ¢
impianto all’orecchio medio) 2 38,75 Db con impiante, con livello
intelligibilith del 50% da 75 Db a 45 Db con impianto. Nessuna

Caso 4: PTA medio di 78.75 Db e livello intelligibitith del 50%
raggiunto-a 75 Db prima dell’intervento (stapetodomia e impianto
all’orecchio medio). Ln miese dopo Pimpianto si & verificats una

labirintite che ha compromesso i risultati audiologici.

Miglioramento della soglin media di ascolto da 70 g 48 Db §

Colletti, 12 pz — 5 adulti (23-31 anni) e | Vibrant Revisione di casi | -Esami audiologici (pure- | 12-48 mesi
2011 7 bambini (3 mesi-15 anni) (eth Soundbridge retrospettiva tone threshold and speech | (6-15 mesi
media 10,2; range 3 mesi-31 (VSB) a under standing): sogliadi | per i 4
anni) ~—con malformazioni livello  della conduzione aerea (0,25-8 | bambini
severe congenite al canale nicchia della kHz) e ossea (0,5-4 kHz); | piii piccoli)
uditivo estérno e all'orecchio finestra test di comprensione del
medio {(congenital aural atresia). | rotonda parlato in free-field (free
Tutti presentano ipoacusia grave field speech test) a 65 db
di tipo misto, non tollerano i HL, eseguiti prima ¢ dopo
BCHA (Bone Conducting Iintervento; free-field
Hearing Aids) e rifiutano i auditory brainstem mesi.
BAHA (Bone-Anchored response tests pre-post
Hearing Aids). intervento nei 4 bambini
piti piccoli {di 3 mesi, 1,
2,8 &3 anni).
-Outcomes di sicurezza.
Venail, 4 pz con otosclerosi ¢ ipoacusia | Vibrant Case reports -Risultati audiologici Post-
2007 mista sottoposti a impianto Soundbridge ~Complicanze intervento i
orecchio medio per componente (VSB), nella
neurosensorinle, mentre a giunzione
intervento chirurgico sulla staffa | incudine-
precedente o contemporaneo per | staffa/incudin
la componente trasmissiva. e,
Impossibilitati/intolleranti ¢ Middle Ear
all*'uso di ausili tradizionali. Transducer
(etd media 59.5; range 49-70) (MET)
complicanza,
Barbara, 2] pz con ipoacusia Esteem osservazionale SRT pre ¢ post intervento, | Post
201 neurosensoriale severa questionari di qualitd della impianto

bilaterale e ausili tradizionali di
scarsa efficacia. (etd n.d.)

vita

questionari di qualith della vita hanno mostrato selo un punteggio
lievemente migliore

Data di redazione: marzo 2015
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Memari, 10 pz con ipoacusia Esteem Non Outcome post intervento | 294 mesi | Tranne uno tutto i pz hanno I'impianto ancora attivo e il guadagno
2011 neurosensoriale da moderata a randomizzato in media medio dell’udito & simile a quelio con gli impianti tradizionali (10-
severa (etd media 32,7£12,9 controllato 22 Db), ma la qualith del suono soggettiva risulta migliore con
anni; range 21-56) Esteem i
Verhaegen, | 6 pz (etd media 64,8, rangeS5- Vibrant Analisi Guadagno funzionale ¢ La soglia media di guadagno funzionale varia da 0 a 28 Db alle
2012 73) con ipoacusia mista da Soundbridge | retrospettiva riconoscimento del frequenze di 0,5-1-2 KHz
severa a profonda € una (VSB)a parlato.
componente neurosensoriale livetlo della
media tra 40 e 70 Db, finestra
Controindicati per tradizionali. rotonda/ovale
Vincent, 39 pz con ipoacusia Vibrant Collezione Pure-tone audiometry | Follow up | -Modifica statisticamente significativa, anche se limitata, della
2004 neurosensoriale simmetrica con | Soundbridge | retrospettivadi | (PTA) intra e  inter- | medio di 16 | soglia di conduzione acres per toni puri pre-versus post-operazione
normale funzionalitd in orecchio dati orecchio misurata per le | mesi. solo per le frequenze di 500 Hz (shift di 2,79 Db, P=0,008) e 4000
{ medio e nessuna patologia retro seguenti frequenza: 500, Hz (shift di 3,34 Db, P=0,002).
cocleare con perdita dell’udito 1,000, 2,000 and 4,000 -Shift deila soglia/dell’airbone gap non statisticamente differente
media di 54,6 Db HL (etd n.d) Hz. rispetto all'orecchio contro Iaterale.
Kraus, 57 pz con ipoacusia Esteem Prospettico, .Soglia di percezione del 12 mesi Migliommento SRT da 412 Db a 294 Db (p<0,00D),
2011 neurosensoriale stabile, multicentrico, discorso (SRT), miglioramento WRS a livello di ascolto di 50 Db da 46,3% a
bilaterale, da moderata s severa self-controlled riconoscimento parole 68,9%,; 6 eventi avversi seri: 2 infezioni, 1 paralisi facciale risolta
{eth media 52,9; range 18-77,2) [(WRS) con medicazioni e Jrevisioni
lhler, 2013 | 10 pz (10 impianti) sottopostia | Vibrant Studio - PTA calcolata come nd. Valore di PTA (Db HL) in pz con impianto da 55,137,3 pre- a
: impianto all’orecchio medio Soundbridge | retrospettivo media delle soglie 2 0,5-1- 29,948,7 post impianto ¢ in pz con HA da 52,2+12,2 prima a
{eth media 61,0+ 11,2, range (collocato a 2-3 KHz; guadagno 37,649,7 dopo l'utilizzo. Gusdsgno funzionale medio (Db) di
n.d.), che erano impossibilitati livello funzionale medio. 25,248,6 in pz con impianto e di 14,6£10,8 Db in pz con HA.
ad utilizzare gli ausili deli’incudine) -Speech audiometry: Sia PTA che guadagno funzionale migliori nel gruppo impianto
tradizionali o da cui non vs ausilio Test di comprensione del all’orecchio medio per tutte le frequenze testate.
tracvano beneficio, ¢ 12 pz (13 | convenzionale parlato a 65 db HL Speech audiometry: miglioramento in identificazione delle parole
impianti) con ausili tradizionali | (dispositivo (Freiburg Monosyllabic da 13,0414,0% a 365:184% in condizione di rumore
{etd media 64,4 £ 9,1) con un digitale dietro Test) in condizione di (miglioramento di 23,5¢17,0%) e da 26,0421, 7% a 66,0£232% in
.mnic comrispondente di 1’orecchio) silenzio/rumore (valore%) condizione di silenzio (miglioramento di 40,0+20,4 punti%) per i
ipoacusia neurosensoriale. ~Questionario sulla qualitd pz impiantati,
delle vita (Glasgow Migliorsmento da 11,5¢15,7% a 31,2+19.2% in condizione di
Benefit lnventory). rumore (miglioramento di 19,6+10,1%) ¢ da 28,8427,3% » 61,5+

23,8% (32,7+17.6 punti %) in condizione di silenzio in pz con HA
.Qﬁmoi Benefit inventory: punteggio totale di 38,3£32,3 in pz con
impianto e 24,8422.2 in pz con ausili convenzionali.

Data di redazione: marzo 2015
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REGIONE p&. VENETO )

giunta regionale

Allegato A al Decreton. 2 £ 2 del 30 SE7. 2015

PROTESI IMPIANTABILI PER VIA OSSEA
Di seguito si riporta il PICO stabilito con cui effettuare la ricerca della letteratura primaria:

PICO
P —population | Pazienti con ipoacusie di tipo trasmissive o miste (pazienti adulti e pediatrici) / pazienti
con 88D
I - intervention | Impianto protesi impiantabile per via ossea
C — comparator | Assenza di alternative/ Ausili tradizionali
O — outcome Misure audiologiche soggettive ¢ oggettive, qualita della vita, eventi ¢ outcome avversi

La ricerca della letteratura quindi & stata suddivisa per popolazione: pazienti adulti e pazienti
pediatrici.

PAZIENTIADULTI

E stata svolta una ricerca su pubmed con parole chiave (bone-anchored hearing aids) AND (baha OR ponto
OR bonebridge OR sophono) e limite temporale 10 anni, lingua inglese, specie “human’ a dicembre 2014. E
stato inoltre richiesto alle ditte produttrici di fornire gli studi clinici a supporto del proprio dispositivo.

Sono stati rilevati 18 studi clinici, tra cui nessun RCT (Randomized Clinical Trial), ed una revisione
sisternatica, che valutano I’impianto delle protesi impiantabili per via ossea. :

Gli studi sono di natura osservazionale o serie di casi per un totale di circa 1600 pazienti arruolati. Ad
eccezione di 3 studi con rispettivamente 132, 218 e 970 pazienti arruolati (Wallberg, 2011, Wazen, 2008 ¢
Dun 2012), tutti gli altri presentano un campione limitato (da 5 a 50 pazienti per studio). Solo in 4 studi sono
stati arruolati un totale di 120 pazienti adulti con solo SSD: Yuen, 2009 ¢ Linstrom, 2009 hanno rilevato
misure di esito oggettive riscontrando un miglioramento nella percezione del discorso statisticamente
significativo; Pai, 2012 e Martin, 2010, invece, hanno effettuato valutazioni soggettive tramite questionario
SSQ (Speech, Spatial and Qualities) ottenendo risultati significativamente migliori rispetto al preoperatorio
nel primo caso e non statisticamente significativi rispetto al gruppo di controllo nel secondo ¢aso.

In riferimento all’ipoacusia mista nei pazienti adulti invece si selezionano solo 2 studi dei 18 identificati che
hanno arruolato un totale di circa 20 pazienti: in De Wolf, 2011 si pud notare come i risultati del questionario
usato per la valutazione soggettiva siano migliori per Baha quando i pazienti hanno un air-bone gap grave
(valori di significativita non esplicitati); in Barbara, 2013 si riscontra un miglioramento medio di SRT (soglia
di percezione del discorso) in quiete tra la condizione non trattata ¢ la condizione trattata (valori di
significativita non esplicitati).

[ restanti 12 studi presentano un elevata eterogeneita in merito alle caratteristiche di inclusione dei pazienti
{eta e tipo di ipoacusia): includono pazienti sia adulti che bambini dai 5 anni di eta, pazienti con ipoacusia
acquisita o congenita trasmissiva o mista o SSD per varie cause, quali atresia, otite cronica e otosclerosi,
stite esterna, maiformazioni dell’orecchio. Poiché non & stata rilevata una differenziazione degli outcome ne
Ji efficacia né di sicurezza in base alla patologia o all’eta, si rimanda alla tabeila in appendice per la
descrizione dei risultati dei singoli studi. In generale per quanto riguarda i risultati di cfficacia quasi tutti gli
studi hanno rilevato un miglioramento dei parametri audiometrici ed un beneficio soggettivo dichiarato dai
nazienti stessi tramite questionario, con valori statisticamente significativi, ma st evidenzia aita eterogeneita
negli studi. Per quanto riguarda gli outcome di sicurezza le compiicanze piu frequenti sono state reaziont
.utanee e infezioni spesso di grado lieve; si sono registrate revisioni chirurgiche o sostituzioni/nimozioni
dell’impianto al di sotto del 10% dei casi.

Si segnala inoitre una revisione sistematica deil’ NIHR {(National Institute for Heaith Research), 2011 -
I"obiettivo era valutare 1'efficacia clinica e la costo efficacia delle protesi osteointegrate per pazienti con
sordita bilaterale. Dopo aver svoito la ricerca sulle principali banche dati sono stati inclusi 12 studi, che
suggenscono i benefici audiologici delle protesi osteowntegrate se confronto € vs nessun trattamento.

Dyata di redazione: marzo 2015 26
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Quando le protesi osteointegrate sono state confrontate con apparecchi acustici tradizionali si sono visti
risultati variabili ed i benefici audiologici sono risultati meno chiari. Per quanto riguarda la qualita della vita
limitate evidenze suggeriscono un miglioramento con le protesi osteointegrate rispetto alle protesi
tradizionali. Relativamente agli eventi avversi gli studi riportano dati limitati; la maggior parte dei pazienti
ha mostrato reazioni cutanee minori o assenza di reazioni. La qualita degli studi & risultata bassa.

PAZIENTI PEDIATRICI

E stata svolta una seconda ricerca su pubmed in merito agli studi che analizzano I'impianto di questi
dispositivi esclusivamente nei bambini (parole chiave: bone-anchored hearing aids AND (child OR children
OR pediatric) AND (BAHA OR Ponto OR Sophono OR Bonebridge), limiti: temporale di 10 anni, lingua
inglese, specie “humans™).

Sono emersi e ritenuti pertinenti sulla base del PICO stabilito 8 studi oltre a delle “Practice Guidelines”. Tali
studi sono principalmente serie di casi retrospettive che hanno arruolato un totale di circa 450 pazienti di eta
dai 23 mesi a 21 anni, a cui & stato impiantata una protesi impiantabile per via ossea (solo in uno studio la
protesi ¢ stata confrontata con procedura di ricostruzione del canale uditivo esterno). 11 follow-up varia da 6
mesi a 14 anni. Gli outcome di efficacia sono rappresentati da questionari soggettivi di valutazione del
beneficio e da misure di guadagno funzionale, mentre gli outcome di sicurezza riguardano le complicanze

infezioni al pilastro (15-19%) (Bouhabel, 2012; Kraai, 2011; Mazita, 2009), reazioni cutanee (17%) Mc
Dermott, 2009), perdita di fissaggio (11-15%) (Kraai, 2011; Mc Dermott), soprattutto nei soggetti piu
giovani.

Si segnalano infine le linee guida pratiche di Roman del 2011 che uniscono ’esperienza di clinici alla
revisione della letteratura per descrivere I'utilizzo, le indicazioni, le complicanze, le procedure chirurgiche e
le prospettive future dei bone-ancored hearing aids, essenzialmente il Baha, nei bambini.

Le indicazioni sono ipoacusia trasmissiva /o mista in casi in cui la chirurgia dell’orecchio medio non pud
essere eseguita e in cui V'utilizzo di dispositivi a conduzione ossea convenzionali & impossibile/inefficace.
Anche I"ipoacusia neurosensoriale unilaterale severa costituisce un’indicazione per il Baha. I’indicazione
all’impianto pud prendere in considerazione un’etd minima (I’etd minima & 5 anni in USA e Canada) oppure
lo spessore osseo (>3 mm). Le complicanze pili comuni riportate riguardano Iestrusione del pilastro e
reazioni a livello cutaneo. Altre complicanze durante la procedura chirurgica riguardano sanguinamento ed
esposizione della dura madre, non associata perd a particolari rischi. Gli autori concludono che la
riabilitazione dell’ipoacusia mista o conduttiva con Baha & una tecnica consolidata con un tasso di successo
funzionale del 96% e un miglioramento della qualita della vita dei bambini. Cié nonostante i bambini sono
esposti ad un pit alto rischio di complicanze a livello cutaneo rispetto agli aduiti.

Di seguito la tabulazione degli studi analizzati (Tabella 8- Studi clinici protesi impiantabili per via ossea in
pazienti adulti ; Tabella 9 Stud; clinici protesi impiantabili per via ossea nella popolazione pediatrica)
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Allegato A al Decreton.? 22 del

APPENDICE 2 - CARATTERISTICHE TECNICHE IMPIANTI UDITIVI: IMPIANTI COCLEARI,
IMPIANTIALL’ORECCHIO MEDIO E PROTESI IMPIANTABILI PER VIA OSSEA

IMPIANTI COCLEARI

Gli impianti cocleari, a differenza della protesi acustica convenzionale che amplifica il segnale in ingresso,
trasformano ’onda sonora in uno stimolo elettrico bypassando Uintero sistema di cellule cocleari danneggiate e
stimolando elettricamente e direttamente le fibre del nervo acustico ad esso connesse.

L’impianto cocleare consta di alcune componenti esterne ed interne. Quelle esterne sono costituite dal
microfono, dal processore o elaboratore del linguaggio e dall’antenna trasmettitrice. Il microfono viene
solitamente posizionato al padiglione auricolare (sono presenti anche modelli non-retroauricolar, in particolare
per i bambini piccoli) con una comune curvetta munita di microfono. I microfono capta i suoni e li converte in
variazioni di segnale elettrico (analogico) ed & inviato ad un campionatore che lo converte in segnale digitale
per essere elaborato dal processore. 1l processore codifica il sono in impulsi elettrici ¢ trasmette il segnale
codificato attraverso un’antenna all’impianto interno. Tra le componenti esterne ¢’¢ infine 1’antenna
trasmettitrice, che ¢ direttamente a contatto con il cuoio capelluto e contiene un magnete che ne assicura il
corretto posizionamento rispetto alla parte impiantata. Essa invia il segnale codificato, attraverso la cute, al
ricevitore/stimolatore interno, tramite radiofrequenze.

Le componenti inteme invece sono il ricevitore/stimolatore e Parray degli elettrodi. 1l ricevitore/stimolatore
decodifica il segnale ricevuto dall’antenna trasmettitrice in impulsi elettrici, che vengono trasmessi all’array di
elettrodi, posizionato nei giri basale e medio della scala timpanica della coclea. Grazie ai fili all’interno
dell’array, i segnali elettrici raggiungono i contatti terminali che stimolano il nervo acustico. Gli elettrodi sono
in numero e morfologia variabili, come pure 'array ha dimensioni e morfologia differenti nei vari tipi di
impianto.

L’intervento chirurgico, della durata di circa 2 ore, viene condotto in anestesia generale, mentre I’attivazione
degli elettrodi e la regolazione dell’impianto cocleare vengono generalmente eseguiti dopo 4 settimane, per
consentire la cicatrizzazione della zona di impianto e ’assestamento dell’interfaccia tra elettrodi ¢ tessuti.

I diversi tipi di impianti cocleari presenti sul mercato differiscono principalmente per:

a) tipo di elettrodo (numero, configurazione);

b) strategie di stimolazione (frequenza, velocita, distanza degli elettrodi);

¢) tipologia del processore esterno.

Attualmente i produttori di impianti cocleari con marchio CE in Italia sono 4 Cochlear, Advanced Bionics,
Med-el, Neurelec.

La procedura di IC puo essere eseguita sia su pazienti adulti che in eta pediatrica, sia su pazienti con sordita
insorta in epoca pre-verbale che post-verbale. L'IC pud essere applicato a un solo lato (IC unilaterale) o
bilateralmente (IC bilaterale). I pazienti sia adulti che pediatrici, che utilizzano un IC possono utilizzars una
protesi acustica tradizionale contro-lateraimente (stimolazione bimodale), o una stimolazione elettroacustica
che associ simultaneamente una stimolazione sia acustica che elettrica dallo stesso lato {in caso di residui

uditivi sulle frequenze gravi).

Data di redazione: marzo 2015
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glunta regionale

Allegato A al Decreton.? 27 del 30 551,

2015

IMPIANTI ALL'ORECCHIO MEDIO

Gli impianti all’orecchio medio sul mercato sono: Soundbridge della ditta MED-EL, Carina e MET della ditta
Cochlear e Esteem della ditta Envoy.

Le indicazioni per Soundbridge, Carina ¢ MET sono “ipoacusie neurosensoriali da moderate a severe e
ipoacusie miste che non beneficiano delle protesi tradizionali”, mentre per Esteem sono “ipoacusie
neurosensoriali da moderate a gravi”. Sono definite protesi attive completamente impiantabili e consistono di 3
componenti principali, ad eccezione della Soundbridge ¢ della MET, definite semi-impiantabili, poiché
possiedono una componente impiantabile, la protesi, ¢ di una componente esterna, I’audio-processore.

La protesi Esteem ¢& totalmente impiantabile ed & approvata solo per ipoacusie neurosensoriali, ma presenta dei
limiti riconducibili alla necessita di sostituire chirurgicamente la batteria e alla creazione di un ulteriore deficit
uditivo di natura trasmissiva. La protesi Esteem necessitd della sostituzione chirurgica della batteria non
ricaricabile. La sua durata viene stimata, in rapporto all'utilizzo, da 4,5-9 anni (le sperimentazioni in particolari
condizioni, in cui i pazienti sono esposti continuamente a rumori troppo forti e usando il dispositivo al setting
pitt alto, hanno dimostrato che la durata della batteria potrebbe essere piul breve 2,8 anni).

La seconda protesi totalmente impiantabile (Carina) & piti ingombrante ed elaborata e necessita di un atto
chirurgico complesso e prolungato anche per l'ottimizzazione dell’accoppiamento dell’attuatore con la struttura
ricevente.

La protesi attualmente piit diffusa (Vibrant Soundbidge) ¢ semi impiantabile ed & indicata, secondo le istruzioni
per l'uso, sia per ipoacusie di tipo misto, sia per forme neurosensoriali. ,

Data di redazione: marzo 2015
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Allegato A al Decreton.? € 7 del 3¢ SET. 20

PROTESI IMPIANTABILI PER VIA OSSEA

Le protesi impiantabili per via ossea sul mercato sono: Baha della ditta Cochlear, Ponto della ditta Oticon ¢
Bonebridge della ditta MED-EL ¢ Sophono della ditta Sophono.

Le indicazioni per questa categoria di dispositivi sono le seguenti: ipoacusie trasmissive, ipoacusie miste e
ipoacusia neurosensoriale monolaterale. Sono definite protesi passive semi-impiantabili ad eccezione del
Bonebridge che ¢ definita attiva. Tutti i modelli si compongono di una componente impiantabile e di una
componente esterna.

Le protesi Baha e Ponto sono molto simili. Nella versione percutanca {Baha Connect ¢ Ponto), in cui {"audio
processore, ovvero la componente esterna, vien¢ mantenuta collegata con un meccanismo ad incastro con
pilastro, contemplano tradizionalmente 1'assottigliamento ¢ I’epilazione della cute nella zona di impianto. I
pilastri piu recenti sono rivestiti da uno strato di idrossiapatite, che li rende maggiormente biocompatibili con 1
tessuti molli e non richiedono 1’assottigliamento e I’epilazione della cute.

1 sistema Baha prevede anche una versione sottocutanea, OVvero I"audio-processore viene applicato al capo del
paziente e mantenuto con un magnete sottocutanco (Baha Attract).

1l sistema Ponto non prevede al momento la versione sottocutanea e il pilastro non presenta rivestimento in
idrossiapatite.

La Sophono contiene una componente interna che non viene integrata all’osso (anche se per analogia strutturale
& possibile inserirla in questa categoria), ma viene fissata ad esso mediante viti. Utilizza il sistema Attract,
ovvero la trasmissione trans cutanea. ‘

1l Bonebridge & un sistema pits complesso, di tipo attivo, anch’esso a trasmissione trans-cutanea. Necessita di un
atto chirurgico pilt elaborato rispetto ai sistemi precedenti. Genera in situ le vibrazioni sonore e quindi non
sottopone la cute a possibili traumi nella zona di interposizione tra i due magneti come pud verificarsi nelle
protesi Attract.

Data di redazione: marzo 2013
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