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1 SRR Protocolo Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
PIB ettt ettt ettt st h e b e Rt e et s et n e e R e e r e e r e e neenesaees Produto interno bruto
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PICO .. ittt Paciente (P) Intervengao (I) Comparador (C) Desfecho (O, de Outcome)

o PP U PRSP PROPROPRPRPRN Parecer Técnico Cientifico
QALY <t Ano de vida ajustado pela qualidade (Quality-adjusted Life Year)
RS ettt ettt et e et ettt ettt eeeee et e eeateteteaea et et etateteaa ea ettt et teseaeeees bt eaeeet e eaeta bt eaeanetetereeeanes et sratetenenn Real brasileiro
RCE ettt sttt et sttt s sbe e s r e nn e Razdo de custo-efetividade incremental
2 RSN Efeitos aleatdrios (Random effects)
RV e e e st e e s e s e e s Ressonancia magnética
RMLE ...oooeviieeeienn, Estimador de maxima verossimilhanca restrita (Restricted Maximum Likelihood Estimator)
RV ettt e e e e e s e e et e e e et — e e e e t—eeeaateeeeataaeearaeeearraeeennraeas Janela redonda (Round Window)
S0. ettt ettt et b et b etk en e e ae b e eneen e o estimulo sonoro é apresentado a 0 grau de azimute
SADE ..ooieieeeeeee e Evento adverso grave relacionado ao dispositivo (Serious Adverse Device Event)
1] 5 LR UPUSURINS Desvio padrdo (Standard Deviation)
K] S PSSP Campo sonoro (Sound Field)
SIGTAP .ttt s Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos
1] Y] 2 PPN Relagdo sinal-ruido (Signal-to-noise ratio)
1] USRI Processo curto (Short process) da bigorna
SP L ettt et st b e st sbeesates Nivel de pressdo sonora (Sound pressure level)
SR T ettt s r e s e e Limiar de recepc¢do de fala (Speech reception threshold)
SRT50 ittt e ettt e e re e e e rae e Limiar de recep¢do da fala (Speech Reception Threshold) a 50%
SUS ettt h bbbt a bR b st b bbb bbb s s aeee Sistema Unico de Satide
T ettt ettt e e et e e e e e e st ee e e et —— e e e e ——ee e ettt eeaa—ee e et teeeeanteeeeanareeeeanreeeeareeeennes Tomografia computadorizada
L1 L PP PPPPPPPPPPPPOE Tinnitus Handicap Inventory
TUV ettt e Technischer Uberwachungsverein (Associa¢do de Inspeg¢do Técnica)
L] PP PTTPTRPP Unido Europeia
VORP ettt e e e e e e e e et e e e e e e e e —taaeeaeeearabarreeeeeeaantaaaaaaeas Vibrating Ossicular Prothesis
VOB ettt ettt ettt h bbbt e a b bt s b e sb e e bt e bt et e eat e ehe e bt e bt e b e et e eabesatesanes VIBRANT SOUNDBRIDGE
WRS .ottt Escore de reconhecimento de palavras (Word recognition score)
WWRSALY ...ttt ettt ettt st st et et sae st e et e eaeaaestese s entesaesenseteseeensesaereneeteneenentenen Ano de vida ajustado pelo

escore de reconhecimento de palavras (Word Recognition Score-adjusted Life Year))
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APRESENTACAO

O presente dossié se refere a proposta incorporacdo do procedimento de implante do VIBRANT
SOUNDBRIDGE para pacientes com perda auditiva neurossensorial leve a severa que ndo podem usar
aparelhos auditivos convencionais por razées médicas. Atualmente, ndo existem opg¢des de tratamento
para perda auditiva financiadas pelo SUS disponiveis para essa populacdo de pacientes. O dossié foi
elaborado pelo INSTITUTO PRO-IOU, com base em uma avaliacdo abrangente de estudos clinicos

conduzidas em escala global e analises econdmicas elaboradas para o contexto local.
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DECLARAGCAO DE POSSIVEIS CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram que participaram da elaboracdo deste parecer técnico-cientifico com total

autonomia em sua atuacdo como pesquisadores. Para mais informagdes sobre possiveis conflitos de

interesse, consulte o Apéndice A.
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RESUMO EXECUTIVO

Titulo / questdo de pesquisa: A insergao cirurgica do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE, um implante ativo
de orelha média, é um procedimento eficaz e seguro em pacientes com perda auditiva neurossensorial

(PANS) leve a severa que ndao podem usar aparelhos auditivos convencionais devido a raz6es médicas?

Populacdo-alvo: Pacientes com PANS leve a severa (de acordo com a definicdo da Organizacdo Mundial
de Saude) que, por uma variedade de razGes médicas (por ex., otite externa cronica, eczema, alergias,
estenose, dor de oclusdo do canal auditivo), ndo podem usar aparelhos auditivos convencionais.

Esses pacientes apresentam uma necessidade clinica que atualmente ndo é atendida, pois ndo sao
elegiveis para implantes cocleares (indicados para PANS severa a profunda) ou para implantes de

conducgdo dssea (indicados para surdez unilateral).

Tecnologia: Implante ativo de orelha média VIBRANT SOUNDBRIDGE; Registro ANVISA [81692270008].

Comparador: Nao ha alternativas disponiveis para tratar a perda auditiva dessa populagdo, portanto o
comparador é “sem tratamento”. Sendo assim, os pacientes recebem somente o tratamento padrao para
sua patologia de orelha externa, sem um aparelho auditivo convencional ou implante auditivo para tratar

a perda auditiva.

Delineamento dos estudos elegiveis: Devido a natureza da intervengao, ndao é vidvel nem ético realizar
randomizag¢do ou cegamento de pacientes. Portanto, o mais alto nivel de evidéncia é gerado por estudos

de coorte observacionais.

Processo de busca e analise de evidéncias: Uma revisdo sistematica da literatura foi realizada. As buscas
foram conduzidas nas bases de dados MEDLINE via PubMed, Cochrane Library e Google Scholar, limitando
o periodo de busca desde a introducdo da tecnologia no mercado, em 31 de agosto de 2004, até 6 de
dezembro de 2023. Apds a conclusdo das buscas, os artigos foram incluidos ou excluidos da revisdo de
acordo com os critérios de elegibilidade. Esses critérios foram definidos usando a estratégia PICO:
Paciente (P) Intervencdo (I) Comparador (C) Desfecho (O) Outcome. A extra¢do de dados das publica¢des
e avaliacdo do risco de viés foi realizada por dois revisores independentes. Quando adequado, os
resultados foram analisados por meio de meta-analises de efeitos aleatérios. O Estimador de mdaxima
verossimilhanca restrita (RMLE) foi usado para estimar a heterogeneidade. A certeza da evidéncia foi

classificada pelo sistema Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation - GRADE
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Sintese dos resultados clinicos: Trinta e sete (n=37) estudos relatando o desempenho e seguran¢a do
VIBRANT SOUNDBRIDGE (geragbes mais recentes do dispositivo) em humanos foram incluidos. O
desempenho audiolégico em termos de limiares de campo sonoro, ganho funcional e compreensao de
fala mostraram uma melhoria significativa e um impacto clinico relevante para os pacientes implantados
com o dispositivo. As meta-analises resultaram em uma média de limiar de campo sonoro com implante
de 38,1 dB [intervalo de confianca de 95% (IC 95%) 35,9 a 40,3], média de ganho funcional de 21,4 dB (IC
95% 17,9 a 24,8) e média de escore de reconhecimento de palavras de 67,3% (IC 95% 60,4 a 74,3%), com
uma melhoria média de 42,8 % em relacdo ao estado sem implante. A seguranca do implante foi avaliada
calculando-se a quantidade de preservagao auditiva e a ocorréncia de eventos adversos. Os limiares de
condugdo 6ssea permaneceram na maioria das vezes estdveis. As taxas de incidéncia de eventos adversos
que se resolveram até o final do estudo e de eventos adversos graves relacionados ao dispositivo que
exigiram hospitalizagdo foram baixas. Foram observadas alta satisfacdo e melhor qualidade de vida dos
pacientes apds a insergao cirurgica do VIBRANT SOUNDBRIDGE. Esses resultados também foram refletidos

no uso didrio extensivo do dispositivo.

Qualidade da evidéncia: A qualidade da evidéncia para os desfechos “seguranca” e “tempo de uso” foi
classificada como “baixa”, mesmo que ndao houvesse razdes para o rebaixamento, uma vez que os estudos
disponiveis estdo no mais alto nivel possivel de evidéncia. A certeza da evidéncia para os desfechos
“desempenho audiolégico” e “qualidade de vida” foi elevada, pois apds o implante do dispositivo foi
observada grande magnitude de efeito em todos os estudos incluidos. Foram demonstradas melhorias
significativas nas medidas de desempenho audiolédgico e desfechos subjetivos ao comparar a situagdo sem
implante versus a situacdo com implante, independentemente das configura¢cdes dos testes e das

medidas de desfechos.

Avaliacdo econémica: Um modelo de Markov foi desenvolvido para a avaliagdo de custo-efetividade do
VIBRANT SOUNDBRIDGE para pacientes com PANS leve a severa que nao podem usar aparelhos auditivos
convencionais por razdes médicas. As analises foram conduzidas sob a perspectiva do Sistema Unico de
Saude (SUS), por um horizonte temporal de 10 anos. Uma taxa de desconto anual de 5% foi aplicada a
ambos os desfechos de salde e custos. A simulagdo resultou em uma Razdo de custo-efetividade
incremental de RS 60.270 por ano de vida ajustado pela qualidade ganho e RS 16.528 por ano de vida
ajustado pelo escore de reconhecimento de palavras ganho. A analise de impacto orgamentario avaliou
as consequéncias financeiras da incorporagao do VIBRANT SOUNDBRIDGE no SUS em um horizonte
temporal de 5 anos. O impacto orgamentario esperado da incorporagdo do VIBRANT SOUNDBRIDGE é de
RS 50 milhdes (RS 5,5 milhdes no primeiro ano e cerca de RS 11,2 milhdes anualmente do segundo ao

quinto ano apds a incorporagao).
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Consideracdes finais: O VIBRANT SOUNBRIDGE é uma solugdo eficaz e segura para o tratamento da PANS
em pacientes que ndo podem usar aparelhos auditivos convencionais. No Brasil, o implante ativo de
orelha média ndo é oferecido como uma opcao financiada pelo SUS até o momento, resultando em uma
populacdo de pacientes sem op¢des de tratamento para a perda auditiva. A perda auditiva ndo tratada
aumenta a desigualdade em saude, pois leva a outras disparidades socioecondmicas causadas pelas
barreiras na comunicacdo: acesso a educac¢do, ao mercado de trabalho e nivel de renda. Além disso,
limitar o acesso ao VIBRANT SOUNBRIDGE apenas para individuos que podem adquiri-lo no mercado
privado aumenta as desigualdades em saude causadas pela posi¢ao socioecondmica. Portanto, garantir o
acesso a todos os pacientes com PANS leve a severa que nao conseguem usar aparelhos auditivos no SUS
é justo e importante para promover a equidade no Brasil. Por fim, o VIBRANT SOUNDBRIDGE é custo-
efetivo e o 6nus de fornecé-lo aos pacientes que necessitam é baixo para a sociedade (ao longo de cinco
anos, o custo total seria cerca de 0,022% do orcamento anual alocado para Ministério da Saude do Brasil

no ano fiscal de 2024).
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FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

Tipo: Procedimento
Tecnologia: Implante ativo de orelha média parcialmente implantavel.
Nome comercial: Sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE.

Apresentacgao:

O sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE é uma protese auditiva de orelha média com acionamento direto,
destinada a fornecer um nivel de percepc¢do sonora util para individuos com perda auditiva. O sistema
VIBRANT SOUNDBRIDGE é composto de duas partes principais, sendo uma parte implantdvel e uma parte
externa (portanto, designado “parcialmente implantavel”):

1) O implante, chamado Vibrating Ossicular Prosthesis (VORP 503), e

2) O processador de dudio externo, chamado SAMBA 2.

O sistema é operado por meio de um processador de dudio usado externamente. O processador de dudio
contém um microfone, eletrénica de processamento, uma bateria e um ima intercambidvel. Ele é mantido
na cabeca do paciente por meio da atracdo magnética com o ima do implante. O implante é ativado ao
colocar o processador de dudio externo na cabega do paciente, sobre a bobina do receptor. O processador
de 4udio é ajustado por um fonoaudidlogo, ou outro profissional treinado, de modo que sua saida acione

corretamente o Floating Mass Transducer (FMT).

Busca-se financiamento publico para a incorporagdo do procedimento cirurgico para implante do
VIBRANT SOUNDBRIDGE — um dispositivo parcialmente implantavel, eletromagnético e com acionamento
direto - para pacientes com perda auditiva neurossensorial (PANS) de leve a severa (definida com base
nos limiares de conducdo aérea e nas pontuacgdes de discriminacdo de percepc¢do de fala, consulte a secdo
2.1.1 e que ndo podem usar aparelhos auditivos convencionais por uma variedade de razdes médicas.
Esses pacientes ndo sdo elegiveis para o implante coclear (que é indicado para pacientes com PANS severa
a profunda) ou para o implante de condugdo dssea (indicado para pacientes com surdez unilateral). O
VIBRANT SOUNDBRIDGE é implantado utilizando-se uma técnica de vibroplastia com fixacdo de ponto
Unico. Para conectar o VIBRANT SOUNDBRIDGE em contato com qualquer estrutura vibratoria da orelha
média, diferentes acopladores para vibroplastia podem ser usados para fixar o FMT a uma estrutura mével
da orelha média e estimular o sistema auditivo. A orelha média é acessada por meio de uma
epitimpanotomia posterior (também chamada de aticoantrotomia) ou por meio do recesso facial

(mastoidectomia e timpanotomia posterior).
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Titular do registro: MED-EL DO BRASIL ELETROMEDICOS LTDA

Fabricante: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH

Indicacdo aprovada pela ANVISA:
O sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE é indicado para uso em pacientes com perda auditiva de leve a severa
gue ndo conseguem obter sucesso ou beneficio adequado com a terapia tradicional. O VIBRANT
SOUNDBRIDGE é aprovado para uso em pacientes com PANS, condutiva ou mista.
Assim como em todos os procedimentos cirurgicos, o médico deve fazer uma avaliagdo completa dos
possiveis riscos e beneficios para o paciente antes de tomar a decisdo de implantar o VIBRANT
SOUNDBRIDGE. O médico deve exercer o julgamento clinico e considerar o histérico médico do paciente.
Além disso,

- O paciente deve ter cinco anos de idade ou mais.

- Para paciente com PANS, os limiares de condugdo aérea de tons puros devem estar proximos ou

dentro dos niveis listados abaixo:

Frequéncia (kHz) 0,5 1 1,5 2 3 4
Limite inferior (dB HL) 10 10 10 15 25 40
Limite superior (dB HL) 65 75 80 80 85 85

dB HL Nivel de audigdo em decibéis, kHz Quilo-hertz.

- O paciente deve apresentar uma anatomia de orelha que permita o posicionamento do FMT em
contato com uma estrutura vibratéria adequada.

- Um paciente com PANS deve ter realizado amplificagdo acustica por pelo menos quatro semanas
antes da avaliagdo e ndo deve ser capaz de usar ou se beneficiar de aparelhos auditivos
convencionais por razées médicas.

- O paciente deve estar psicologicamente e emocionalmente estavel, com expectativas realistas

guanto aos beneficios e limitacdes do VIBRANT SOUNDBRIDGE.

Indicagdo proposta para incorporagdo no SUS:
Sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE para pacientes com PANS leve a severa que ndao podem usar aparelhos

auditivos convencionais devido a razées médicas.

Patente:
- Transdutor eletromagnético com sensibilidade reduzida a campos magnéticos externos e método
de melhoria da audi¢3o ou deteccdo de vibragdes utilizando tal transdutor (EP1637009)%.

- Transdutores de massa flutuante com bobina dupla (floating mass transducers, US6676592B2)?
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Contraindicacoes:
Alguns pacientes podem beneficiar-se mais do que outros com o sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE. Certas
condicbes podem contraindicar o implante do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE para um paciente
especifico. Essas condig¢des incluem:
- Sabe-se que o paciente é intolerante aos materiais utilizados no implante (elastdmero de silicone
de qualidade médica, epdxi e titdnio de qualidade médica).
- Paciente com perda auditiva retrococlear ou central.
- Paciente com infecgdo ativa na orelha n3o responsiva ao tratamento e/ou fluido crénico na orelha
ou em seu entorno.
- Paciente cuja perda auditiva apresente flutuagdo, melhorando e diminuindo ao longo de um
periodo de dois anos, com variagdo de 15 dB em qualquer direcado.
- Paciente com qualquer transtorno fisico, psicolégico ou emocional que possa interferir na cirurgia
ou na capacidade de realizar testes e procedimentos de reabilitacao.
- Paciente com uma condig¢do de pele ou couro cabeludo que possa impedir o posicionamento do

processador de dudio com o ima.

Precaucgdes:

E necessdrio um elevado nivel de habilidade cirtrgica para a inser¢do cirtrgica adequada do VORP 503.
Cirurgides devem ter formacgdo especifica para executar cirurgia de orelha média antes de tentarem
implantar um VORP 503. Pessoas sabidamente intolerantes aos materiais usados no VIBRANT
SOUNDBRIDGE que entram em contato com o corpo ndao devem receber um VIBRANT SOUNDBRIDGE.
Antes de se iniciar a cirurgia, um exame de imagem adequado da orelha deve ser realizado, como
tomografia computadorizada (TC) ou ressonancia magnética (RM). Para precaucbes intra e pods-

operatdrias adicionais, consulte o Apéndice B.

Riscos associados: Classificacdo de risco Il — Alto risco.

Eventos adversos:

Embora seja geralmente considerada segura, alguns pacientes podem sofrer eventos adversos associados
a cirurgia de orelha média devido a manipula¢do dos ossiculos frageis e exposicdo da orelha interna ao
risco de trauma cirurgico. Schwab e cols. (2020)° identificaram os eventos adversos mais comuns
associados ao VIBRANT SOUNDBRIDGE: reposicionamento do FMT, plenitude auricular, tontura/vertigem,
necessidade de cirurgia de revisdo, extracao, falha do dispositivo e dor. Para uma visdo abrangente sobre
os eventos adversos publicados em estudos revisados por pares, consulte a se¢do Avaliacdo clinica 3.7.3

Seguranca do VIBRANT SOUNDBRIDGE.
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1  ASPECTOS CLINICOS E EPIDEMIOLOGICOS DA CONDICAO DE SAUDE

A perda auditiva ndo tratada e a falta de acesso aos servigcos necessarios de cuidado auditivo tém sido
associadas a efeitos que vdo muito além da audi¢do apenas: declinio cognitivo, soliddo, depressdo “*,
reducdo no desempenho no trabalho, memdria operacional prejudicada e atraso no desenvolvimento da

linguagem ¢, desempenho académico inferior ’ e reducdo geral na qualidade de vida ®® tém sido relatados.

Além das consequéncias para a pessoa individualmente e suas familias, a perda auditiva gera custos

substanciais para os sistemas de salde e para a economia como um todo °.

1.1 Graus de perda auditiva

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), diz-se que uma pessoa tem perda auditiva se é sua
capacidade auditiva for reduzida e ela ndo for capaz de ouvir tdo bem quanto alguém com audicdo normal.

|II

A audi¢do “normal” geralmente se refere a limiares auditivos de no maximo 20 dB em ambas as orelhas
(p. 36)'°. Portanto, cada orelha pode ser caracterizada por limiares auditivos diferentes, e o grau de desvio
em relacdo & norma pode ser quantificado ° em um sistema de classificacdo que relata a gravidade da
perda auditiva com base em medicdes audiométricas (1SO) 1. A perda auditiva é categorizada como leve,
moderada, moderadamente severa, severa, profunda e completa. Além das classificagdes, o sistema

fornece uma descrigdo das consequéncias funcionais para a comunicagdo que provavelmente

acompanhardo cada nivel de gravidade e causardo um aumento no nivel de incapacidade (Quadro 1) *°.
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Quadro 1: Graus de perda auditiva e experiéncia auditiva relacionada conforme definido pela OMS

(2021) *°

Graus de perda

Limiar auditivo na

Experiéncia auditiva em locais

Experiéncia auditiva em locais

conversa e a maioria
dos sons ambientais

auditiva melhor orelha, em | silenciosos ruidosos
decibéis (dB)

Audicdo normal <20dB Nenhum problema em ouvir Nenhum ou minimo problema em
sons ouvir sons

Leve 20a<35dB Nenhum problema em ouvir Pode apresentar dificuldade em
conversa ouvir conversa

Moderada 35a<50dB Pode apresentar dificuldade em | Dificuldade em ouvir e participar
ouvir conversa de conversa

Moderadamente | 50a<65dB Dificuldade em ouvir conversas, | Dificuldade em ouvir e participar

severa mas pode ouvir se falarem com | da maioria das conversas
a voz mais alta

Severa 65a<80dB Ndo ouve a maioria das Dificuldade extrema em ouvir e
conversas e pode ter dificuldade | participar das conversas
em ouvir e compreender se
falarem com voz alta

Profunda 80a<95dB Dificuldade extrema em ouvir N3o consegue escutar nenhuma
conversas em voz alta conversa

Completa /surdo | >95dB N3o consegue escutar nenhuma | Ndo consegue escutar nenhuma

conversa e a maioria
dos sons ambientais

1.2

Tipos de perda auditiva

1.2.1 Classificacdo dos tipos de perda auditiva

A perda auditiva pode ser classificada de varias maneiras, ou seja, considerando a etiologia da perda
auditiva (consulte o capitulo seguinte), a duragdo (transitéria, permanente) ou a estabilidade da perda
auditiva (progressiva, ndo progressiva), se um ou ambas as orelhas forem afetadas, podendo ser esses
alguns dos critérios. No entanto, neste capitulo foca no tipo de perda auditiva que aborda a localizacdo
do dano ao longo do caminho da audicdo. A percepcdo do som é o resultado de um caminho complexo,
embora linear, que vai da orelha externa para a orelha média e orelha interna (o 6rgdo da audicdo
propriamente dito) e, finalmente, alcanca a via auditiva por meio do nervo auditivo. Quaisquer
complicagdes ao longo desse caminho podem comprometer a sensacao de audi¢ao e a compreensao do

som.

Em outras palavras, as ondas sonoras que avancam ao longo do canal auditivo e através da membrana
timpanica atingem a cadeia ossicular, que vibra os fluidos cocleares, estimulando adequadamente o nervo
auditivo. Se o som n3o puder estimular adequadamente a orelha interna devido a um ° problema na
condugdo da onda sonora através da orelha externa ou média, esse dano é chamado de perda auditiva
condutiva. Por outro lado, se a orelha interna ndo for capaz de enviar as informagdes auditivas

apropriadas para o nervo, esse dano é reconhecido como perda auditiva neurossensorial (PANS). Se o
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dano ocorrer tanto na conduc¢do quanto na transmissao do som, isso é reconhecido como perda auditiva

mista; a audiometria convencional pode diferenciar entre esses tipos de perda auditiva *.

1.2.2 Perda auditiva neurossensorial

A PANS afeta a orelha interna e é causada pela auséncia ou dano das células sensoriais (células ciliadas)
da céclea. Pode ser unilateral ou bilateral, além disso, pode ser simétrica ou assimétrica. Uma perda
auditiva neurossensorial unilateral severa a profunda com audicdo normal na orelha contralateral
também é definida como surdez unilateral . Nesse caso, os pacientes apresentam um déficit auditivo
substancial, pois, em situag¢0es tipicas de escuta, o som que chega a uma orelha é diferente do som que
chega a orelha oposta. Esse déficit é frequentemente denominado “efeito de sombra da cabecga”, pois ha
uma diferenga na intensidade do som em cada orelha e uma variagdo no tempo em que o som chega a
cada orelha. Portanto, a audic¢do direcional, que se refere a capacidade de localizar de qual direcdo um
som ou fala se origina, é inibida. A etiologia da PANS pode ser diversa, sendo congénita ou adquirida por

varias razbes, conforme descrito abaixo.

1.3 Etiologia da perda auditiva neurossensorial

Determinar a causa da perda auditiva é tdo importante quanto medir seu grau e pode estar intimamente
relacionado ao tipo de perda auditiva e, por fim, a sua progressdo. Além disso, a etiologia da perda
auditiva é importante para estabelecer o tipo de tratamento, pois a perda auditiva pode ocorrer em

conjunto com outras condigdes.

1.3.1 Perda auditiva congénita

As causas congénitas levam a perda auditiva presente no nascimento ou adquirida logo apds o
nascimento. Pode ser causada por fatores genéticos hereditarios e ndo hereditarios ou por certas

complicagdes durante a gravidez ou o parto.

Fatores genéticos sdo responsaveis por mais de 50% da perda auditiva encontrada em neonatos ** e
representam quase 40% da perda auditiva na infancia *°. Fatores sindrdmicos representam 15% da perda

auditiva neonatal, enquanto a perda auditiva ndo sindrémica corresponde aos 35% restantes *°. Além
disso, 30% de todas as deficiéncias auditivas hereditarias fazem parte de um espectro sindrémico e,

portanto, estdo associadas a malformacdes e outras anomalias clinicas *'.
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InfecgBes contraidas pela mae durante o periodo intrauterino podem levar a perda auditiva. Isso inclui
patdgenos virais, bacterianos e parasitdrios. As infec¢Ges congénitas comumente associadas a perda
auditiva incluem toxoplasmose, rubéola, citomegalovirus, virus do herpes simples tipo 1 e 2, virus da
imunodeficiéncia humana, virus da coriomeningite linfocitica, virus Zika e sifilis. Infec¢es virais causam
até 40% de toda a perda auditiva congénita ndo genética 8. Além disso, a PANS pode ocorrer durante o
desenvolvimento embriondrio devido a hipoxia e a hiperbilirrubinemia (ictericia neonatal, mais comum

em paises em desenvolvimento) 4,

1.3.2 Perda auditiva adquirida

A hipoacusia adquirida é causada por uma variedade de fatores e pode ser o resultado de situacGes
complexas e multifatoriais. As razées para disturbios auditivos adquiridos sdo infeccdes e doencas,
tumores e cirurgias, indugdo por ruido, ototoxicidade, perda auditiva relacionada a idade, trauma e causas

desconhecidas.

InfeccBes na orelha sdo uma das causas mais comuns de perda auditiva na infancia . Embora a
prevaléncia de otite média diminua com a idade, seu impacto na audicdo é evidente ao longo de toda a
vida, e a perda auditiva associada a otite média persiste na velhice em todas as regides do mundo. Estima-
se que globalmente mais de 3 em cada 1.000 pessoas tenham perda auditiva devido a otite média *° de
diferentes gravidades. Estima-se que 98,7 milhGes de pessoas ou mais sejam afetadas por perda auditiva
(leve ou de maior grau) devido a otite média supurativa aguda e crbnica *°. A otite média cronica é
comumente associada a perda auditiva condutiva leve a moderada. Ela pode levar a uma perda auditiva

condutiva mais severa, ou a perda auditiva mista ou ainda a PANS %2123,

A otosclerose é um crescimento anormal de osso dentro da orelha de causa desconhecida, com possiveis
influéncias genéticas e ambientais, e € uma doenga caracterizada por lesGes do osso endocondral da
capsula ética. O crescimento anormal do osso comumente afeta o estribo (um dos ossiculos da orelha

média), mas, em alguns casos, também se estende até a coclea. Portanto a otosclerose pode causar perda
auditiva condutiva, mista e PANS 2?7, Estima-se que 1,6% dos pacientes com otosclerose com o tempo

desenvolverdo uma PANS profunda *.

A perda auditiva induzida por ruido é causada pela exposi¢cdo a sons altos ou ruidos intensos, seja ruido
ocupacional, sons recreativos ou ruidos ambientais. A exposicdo prolongada ou regular a sons altos pode
causar danos permanentes as células ciliadas e outras estruturas dentro da céclea, resultando em PANS
irreversivel. Estima-se que aproximadamente 16% (variando de 7% a 21% a depender da regido

geografica) da perda auditiva em adultos seja resultante da exposi¢do ao ruido excessivo no local de

trabalho, o que é responsavel por mais de 4 milhdes de anos de vida ajustados pela incapacidade (DALY)%.
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Entre pessoas com idades entre 12 e 35 anos, 50% estdo sob risco de perda auditiva devido a exposicao a

niveis inseguros de sons em ambientes recreativos *%°.

A ototoxicidade, uma causa tipica de PANS, é o dano causado as células auditivas por medicamentos
potentes, como alguns antibidticos ou citotdxicos (medicamentos anticancer) “+“2. Produtos quimicos sdo
encontrados em muitas profissdes, especialmente aquelas relacionadas a impressao, pintura, construcdo
de barcos, construcao civil, fabricacao de cola, produtos metdlicos, produtos quimicos, petréleo, produtos
de couro, fabricacdo de méveis, agricultura e mineracdo. Os trabalhadores podem ser expostos a ruido,
multiplos produtos quimicos e vibracdes ao mesmo tempo, o que age de forma sinérgica para causar

perda auditiva “.

A presbiacusia (perda auditiva relacionada a idade) é causada pela “deterioracdo progressiva da
sensibilidade auditiva, perda das células sensoriais auditivas e das funcdes de processamento central
associadas ao processo de envelhecimento” *. A perda auditiva relacionada a idade é uma condicdo
multifatorial influenciada por fatores genéticos, condicbes auditivas preexistentes, doencas cronicas,
exposicao ao ruido, uso de medicamentos ototdxicos e estilo de vida que, em conjunto, determinam a
velocidade e a extensdo da degeneracdo neural. Globalmente, a prevaléncia de perda auditiva (de
gravidade moderada ou superior) aumenta exponencialmente com a idade, subindo de 15,4% entre
pessoas na faixa etdria dos 60 anos, para 58,2% entre aquelas com mais de 90 anos. Essa tendéncia é
observada em todas as regides da OMS °. A Figura 1 abaixo mostra a prevaléncia nas diferentes regides,
variando de 10,9% a 17,6% entre individuos de 60 a 69 anos, aumentando para 42% a 51,2% entre aqueles

de 80 a 89 anos e alcancando de 52,9% a 64,9% entre os com mais de 90 anos °
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Figura 1: Prevaléncia de perda auditiva (de grau moderado ou superior) em adultos idosos, estratificada

por décadas®®
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O cerume é uma secrec¢do produzida pelas glandulas ceruminosas na orelha externa. E uma substancia
pegajosa, a prova d'dgua e protetora por natureza, com propriedades bactericidas e fungicidas. O cerume
prende e remove células mortas da pele, poeira e outros materiais na orelha externa. As vezes, o cerume

se acumula e seca, formando um tampdo duro de cera impactada na orelha externa®. Em grandes

guantidades, é provavelmente a causa mais comum de perda auditiva condutiva leve a moderada ““’. O
cerume pode obstruir completamente o canal auditivo, levando a perda auditiva devido a obstrucao
mecanica das ondas sonoras. Isso pode levar a pequenas mudancas (5-10 dB) nos limiares auditivos. O
efeito auditivo da impactacao de cerume é mais acentuado em pessoas que ja tém uma perda auditiva
subjacente, pois até mesmo uma pequena perda adicional pode causar problemas significativos no
funcionamento. A prevaléncia de cerume impactado varia entre os grupos etarios. Ela é mais alta em

adultos mais velhos, atingindo até 57%, provavelmente devido ao aumento da secura e descamacao da

pele “,

A PANS subita geralmente é causada por infeccdo viral, mas frequentemente permanece sem explicacao
sendo, neste caso, chamada de idiopatica. Embora a incidéncia de PANS subita seja estimada em 5 a 20

por 100.000, este numero pode estar subestimado, pois alguns individuos afetados que se recuperam

rapidamente ndo buscam tratamento médico “°.

1.4 O impacto da perda auditiva

O impacto da PANS, da perda auditiva condutiva ou mista é drastico e frequentemente subestimada.
Estudos relatam efeitos negativos nas fung¢des fisicas, cognitivas, comportamentais e sociais associados a
perda auditiva, além de um impacto negativo na qualidade de vida geral *°. Além das consequéncias que
afetam a vida cotidiana da pessoa em questdo e de sua familia, a perda auditiva ndo tratada impde uma

carga econdmica de longo prazo nos orcamentos de cuidados de satde °.

Um dos principais impactos da perda auditiva esta relacionada a incapacidade do individuo de se

comunicar com os outros e, portanto, também de acessar informacgdes e ser uma parte ativa da sociedade.

A perda auditiva pode ter efeitos adversos significativos no desempenho escolar das criangas e, desse
modo, nas op¢les de emprego futuras. A maioria dos estudos realizados em popula¢des pediatricas

afetadas pela perda auditiva demonstra um atraso no desenvolvimento da fala e linguagem, o que

provavelmente continuara na idade adulta °*.

25



A inclusdo no mercado de trabalho e o desenvolvimento de relacionamentos sociais pode ser mais dificil,

devido ao alto risco de perder informagbes comunicadas de forma verbal ou audivel e a possivel

estigmatizacdo associada a doenca *2.

Além disso, a perda auditiva estd associada a varias comorbidades, como depressdo e deméncia *>°*%4, A
capacidade prejudicada de compreender informacdes auditivas e manter conversas °> pode levar as
pessoas afetadas a evitarem situagbes sociais potencialmente constrangedoras *¢. Sendo assim, pessoas
com perda auditiva, especialmente aquelas que nao utilizam aparelhos auditivos, apresentam niveis
elevados de soliddo *°. O isolamento social e a soliddo devido a perda auditiva podem ter implicacbes

importantes para a saude psicossocial e cognitiva.

1.5 Custos para a sociedade

Além das dificuldades financeiras para o individuo, a perda auditiva tem um impacto economico
consideravel para a sociedade. Os dados da OMS de 2021 relatam que os custos globais totais da perda
auditiva n3o tratada (> 35 dB na melhor orelha) superam 980 bilhées de ddlares internacionais ($)

anualmente (Figura 2) °. Isso inclui custos de:

- Setor de saude: estima-se que estes custos sejam em torno de S 314 bilh&es e incluam os custos
com saude da perda auditiva ndo tratada em criangas e adultos. Esses custos ndo incluem os
custos para a provisdo de servigos auditivos (tais como aparelhos auditivos convencionais e
implantes auditivos) e reabilitacdo.

- Setor educacional: uma estimativa conservadora do custo para fornecer suporte a criangas (ou
seja, aquelas com idades entre 5 e 14 anos) com perda auditiva n3o tratada é de quase S 27
bilhGes. A estimativa presume que apenas criangas com perda auditiva pelo menos
moderadamente severa (ou seja, nivel de audi¢do superior a 50 dB na melhor orelha) necessitam
de suporte educacional.

- Perda de produtividade: os custos relacionados ao desemprego e aposentadoria precoce entre
pessoas com perda auditiva sdo estimados em $ 182 bilhdes anualmente.

- Custos sociais ou intangiveis: o custo resultante do isolamento social, dificuldades de
comunicac¢3o e estigma mais é de S 456,5 bilhdes a cada ano. Estes custos sdo calculados com
base no valor monetério atribuido a um ano vivido com deficiéncia evitado e utilizam DALYs

atribuidos a perda auditiva.
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Figura 2: Custos da perda auditiva (custos do setor de satide, educacional, produtividade e intangiveis
combinados (em bilhdes de délares internacionais)) °

E importante observar que 53% de todos os custos sdo atribuidos a paises de baixa e média renda. Os
custos sociais e educacionais constituem uma grande parte do 6nus econémico da perda auditiva. Essas
estimativas focam apenas na perda auditiva ndo tratada e ndo consideram os altos custos impostos pelas

varias patologias e seu manejo.

1.6 Perda auditiva —um problema global

A perda auditiva se tornou um grande problema de saude global, afetando atualmente mais de 1,57 bilhdo
de pessoas, ou 20% da populagdo mundial; a maioria delas (1,15 bilhdo) tem perda auditiva leve (Figura
3). Esse valor é subestimado porque nio inclui pessoas com hipoacusia unilateral 8. No entanto, uma parte
substancial, ou seja, 266 milhdes de pessoas, apresenta niveis moderados de perda auditiva que, se ndo

tratada, provavelmente afetard suas atividades didrias e qualidade de vida *°.
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Figura 3: Nimero de pessoas e prevaléncia percentual de acordo com os graus de perda auditiva em

2021 %

A prevaléncia de perda auditiva de grau moderado ou superior varia entre as seis regides da OMS, de 3,1%
na regido do Mediterraneo Oriental até 7,1% na regido do Pacifico Ocidental (Figura 4) '°. As estimativas
da OMS indicam que a prevaléncia de perda auditiva incapacitante aumentara progressivamente ao longo
dos anos, chegando a 630 milhdes no ano de 2030, e ultrapassando 900 milhdes até 2050 °. No entanto,
nado apenas a perda auditiva incapacitante, mas também a perda auditiva leve representa um fardo para
as pessoas afetadas 2. A prevaléncia global de perda auditiva de grau moderado ou superior aumenta
com a idade, passando de 12,7% aos 60 anos para mais de 58% aos 90 anos. Em termos de género, a
prevaléncia global de perda auditiva de grau moderado ou superior é ligeiramente maior entre homens,
com 217 milhdes de homens (5,6%) vivendo com perda auditiva em comparagdo com 211 milhdes de

mulheres (5,5%) °.
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Figura 4: Prevaléncia de perda auditiva (de grau moderado ou superior) em regiées da OMS *°

Os dispositivos auditivos, incluindo aparelhos auditivos convencionais e implantes, representam
estratégias custo-efetivas no tratamento da perda auditiva *>. No entanto, a producdo atual de
dispositivos auditivos atende a menos de 10% da demanda em paises de baixa renda e a pouco mais de
25% em paises de alta renda. As estimativas indicam que cerca de 400 milhdes de pessoas (ndo tratadas)
com perda auditiva poderiam potencialmente se beneficiar do uso de um dispositivo auditivo ®*. Portanto,
a oferta de dispositivos auditivos representa uma intervenc¢do com o potencial de reduzir o nimero DALYs
devido a perda auditiva, diminuindo assim a carga global de doengas, reduzindo os custos de cuidados

com a satde ° a longo prazo e melhorando a qualidade de vida de muitas pessoas *.

1.7 Prevaléncia da perda auditiva no Brasil

A OMS estimou o nimero de pessoas com perda auditiva incapacitante (definida como perda auditiva >
40 dB na melhor orelha para adultos e > 30 dB na melhor orelha para criangas) tanto em nivel global
quanto regional, projetando esses niumeros até o ano de 2050. A maior prevaléncia foi observada na
regido da Europa Central/Oriental e Asia Central (8,36%). Para a regido da América Latina e Caribe,

incluindo o Brasil, foi reportada uma prevaléncia de 6,18% (Figura 5 ).
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Figura 5: Porcentagem estimada de prevaléncia estimada de perda auditiva incapacitante nas regides

da OMS em 2018 5°

Esses dados estdo alinhados com os resultados do estudo Carga Global de Doencas (Global Burden of
Disease, GBD) de 2021 %2. Com base nos dados deste estudo, o Institute of Health Metrics and Evaluation
(IHM) disponibiliza informacGes sobre a prevaléncia de perda auditiva no Brasil. As estimativas da
ferramenta  de  visualizaggdo de dados de comparagdo do GBD  (Figura 6,
https://vizhub.healthdata.org/ghd-compare/ acessado em 17.06.2024) indicam que a prevaléncia de
perda auditiva devido a todas as causas em 2021 no Brasil, para ambos os sexos, é de 21,9%. Desses casos,
14,8% sao atribuidos a perda auditiva leve, 5,2% a perda auditiva moderada e 1,3% a perda auditiva
moderadamente severa. O restante é composto por casos relacionados a perda auditiva severa, profunda

e total ou completa (0,24%, 0,23%, 0,046%).
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Figura 6: Prevaléncia da perda auditiva no Brasil, todas as causas (criado com VizHub — GBD) 62
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Para obter mais informagdes epidemioldgicas sobre a perda auditiva no Brasil, foi realizada uma busca
sistemdtica na literatura. A estratégia de busca encontra-se no Apéndice C. Sete publicacdes foram
selecionadas como relevantes. Dessas, quatro estudos investigaram a prevaléncia de perda auditiva (de
qualquer tipo) na populacdo geral, enquanto os outros trés estudos avaliaram a prevaléncia de PANS entre

individuos com alguma deficiéncia auditiva.

Os primeiros dados populacionais sobre surdez e deficiéncia auditiva no Brasil foram coletados por Beria
e cols. em 2003 %3, Foi constatado que, entre os 2.427 participantes (24 anos), 26,1% apresentaram algum
grau de perda auditiva e 6,8% (IC 95%5,5 a 8,1) foram classificados no grupo de deficiéncia auditiva
incapacitante (perda auditiva moderada a severa) com base na audiometria tonal. A prevaléncia de perda
auditiva moderada foi de 5,4% (IC 95% 4,4 a 6,4); de perda auditiva severa, 1,2% (IC 95% 0,7 a 1,7); e de
perda auditiva profunda, 0,2% (IC 95% 0,03 a 0,33). Os mesmos resultados foram confirmados quase 10
anos depois por Gondim e cols. ® em um estudo composto por 379 individuos: 74,1% apresentaram
audicdo normal, 18,9% tinham perda auditiva leve, 5,1% tinham perda auditiva moderada e 1,9% tinham
perda auditiva severa. Assim, a prevaléncia de perda auditiva incapacitante foi de 7%. Em 2009, Cruz e
cols. % publicaram dados populacionais sobre perda auditiva autorrelatada em quatro dreas urbanas. A
prevaléncia de qualquer tipo de perda auditiva entre os 5.250 participantes (>12 anos) foi de 5,21%.
Prevaléncias mais altas foram associadas a idade >59 anos (18,7%), doengas nos 15 dias anteriores a
entrevista (8,4%), transtornos mentais comuns (8,8%) e ao uso de medicagdo nos 3 dias anteriores (8,4%).

Um estudo comparativo realizado por El Dib e cols. ©®

investigou a prevaléncia de perda auditiva
ocupacional de alta frequéncia. As avaliagdes auditivas mostraram que 50% dos técnicos de som que
participaram do estudo apresentaram deficiéncia auditiva, em comparagdao com apenas 10,5% no grupo

de controle (populacdo geral) sem exposicdo a ruido.

Em um estudo realizado por Petry %, os prontuarios médicos de 348 individuos com deficiéncia auditiva
foram analisados para gerar o perfil epidemioldgico dos pacientes atendidos no Laboratério de Aparelhos
Auditivos da Universidade Federal de Santa Maria. A maioria (74%) dos pacientes que recebeu um
aparelho auditivo foi apresentou PANS. Quarenta por cento (40%) desses pacientes sofriam de PANS
moderada, 14% severa e 20% profunda. Essas observacdes foram confirmadas pelas de Gresele e cols. %,
que relataram prevaléncia de PANS de 73,12% entre 1.572 individuos atendidos em um “Programa de
Concessao de Préteses Auditivas de fluxo continuo”, do Ministério da Saude do Brasil. A perda auditiva
moderada foi observada com mais frequéncia (54,7%), exceto em criangas com deficiéncia auditiva, nas
quais a perda auditiva mais comum foi a profunda (45,3%). Uma prevaléncia ligeiramente mais alta de
PANS, de 83%, foi identificada por Jardim e cols. ®® em uma popula¢io de 307 individuos com deficiéncia

auditiva. No entanto, os autores justificam que esses achados podem ser devido a maior média de idade
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(57,4 = 21 anos) nos individuos participantes do estudo e, consequentemente, a maior ocorréncia de

presbiacusia.

1.8 Estado atual do tratamento de ponta (utilizado pelo SUS) e padrdes

internacionais

Atualmente, no Brasil, ndo ha outros tipos de implantes ativos de orelha média disponiveis para tratar
pacientes com PANS leve severa. Os implantes cocleares sdo indicados para tratar pacientes com um grau
mais severo de PANS, e os implantes de condugdo dssea sdo indicados para pacientes com surdez
unilateral ’°. Portanto, a popula¢do-alvo pode ser tratada com um implante VIBRANT SOUNDBRIDGE ou

receber o tratamento padrao, sem um aparelho auditivo convencional ou implante auditivo.

De acordo com especialistas, o padrdo de cuidado consiste em acompanhamento continuo com
otorrinolaringologistas e fonoaudiélogos, e manejo das doencas subjacentes da orelha externa que
impedem o uso de aparelhos auditivos convencionais, como otite externa cronica, exostose recorrente,
cerume excessivo ou condicBes dermatoldgicas que causam irritacdo na pele (por exemplo, psoriase).
Assim, esse subgrupo de pacientes com PANS atualmente ndo recebe tratamento para sua perda auditiva

devido a auséncia de opc¢Oes terapéuticas disponiveis.

Embora ndo exista um Protocolo Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) disponivel no Brasil, o
tratamento da respectiva condigdo clinica ja é bem estabelecido em associagdes médicas Internacionais.
Em abril de 2013, a Comissdao de Planejamento do National Health Service (NHS) da Inglaterra publicou
uma declaragdo de politica sobre implantes ativos de orelha média (Apéndice D). Essa politica tem como
objetivo definir a posicdo do NHS sobre implantes de condugdo dssea e implantes de orelha média como

parte da jornada de tratamento para adultos e criangas com perda auditiva.

As diretrizes Arbeitsgemeinschaft Deutschsprachiger Audiologen, Neurootologen und Otologen (Grupo de
Trabalho de Audiologistas, Neuro-ontologistas e Otologistas de Lingua Alema) - ADANO sobre sistemas
auditivos implantaveis foram estabelecidas pelo Grupo de Trabalho de Audiologistas, Neuro-ontologistas
e Otologistas de Lingua Alema (Arbeitsgemeinschaft Deutschsprachiger Audiologen, Neurootologen und
Otologen) em 2018 (Apéndice E). Trata-se de uma descri¢do detalhada das investiga¢Oes pré-operatdrias,
indicagGes, contraindicagdes, fase operatdria e pds-operatdria de sistemas auditivos implantdveis para o
tratamento de pacientes que, devido a razGes médicas ou audiolégicas, ndo podem utilizar aparelhos

auditivos convencionais.

A American Academy of Otolaryngology-Head and Neck Surgery (AAO-HNS) publicou uma declarag¢do de

posicionamento em abril de 2021 (Position Statement: Active Middle Ear Implants - AAO-HNS)

considerando os implantes ativos de orelha média como um tratamento adequado para adultos com
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perda auditiva moderada a severa, quando realizados por um otorrinolaringologista-cirurgidao de cabeca
e pescoco qualificado. Os “Padroes de Qualidade para Cirurgia de Implante de Orelha Média” foram

desenvolvidos pelo Prof. Dr. Benoit Godey e pelo Grupo HEARRING, com base nas diretrizes da ADANO.

De maneira semelhante, as diretrizes da European Union of Hearing Aid Acousticians (EUHA) sobre
sistemas auditivos implantaveis em acustica auditiva (2022; Apéndice F) tem como objetivo estruturar o
trabalho dos acusticistas de aparelhos auditivos como prestadores de servigos de salde para pessoas com

deficiéncias auditivas e usudrios de sistemas auditivos implantaveis.

Portanto, baseada nas diretrizes apresentadas acima, uma jornada de tratamento de pacientes com PANS
leve a severa, que ndo podem usar aparelhos auditivos convencionais por razées médicas, para o

tratamento é proposta na Figura 7.
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Figura 7: Jornada de tratamento de pacientes com PANS
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2 DESCRICAO DO VIBRANT SOUNDBRIDGE

2.1 O Sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE

O sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE é uma protese auditiva de orelha média com acionamento direto,
destinada a fornecer um nivel de percepcgao sonora util para individuos com perda auditiva. O sistema é

eficiente e uma confortdvel alternativa a aparelhos auditivos convencionais.

O sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE é composto de duas partes principais, sendo uma parte implantavel e

uma parte externa (portanto, designado “parcialmente implantavel”):
1) O implante, chamado Vibrating Ossicular Prosthesis (VORP 503), e
2) O processador de dudio externo, chamado SAMBA 2.

O sistema é operado por meio de um processador de dudio usado externamente. O processador de dudio
contém um microfone, eletronica de processamento, uma bateria e um ima intercambidvel. Ele é mantido
na cabeca do paciente por meio da atracdo magnética com o ima do implante. O implante é ativado ao
colocar o processador de dudio externo na cabeca do paciente, sobre a bobina do receptor. O processador
de 4udio é ajustado por um fonoaudidélogo, ou outro profissional treinado, de modo que sua saida acione

corretamente o FMT.

O VIBRANT SOUNDBRIDGE é ideal quando ndo se pode usar aparelhos auditivos devido a desconforto ou
por raz6es médicas (coceira, inflamagdo recorrente do canal auditivo, dor) ou simplesmente quando os

aparelhos auditivos ndao geram resultados auditivos satisfatérios.

O sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE ¢é utilizado em mais de 60 paises por médicos, centros de saude
auditiva e especialistas em otorrinolaringologia para tratar a perda auditiva, demonstrando ser um

tratamento seguro e eficaz para pessoas que ndo podem usar aparelhos auditivos convencionais ou que

estdo insatisfeitas com seus aparelhos auditivos’.

Busca-se financiamento publico para a incorporagao do procedimento cirdrgico para implante do sistema
VIBRANT SOUNDBRIDGE — um dispositivo parcialmente implantavel, eletromagnético e com acionamento
direto - para pacientes com PANS de leve a severa (definida com base nos limiares de condugdo aérea e
nas pontuacdes de discriminagdo de percepc¢do de fala) e que ndo podem usar aparelhos auditivos
convencionais por uma variedade de raz6es médicas. Esses pacientes ndo sdo elegiveis para o implante
coclear (que é indicado para pacientes com PANS severa a profunda) ou para o implante de condugdo
Ossea (indicado para pacientes com surdez unilateral). O VIBRANT SOUNDBRIDGE é implantado
utilizando-se uma técnica de vibroplastia com fixacdo de ponto uUnico. Para conectar o VIBRANT
SOUNDBRIDGE em contato com qualquer estrutura vibratéria da orelha média, diferentes acopladores

para vibroplastia podem ser usados para fixar o FMT a uma estrutura movel da orelha média e estimular
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o sistema auditivo. A orelha média é acessada por meio de uma epitimpanotomia posterior (também

chamada de aticoantrotomia) ou por meio do recesso facial (mastoidectomia e timpanotomia posterior).

2.1.1 Indicagao

O VIBRANT SOUNDBRIDGE é aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para uso
em pacientes com PANS, perda auditiva condutiva ou mista. Propde-se a incorporacdo do sistema
VIBRANT SOUNDBRIDGE para pacientes com PANS leve a severa (de acordo com a definicdo da OMS) que,
por uma variedade de razdes médicas, ndo podem usar aparelhos auditivos convencionais. Esses motivos
incluem (mas ndo se limitam a) otite externa cronica, psoriase, exostose do canal auditivo, cerume
excessivo persistente bloqueando o canal auditivo, pavilhGes auriculares ausentes ou deformados apds
cancer de pele, morfologia incomum afetando o canal auditivo ou pavilhdo auricular que impedem o uso
de aparelhos auditivos convencionais. Os pacientes afetados ndo se qualificam para um implante coclear
(que é indicado para pacientes com PANS severa a profunda) ou para um implante de condugdo déssea
(indicado para pacientes com surdez unilateral). Antes de receber um VIBRANT SOUNDBRIDGE, os
pacientes precisardo realizar testes de audiometria que demonstrem que atendem aos critérios de

elegibilidade:

e cinco anos de idade ou mais

e PANS estdvel

e patologia da orelha externa que ndo permite o uso de aparelhos auditivos convencionais

e uma média de tons puros (PTA4) a 0,5, 1,0, 2,0 e 4,0 kHz de menos de 80 decibéis de nivel de
audicdo (dB HL)

e percepcdo de discriminagdo de fala de pelo menos 50% de acertos para listas de palavras com
som amplificado adequadamente

e orelha média normal

e timpanometria normal

e nenhum outro disturbio na orelha interna

2.1.2 ContraindicagOes

Alguns pacientes podem beneficiar-se mais do que outros com o sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE. Certas
condigdes podem contraindicar o VIBRANT SOUNDBRIDGE para um paciente especifico. Essas condi¢des

incluem:

e Sabe-se que o paciente é intolerante aos materiais utilizados no implante (elastomero de silicone

de qualidade médica, epdxi e titdnio de qualidade médica).
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e Paciente com perda auditiva retrococlear ou central.

e Um paciente com infeccdo ativa na orelha ndo responsiva ao tratamento e/ou fluido cronico na
orelha ou em seu entorno.

e Paciente cuja perda auditiva apresente flutuagdao, melhorando e diminuindo ao longo de um
periodo de dois anos, com variagdo de 15 dB em qualquer direcado.

e Paciente com qualquer transtorno fisico, psicolégico ou emocional que possa interferir na cirurgia
ou na capacidade de realizar testes e procedimentos de reabilitacao.

e Paciente com uma condi¢ao de pele ou couro cabeludo que possa impedir o posicionamento do

processador de dudio com o ima.

2.1.3 Implante VORP 503

O VORP 503 é a parte implantavel do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE. E um implante ativo, que é
colocado no osso temporal sob a pele durante um procedimento cirdrgico. O VORP 503 (Figura 8,
Apéndice G) é composto pelo FMT, um cabo condutor, a eletronica (demodulador), abas de fixacdo e um
ima envolto por uma bobina receptora. O VORP 503 foi desenvolvido para ser usado com um dos
acopladores para vibroplastia. Dependendo da anatomia e da patologia do paciente, o cirurgido deve
decidir qual acoplador utilizar. A fixacdo a cadeia ossicular é preferivel. Em pacientes com multiplas
cirurgias anteriores na orelha, onde a fixacdo do FMT a um ossiculo estdvel ndo é possivel, a vibroplastia
da janela redonda (Round Window, RW) é a segunda melhor alternativa. Se o FMT ndo puder ser colocado
diretamente na janela redonda devido a razGes anatomicas, um acoplador deve ser utilizado para a
fixacdo. Esse tratamento da perda auditiva por meio de estimulagdo vibratéria na orelha média é chamado
de vibroplastia. Quando ativado, o FMT vibra de maneira controlada, fazendo com que a estrutura da

orelha média vibre. Essas vibrag¢des sao interpretadas pelo paciente como som.
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Figura 8: VORP 503
FMT Floating Mass Transducer, VORP Vibrating Ossicular Prothesis.

2.1.4 Acopladores para vibroplastia

O VIBRANT SOUNDBRIDGE utiliza as estruturas remanescentes da orelha média para transmitir
informagdes acusticas para a orelha média: Dependendo do tipo de perda auditiva, o FMT estd conectado
a janela redonda ou a uma porg¢do da cadeia ossicular. Para colocar o FMT em um local adequado, sdo
necessarios os chamados “acopladores para vibroplastia”, que servem com pegas de conexdo entre o FMT
e a respectiva estrutura na orelha média. Com base nas condi¢gdes anatémicas e patoldgicas do individuo,
o acoplador adequado pode ser selecionado dentre uma variedade de diferentes acopladores. Os
acopladores podem ser facilmente encaixados na estrutura correspondente da orelha média durante a
colocagdo do implante. Gragas ao seu projeto revolucionario, o implante apenas precisa ser fixado a uma
Unica estrutura (fixagdo em um Unico ponto), O crescimento craniano, portanto, ndo é um problema para
a colocacdo do FMT, assim o VIBRANT SOUNDBRIDGE é uma opg¢do adequada tanto para criangas como

adultos. A intensidade das vibragcGes pode ser ajustada as necessidades individuais de cada paciente.
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A Vibroplastia é o tratamento da perda auditiva por meio de estimulagdo vibratdria da orelha média.
Quando o FMT estiver em contato com uma estrutura vibratéria da orelha média, ele vibra a estrutura e
estimula o sistema auditivo. Para colocar o FMT em contato, diferentes acopladores para vibroplastia
podem ser usados. Os acopladores para vibroplastia sdao préteses da orelha média desenvolvidos para

serem usados com o VORP 503.
Os tipos de acopladores para vibroplastia para tratamento de PANS sdo (Apéndice J):

- Incus-LP-Coupler, desenvolvido para ser colocado no processo longo da bigorna (versdes
esquerda e direita)

- Incus-SP-Coupler, desenvolvido para ser colocado no processo curto da bigorna (uma versao)

O tipo de acoplador é escolhido com base nos restos da cadeia ossicular, depois que toda a doencga
primaria foi removida da na orelha média. O Incus-LP-Coupler e o Incus-SP-Coupler ndo devem ser usados

em caso de bigorna fragil.

2.1.5 Ferramentas cirurgicas

O implante é destinado ao uso a longo prazo no paciente, sendo cirurgicamente implantado sob anestesia
geral ou local. Vérias ferramentas cirurgicas estdo disponiveis para facilitar a insercdo cirdrgica do VORP
503. Cada conjunto contém o Kit de implante VORP 503, o VORP 503 Sizer Kit, e mais um acoplador

opcional.

2.1.5.1 Kit de implante VORP 503

A maioria dos instrumentos necessarios para a inserc¢ao cirdrgica do VORP 503 estdo incluidos em
conjuntos-padrdo de microinstrumentos. O Kit de implante VORP 503 (Figura 9) contém uma chave de
fenda descartavel e trés parafusos corticais autoperfurantes para facil fixacdo do implante. O Kit de

implante VORP 503 é enviado com um VORP 503 Sizer Kit.
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Conteudo do kit de implante VORP 503 (bandeja esterilizada)

@ Vibrating Ossicular Prosthesis VORP 503
o Parafusos corticais autoperfurantes

e Chave de parafusos descartavel

Figura 9: Kit do implante VORP 503
VORP Vibrating Ossicular Prothesis.

2.1.5.2 VORP 503 Sizer Kit

O VORP 503 Sizer Kit (Apéndice K) é indicado para uso somente durante a colocagdo do implante VORP
503. Ele contém o modelo do VORP 503 e o FMT Sizer, ambos de uso unico. O VORP 503 Sizer Kit é enviado

em condigdo estéril.

O modelo do VORP 503 é um modelo de uso Unico que tem o tamanho do corpo do implante VORP 503.
Ele é usado para determinar a colocacdo ideal do implante na cabeca antes de realizar a incisdo na pele.
E também utilizado para delinear o tamanho exato do leito dsseo antes de perfura-lo. Ao colocé-lo no
leito 6sseo perfurado, ele é usado para verificar o tamanho e a profundidade do leito dsseo antes de

colocar e aparafusar o implante VORP 503 no cranio.

O FMT Sizer de uso Unico tem as mesmas dimensées do FMT do VORP 503. Ele é utilizado, quando
necessario, para avaliar a colocagdo do FMT antes da introdugdo do VORP 503 no campo cirurgico, a fim
de garantir que a posicdo e o posicionamento adequados do FMT sejam alcangados e que o movimento

do FMT ndo seja impedido por qualquer estrutura ndo vibratdria da orelha.
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2.1.5.3 Medidor de retalho cutaneo 7

O Medidor de retalho cutaneo 7 (ndo esterilizado), feito de aco inoxidavel, é uma ferramenta opcional
usada para estimar a espessura do retalho cutaneo sobre a secao da bobina do VORP 503, a fim de garantir
uma boa fixacdo do processador de dudio externo a cabeca. Ele é usado para verificar se a espessura da
pele sobre a bobina ndo excede 7 mm, permitindo assim um bom acoplamento do processador de dudio
ao implante. O Medidor de enxerto de pele 7 pode ser reutilizado depois de limpo e reprocessado
utilizando procedimentos padrdo para descontaminacdo de instrumentos cirdrgicos. Ele pode ser

solicitado separadamente.

2.1.6 Procedimento cirurgico

Ao implantar um VORP 503, o FMT precisa ser fixado em uma estrutura mével da orelha média com a
ajuda de um acoplador para vibroplastia adequado (Incus-SP-Coupler para fixagdo no processo curto da
bigorna; Incus-LP-Coupler para fixacdo no processo longo da bigorna). Quando o FMT estiver em contato
com uma estrutura vibratéria da orelha média, ele vibra a estrutura e estimula o sistema auditivo. A via
de acesso a da orelha média deve ser determinada pelo cirurgido, com base nas condi¢cdes médicas da
orelha do paciente. Quando o FMT é colocado no processo curto da bigorna, apenas uma
epitimpanotomia posterior (também chamada de aticoantrotomia) é necessaria. Se o FMT for colocado
no processo longo da bigorna, a orelha média pode ser acessada por meio da epitimpanotomia posterior
(também chamada de aticoantrotomia) ou por meio do recesso facial (mastoidectomia e timpanotomia
posterior). Recomenda-se que uma tomografia computadorizada seja realizada antes da cirurgia. A
cirurgia pode ser realizada apenas em hospitais. O procedimento de inser¢do cirdrgica do VIBRANT
SOUNDBRIDGE consiste em onze etapas principais, as quais sdo descritas com mais detalhes nas Diretrizes

cirurgicas (Apéndice H).

Aproximadamente oito semanas apds a cirurgia, o cirurgidao avalia o paciente clinicamente, e um

fonoaudidlogo programa o processador de audio para que o VIBRANT SOUNDBRIDGE possa ser ativado.

2.1.7 Processador de dudio SAMBA 2

O Processador de dudio SAMBA 2 é a parte externa do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE (Figura 10),
colocado na cabega do usudrio, atras da orelha. Um im3a no processador de dudio (externo) é atraido a
um ima oposto dentro do implante (interno). O processador de audio inclui dois microfones para capturar
o som do ambiente, circuitos de processamento de som para modificar o sinal de saida de acordo com as
necessidades especificas do usudrio e um processador de compressao digital. O dispositivo é alimentado
por uma Unica bateria de zinco-ar 675. O sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE é ativado simplesmente ao
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programar o processador de audio. Como o SAMBA 2 é um componente do sistema VIBRANT

SOUNDBRIDGE, todas as indica¢des e contraindica¢gdes do VIBRANT SOUNDBRIDGE sdo aplicaveis.

Com o SAMBA 2, ndo ha necessidade de mudar programas. A tecnologia de som avancada do SAMBA 2
aprende automaticamente como dar as pessoas a melhor audicdo possivel em seis ambientes auditivos
diferentes: Silencioso, Fala no Siléncio, Ruido, Fala no Ruido, Musica e Carro. O Adaptacdao de som
inteligente 2.0 aprende as preferéncias auditivas individuais para cada um dos seis ambientes do SAMBA

2. Além de reduzir os ruidos perturbadores do dia a dia, o SAMBA 2 também filtra o ruido de fala de fundo.

O processador de dudio foi desenvolvido para ter um consumo muito baixo de energia e tem uma duracao
de bateria de aproximadamente 8 a 10 dias. Diferentes capas podem ser usadas para alterar e personalizar

a aparéncia do seu SAMBA 2. Para obter mais detalhes, consulte o Apéndice I.

O SAMBA 2 Remote é um aplicativo (app) mével opcional que pode auxiliar no ajuste de configuragdes
simples do processador de dudio, como predefinidas por um fonoaudiélogo ou profissional de sadde. O
aplicativo SAMBA 2 Remote pode ser baixado separadamente. O SAMBA 2 GO (Apéndice N) vem a ser um
dispositivo auxiliar da transmissdo que pode ser usado para transmitir som do celular ou TV diretamente
para o processador de audio. Além disso, ele pode auxiliar na alternancia entre configuracGes simples do
processador de dudio, como predefinidas por seu fonoaudiélogo ou profissional de saide. O SAMBA 2 GO

esta disponivel separadamente.

Os fonoaudidlogos e profissionais de satde devem ter experiéncia na programacao de aparelhos auditivos
e na aplicagdo de testes e medi¢des audioldgicas padrdao. Recomenda-se que os fonoaudidlogos e
profissionais de salde recebam treinamento especifico sobre a avaliagdo de candidatos ao implante e a

programacado do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE em adultos e criangas.
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Descricao geral do processador de audio SAMBA 2

Orificios do microfone

Indicador relevante para usuarnios com dois implantes
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Figura 10: Processador de audio SAMBA 2

Para uma ativacao e adaptacao bem-sucedidas do sistema apds a insergao cirurgica, a MED-EL fornece
um software de adaptagdao especializado a ser utilizado por fonoaudidlogos ou profissionais

especializados em audiologia.

2.1.8 Programacao do processador de dudio

A ativacgdo do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE pode ocorrer apds o paciente ter se recuperado da cirurgia
(normalmente oito semanas apds a cirurgia). O software SYMFIT 8.0 (Apéndice M), criado pela VIBRANT
MED-EL, permite a programacdo e ajuste do processador de audio SAMBA 2 para o VIBRANT
SOUNDBRIDGE.

O fonoaudidlogo pode ajustar as configuracGes (resposta de frequéncia e compressao da faixa dindmica)
de acordo com as necessidades do paciente e ativar recursos para melhorar o conforto auditivo (por
exemplo, reducdo de ruido do vento). Apds o inicio do uso do processador de dudio, o paciente pode

retornar para ajustes finos e otimizacdo adicionais. Durante essas consultas, o fonoaudidlogo pode
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recarregar as informagdes do paciente a partir do software de programacgao e otimizar ainda mais as

configuragdes do processador de dudio, conforme necessario.

2.1.9 Seguranga e confiabilidade

O VIBRANT SOUNDBRIDGE proporciona resultados audiolégicos estaveis a longo prazo, com uma
incidéncia de complicacdes extremamente baixas. Como a pele sob o processador de dudio permanece
intacta, e o canal auditivo fica desobstruido, o VIBRANT SOUNDBRIDGE evita problemas como infecc¢des,
complicagdes cutaneas, dor, desconforto, e necessidade de consultas clinicas adicionais, o que favorece

uma experiéncia do usuario aprimorada.

Multiplas publicacdes relatando desfechos de seguranca demonstraram que o VORP 503 e seus
predecessores s3o confidveis a longo prazo 7274, A taxa de sobrevida cumulativa do VORP 503 é de 98,89%

em um periodo de nove anos (dados registrados até 2 de janeiro de 2024 7).

Como a preservacao da audicdo residual é essencial para os pacientes, os acopladores para vibroplastia
do VIBRANT SOUNDBRIDGE foram desenvolvidos para serem fixados da forma mais suave possivel, com
o minimo de pressao, para maximizar a preservagao auditiva. A taxa de preservacao auditiva do VIBRANT
SOUNDBRIDGE é de 99,72% (usudrios que nao sofreram nenhuma alteragao significativa nos limiares de
conducdo dssea pds-operatdrios 7). Além disso, pacientes que utilizam o VORP 503 podem ser

submetidos com seguranca a exames de imagem com RM a 1,5 Tesla.

A cirurgia é uma pratica otoldgica padrdo e inclui os riscos normais de um procedimento cirudrgico, bem
como os riscos da anestesia geral ou local. Os eventos adversos que podem ocorrer sdo eventos
conhecidos como possiveis efeitos adversos associados a uma cirurgia de orelha média. Para obter mais

informagdes, consulte a se¢ao 3.7.3 Seguranc¢a do VIBRANT SOUNDBRIDGE.

2.2  Histdria do desenvolvimento

O VIBRANT SOUNDBRIDGE foi originalmente inventado em 1992 e depois desenvolvido e fabricado pela
Symphonix Devices Inc. (2331 Zanker Road; San Jose, Califérnia 95131) a partir de 1996. A primeira
insercdo cirurgica ocorreu em 1996 no Hospital Universitario de Zurich, Suica. Em fevereiro de 1998, o
dispositivo foi aprovado, como o primeiro implante de orelha média de todos os tempos, pela TUV SUD
Product Service GmbH (Associacdo de Inspecdo Técnica) com o Selo CE para comercializacdo na Unido
Europeia, e pela agéncia Food and Drug Administration em agosto de 2000, para comercializacdo nos
Estados Unidos para individuos com PANS moderada a grave. Em junho de 2003, a MED-EL

Elektromedizinische Gerdte GmbH (Fiirstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria) adquiriu os ativos da
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Symphonix e, como resultado da aquisicdo, uma nova empresa VIBRANT MED-EL Hearing Technology
GmbH (Flrstenweg 77a, A-6020 Innsbruck) foi fundada. VIBRANT MED-EL iniciou a fabricacdo dos
dispositivos VORP 502 em dezembro de 2003, e desde o dia 12 de novembro de 2014 produz e

comercializa os dispositivos VORP 503.

Houve duas versdes mais antigas do VORP, o VORP 501 e o VORP 502. A versao VORP 501 foi usada
somente pela Symphonix, enquanto a VORP 502 foi usada pela Symphonix e pela MED-EL. O novo VORP
503 (sem clipe de fixacdo e FMT de orientac3o livre) foi aprovado pela TUV SUD e langado em novembro

de 2014 (Quadro 2).”

Quadro 2: Desenvolvimento histérico dos VIBRANT SOUNDBRIDGE VORPs 7!

VORP Descricao Perda auditiva Comentarios
tratada
VORP 501 VORP original, primeira geracao Somente PANS Usado para testes clinicos

na UE e EUA (fabricado
pela Symphonix,
descontinuado em 1997)

VORP 502 VORP da segunda geragdo e o EUA: PANS Langado em 1998 na UE,
prlmelrf) disponivel - UE: PANS, PAM e em 2000 n.os EUA
comercialmente (eletrénica PAC (Symphonix e MED-EL)
otimizada)

VORP 503 VORP da terceira geragao. PANS, PAM e PAC Langado em 2014 pela
Modificagcbes no VORP 502: MED-EL

Condicional para RM a 1,5 Tesla,
cabo condutor encurtado em 1
cm, asas de fixag¢do (novo
recurso). Otimizagdo de
geometria: ligeiramente mais fino

EUA Estados Unidos da América, PAC Perda auditiva condutiva, PAM Perda auditiva mista, PANS Perda auditiva neurossensorial, RM ressonancia
magnética, UE Unido Europeia, VORP Vibrating Ossicular Prothesis.

2.3  Habilidades profissionais e infraestrutura necessarias

O procedimento deve ser realizado por um cirurgido otorrinolaringologista. Antes de comecar a implantar
pacientes com o VIBRANT SOUNDBRIDGE, os cirurgidoes devem receber treinamento especializado na
técnica cirlrgica. O treinamento tem como objetivo evitar o posicionamento incorreto ou danos ao
dispositivo. O cirurgido deve ter cautela durante o procedimento de implante para evitar resultados
indesejaveis e complicagdes pds-operatérias. A MED-EL oferece diversas oportunidades de treinamento
e materiais informativos para cirurgides (além das informagdes disponiveis nos Apéndices B, J-N) e do
Apéndice H das Diretrizes cirurgicas). Essas oportunidades de treinamento voluntario incluem, mas nao

se limitam a:
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- laboratérios de treinamento cirurgico.

- um guia especial (Apéndice H) sobre o sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE.

- videos de cirurgias estdo disponiveis no site da MED-EL para profissionais.

- cirurgias ao vivo sdo transmitidas com a oportunidade de fazer perguntas aos cirurgidoes em acao,
em intervalos irregulares.

- sessOes para encontro entre especialistas, realizadas em conferéncias.

Os equipamentos necessarios para implantar o VIBRANT SOUNDBRIDGE sdo na maioria equipamentos de
otorrinolaringologia e devem estar presentes no hospital. As ferramentas especializadas necessarias para
ainsercdo cirdrgica do VIBRANT SOUNDBRIDGE sao fornecidas juntamente com o implante no kit do VORP

503 ou podem ser solicitadas separadamente pelo hospital.

2.4 Aspectos regulatorios do VIBRANT SOUNDBRIDGE

O sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE (incluindo o VORP 503, Kit de implante, Sizer Kit e acopladores para
vibroplastia) e o Processador de dudio SAMBA 2 sdo registrados na ANVISA (Tabela 1). O VIBRANT
SOUNDBRIDGE e o processador de dudio SAMBA 2 foram aprovados com as especificacdes que podem

ser encontradas na sec¢do 2.1 deste dossié.

Tabela 1: Registro na ANVISA

Modelo Produto Médico Registro Data de inclusiao Vencimento do registro
Kit de implante VORP 503 | 81692270008 24/12/2020 02/07/2028
Processador de Audio 81692270006 24/12/2020 VIGENTE

SAMBA

VORP Vibrating Ossicular Prothesis.

2.5 Tecnologias comparadoras

Este subgrupo de pessoas com PANS leve a severa, que nao pode usar aparelhos auditivos convencionais
por razdoes médicas, atualmente ndo recebe tratamento para a perda auditiva pelo SUS. Esses pacientes
nido sdo elegiveis para implantes cocleares (indicados para PANS severa a profunda ”’) nem para implantes
de conducdo éssea (indicados para surdez unilateral ). Como n3o hd uma alternativa ao VIBRANT
SOUNDBRIDGE para essa populagdo, ndo é possivel apresentar evidéncias sobre comparadores neste

momento.

46



2.6 Vantagens e desvantagens em relacdo as tecnologias usadas no SUS

Conforme as secbes anteriores, ndo ha alternativas ao VIBRANT SOUNDBRIDGE disponiveis no SUS para
o tratamento de pacientes com PANS leve a severa. O nivel auditivo dessa populacdo ndo estd dentro da
indicagdo para um implante coclear ou implantes de condugdo 6ssea, e aparelhos auditivos convencionais

(tratamento de primeira linha) ndo podem ser usados devido a condi¢des da orelha externa.

As vantagens do VIBRANT SOUNDBRIDGE sao, portanto, relacionadas a melhora ou restituicao da audicao.
O VIBRANT SOUNDBRIDGE pode melhorar a audi¢ao na orelha implantada, proporcionando assim uma
audicdo binaural verdadeira. A audicdo binaural é essencial para otimizar o potencial auditivo e
desenvolver habilidades auditivas, como localizagdo sonora, audigdo em ruido de fundo e percepgao
espacial. O processo de amplificacdo por acionamento direto maximiza o potencial da fungdo coclear

residual de um individuo por meio da orelha média.

Em contrapartida, suas desvantagens sdo relacionadas a inserc¢do cirdrgica de um implante ativo da orelha
média por meio de mastoidectomia, que pode ser realizada apenas em hospitais com pessoal treinado. A
cirurgia é uma pratica otoldgica padrao e inclui os riscos normais de um procedimento cirdrgico, bem
como os riscos da anestesia geral ou local. A monitoracao do nervo facial é recomendada, especialmente
em casos de anomalias congénitas do osso temporal, cirurgias de revisdao e outras situacdes nas quais o

risco cirurgico para o nervo facial seja possivel.

O quadro a seguir (Quadro 3) apresenta as alega¢des sobre o desempenho clinico e a seguranga feitas

pelo fabricante do VIBRANT SOUNDBRIDGE.

Quadro 3: Alegacdes sobre desempenho e seguranga

Alegacao Descrigao

Melhor audigdo A MED-EL alega uma melhoria de 70% na audi¢ao com o sistema VIBRANT
SOUNDBRIDGE, com base em dados clinicos gerados em criancgas e adolescentes 7°.

Uma revisdo sistematica e meta-analise mostram uma melhoria de 64,61% nos
escores de reconhecimento de palavras (WRS) a 65 dB SPL. Esse numero deriva de
um WRS sumario sem implante de 15,04% [IC 95% 9,80 a 20,27] e um WRS
sumario com implante de 79,65% [IC 95% 76,41 a 82,89]. A andlise de subgrupos
demonstra adicionalmente que os resultados de WRS sdo muito semelhantes entre
os diferentes tipos de perda auditiva, assim como os tipos de local de acoplamento
do transdutor .

Qualidade de som natural | A MED-EL alega que o sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE tem uma qualidade de som
natural. Os resultados da audigdo natural vém da estimulac¢do direta das estruturas
da orelha média. A estimulagdo vibratdria da cadeia ossicular imita a forma natural
de audicdo. Isso é diferente de ouvir com um implante coclear. Ao contrdrio dos
aparelhos auditivos convencionais, o sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE tem
microfones e transdutor separados entre si (implante e processador de 4udio), o
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Alegacao

Descri¢ao

que significa que o feedback, efeito comumente observado com o uso de
aparelhos auditivos, ndo é possivel.

Confortavel de usar

Um canal auditivo desobstruido e um processador de dudio leve maximizam o
conforto no uso. Em comparagao com os aparelhos auditivos convencionais, o
sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE oferece maior conforto no uso, pois o canal
auditivo permanece totalmente desobstruido. Além disso, ndo é necessario
manutengado, exceto para a troca da bateria no processador de dudio €, se
aplicavel, no controle remoto.

A empresa alega haver um risco reduzido de infecgdes no canal auditivo, pois ndo
ha dispositivo presente no canal auditivo externo: “Com o VIBRANT
SOUNDBRIDGE, vocé ndo tem nada dentro de seu canal auditivo que possa causar
as infecgdes na orelha sofridas por alguns usudrios de aparelhos auditivos”.

O VIBRANT SOUNDBRIDGE ndo requer pressao na pele para estimulagdo (alegacdo:
“sem pressao na sua pele”). O processador de dudio é mantido no lugar por
interacdo magnética. O processador de dudio em si ndo vibra (como acontece com
outros tipos de dispositivos, por exemplo, BAHA Attract), mas transmite o sinal
para o implante, que aciona a vibragdo da cadeia ossicular da orelha média. A
conexao magnética apenas mantém o processador de dudio no lugar. A
estimulagdo vibratdria da orelha média para melhorar a audicdo é independente
da forga da conexdo magnética.

Flexibilidade cirurgica

Acopladores para vibroplastia fornecem flexibilidade cirdrgica, pois oferecem uma
variedade de possibilidades de acoplamento as diferentes estruturas vibratdrias da
orelha média, dependendo da anatomia do individuo.

Confiabilidade

A MED-EL alega que o VIBRANT SOUNDBRIDGE tem uma confiabilidade
excepcional (“extremamente confidvel”). A taxa de sobrevida cumulativa do VORP
502 em toda a populagdo desde 1998 até 3 de janeiro de 2022 é de 96,57%,
considerando apenas extragdes relacionadas ao dispositivo. A taxa de sobrevida
cumulativa do VORP 503 é de 98,89% em um periodo de nove anos, até 2 de
janeiro de 2024 7°.

Taxa de complicagdes
mais baixa

A MED-EL alega que o VIBRANT SOUNDBRIDGE tem a taxa de complicacdes mais
baixa entre todos os implantes ativos de orelha média. De acordo com os dados
mantidos pela MED-EL, as taxas de incidéncia de eventos adversos maiores e
menores (com base em dados de uma revisao sistematica da literatura sobre
desfechos de seguranga) mostram que o VIBRANT SOUNDBRIDGE tem, de longe, as
taxas mais baixas 7°.

A MED-EL alega que o VIBRANT SOUNDBRIDGE nao deteriora os limiares de
audicdo residual dos individuos durante o procedimento de insercdo cirurgica. De
acordo com os dados mantidos pela MED-EL, ndo foi observada deterioracdao
clinicamente significativa superior a 10 dB nos limiares de condugdo dssea.

Esteticamente atrativo

O implante é invisivel sob a pele que se mantém intacta. Ao contrdrio de outros
tipos de implantes auditivos (por exemplo, BAHA), ele ndo requer um pino
transcutaneo.

Todos os processadores
de 4udio sdo compativeis
com o implante

Todos os processadores de audio sdo compativeis com o implante. Isso possibilita
uma atualizacdo para a tecnologia mais recente para processadores de audio,
mesmo anos apds ter realizado o implante.

RM facil

Usudrios com um implante VIBRANT SOUNDBRIDGE VORP 503 podem ser
submetidos com seguranga a exames de RM a 1,5 Tesla observando as condi¢des
detalhadas nas instru¢des de uso 52,

BAHA Bone Anchored Hearing Aid, dB SPL Nivel de pressdo sonora (Sound pressure level) em decibéis, IC 95% Intervalo de confianga de 95%, RM
Ressonancia magnética, VORP Vibrating Ossicular Prothesis, WRS Escore de reconhecimento de palavras (Word recognition score)
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2.7 Descricao dos custos do VIBRANT SOUNDBRIDGE

O preco proposto para a incorporacdo do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE é de RS 38.260,79. O preco é
baseado no preco proposto para o componente interno do VORP de RS 22.277,46 e no mesmo preco atual
de reembolso do processador de dudio externo do implante coclear disponivel no cédigo 07.01.03.034-8
(RS 15.983,33) do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) 82. Além do prdprio dispositivo, 0s recursos necessarios

para a inser¢do cirurgica e o acompanhamento dos pacientes sdo aqueles apresentados na Figura 11.

Implante VIBRANT
SOUNDBRIDGE

|
I [ 1

Manejo padrao
(sem implante)

Acompanhamento
— pela equipe
multiprofissional

Pré-operatdrio Intra-operatorio Pds-operatorio

Avaliacio multiprofissional
{otorrinolaringologista,
fonoaudidlogo, psicologo,
assistente social)

|__|Dispositivo (VORP 503 +

processador de dudio) Ativagao do iinplsita

Manejo da doenca da
orelha externa

Avaliacdo audioldgica
(bateria de (estes)

Procedimento cirdrgico

Acompanhamento pela
equipe multiprofissional

Exame de imagem
(tomografia
computadorizada)

Hospitalizagdo

Manejo da doenga da
orelha externa

Avaliacio do risco
crirgico

Manejo de complicagtes
relacionadas ao implante|

Troca do processador de
dudio

L

Figura 11: Recursos identificados para analise de custos

VORP Vibrating Ossicular Prothesis.

A avaliacdo pré-operatdria foi considerada com o mesmo pre¢o de reembolso aplicavel a pacientes
submetidos a um implante coclear, devido as semelhancas na bateria de testes requeridos (codigo SIGTAP
02.11.07.037-8; RS 46,56). Esse cdodigo SIGTAP inclui avaliagdo otorrinolaringoldgica, avaliagdo
fonoaudioldgica (audiometria tonal limiar, audiometria de fala [logoaudiometria], testes de imitagdo

[timpanometria]; potenciais auditivos evocados de curta, média e/ou longa laténcia; emissdes
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otoacusticas evocados transiente e/ou produto de distor¢do e testes de ganho funcional), avaliacdo de
linguagem e avaliacdo psicoldgica e social, se necessario. Além disso, os pacientes também necessitam de
uma tomografia computadorizada pré-operatéria (codigo SIGTAP 02.06.01.007-9; RS 97,44) e avaliacdo
de risco cirdrgico (c6digo SIGTAP 03.01.04.016-8; RS 56,56). O procedimento cirdrgico (cddigo SIGTAP
04.04.01.057-1; RS 1.714,66) e as consultas de acompanhamento anuais (cédigo SIGTAP 03.01.07.019-9;
RS 58,62) apds a cirurgia também foram considerados com o mesmo preco de reembolso aplicavel a
pacientes submetidos a um implante coclear. O custo médio esperado para o manejo de complicacdes foi
estimado em RS 104,62 anualmente (consulte Avaliacdo econémica Tabela 21). O custo total do implante
no ano da insergdo cirurgica é de RS 40.339,25. A atualizacdo do processador de dudio é geralmente

necessaria oito anos apds a inser¢3o cirdrgica (codigo SIGTAP 07.01.03.034-8; RS 15.983,33).

Para pacientes sem tratamento para perda auditiva (sem implante), os recursos foram aqueles
necessarios para avaliacdes de acompanhamento e tratamento da doencga subjacente da orelha externa.
A guantidade de recursos depende do tipo de doenca da orelha externa, que pode variar desde a remocao
simples de cerume excessivo até a hospitalizagdo para tratar uma infeccdo grave da orelha externa.
Adotamos uma abordagem conservadora e presumimos que os pacientes precisariam bianualmente de:
uma consulta com um otorrinolaringologista (cédigo SIGTAP 03.01.01.007-2; RS 10,00), uma consulta com
um fonoaudidlogo (cédigo SIGTAP 03.01.01.004-8; RS 6,30), uma audiometria (cédigo SIGTAP
02.11.07.003-3; RS 20,13) e remogdo de cerume (cdédigo SIGTAP 04.04.01.027-0; RS 5,63).

Os pregos do dispositivo e dos outros recursos necessarios para inser¢do cirurgica, avaliagdes e

acompanhamento estdo apresentados na Tabela 2.

Tabela 2. Pregos do dispositivo e outros recursos relacionados

Estratégia Dispositivo Avaliagao Cirurgia Acompanhamento Manejo de Atualizagao do
(VORP + pré- (anual) complicagoes* PA externo
PA) operatoria (ap6s 8 anos)

Nenhum 0 0 0 84,12 0 0

tratamento para

perda auditiva

VIBRANT 38.260,79 200,56 1.714,66 58,62 104,62 15.983,33

SOUNDBRIDGE

PA Processador de audio; VORP Vibrating Ossicular Prothesis.
*Meédia do custo anual esperado por paciente. Consulte os custos de manejo de complicages especificas na Tabela 21. Consulte a explicagdo
para os calculos na Se¢do 4.2.2.5

Todos os custos sdo apresentados em reais brasileiros (RS).
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3 EVIDENCIAS CLINICAS DO VIBRANT SOUNDBRIDGE

Os métodos empregados para a avaliacdao das evidéncias cientificas apresentadas na se¢cdo “Avaliacdo
Clinica do VIBRANT SOUNDBRIDGE” s3o baseados nas “DIRETRIZES METODOLOGICAS - Elaborag3o de
Pareceres Técnico-Cientificos (2021)” e nas “DIRETRIZES METODOLOGICAS — Elaborag3o de Estudos para
Avaliacdo de Equipamentos médico-assistenciais (2013)” do MINISTERIO DA SAUDE.

3.1 Objetivo da avaliacao clinica (conforme estratégia PICO)

Esta avaliagdo é baseada em dados da literatura cientifica sobre o sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE para
demonstrar o perfil de seguranca do procedimento recomendado e o desempenho do dispositivo. A

pergunta de pesquisa e os componentes do acrénimo PICO sdo apresentados a seguir:

A insercdo cirdrgica do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE, um implante ativo de orelha média, é um
procedimento eficaz (expresso pela melhora audioldégica em comparacdo ao estado sem implante) e
seguro (expresso pela frequéncia de eventos adversos durante o periodo do estudo) em pacientes com

PANS?

3.1.1 Quais sdo os critérios de eligibilidade de pacientes? (P)

A seguir, apresenta-se a estratégia PICO, que define a Populagdo, a Intervencdo, o Comparador e os

Desfechos do estudo, garantindo uma analise objetiva e baseada em evidéncias (Quadro 4).

Quadro 4: Questao de pesquisa no formato PICO para a revisdo de literatura.

PICOS
Populacao Individuos de qualquer idade, género ou etnia com PANS leve a severa em uma/ambas
as orelhas
Intervencao Implante do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE por meio de vibroplastia da bigorna
Comparador Outras opgdes de tratamento para PANS, ou nenhum tratamento
Desfechos Primdrios: Desfechos clinicos: desempenho audioldgico, seguranca
Secundarios: Desfechos relatados por pacientes: beneficios subjetivos, qualidade de
vida, tempo de uso do processador de dudio

PANS Perda auditiva neurossensorial.
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A cirurgia de implante do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE destina-se a pacientes com PANS leve a severa
(de acordo com a definicdo da OMS 1°). O servico é restrito a pacientes que, por uma variedade de razdes
médicas ndo podem usar aparelhos auditivos convencionais. Esses motivos incluem (mas ndo se limitam
a) otite externa crbnica, psoriase, exostose do canal auditivo, cerume excessivo persistente bloqueando
o canal auditivo, pavilhdes auriculares ausentes ou deformados apds cancer de pele, morfologia incomum
afetando o canal auditivo ou pavilhdo auricular que impedem o uso de aparelhos auditivos convencionais.
Os pacientes afetados ndo sdo elegiveis para um implante coclear (que é indicado para pacientes com
perda auditiva neurossensorial severa a profunda) ou para um implante de condug¢do dssea (que é
indicado para pacientes com PANS unilateral). Antes de receber um VIBRANT SOUNDBRIDGE, os pacientes

precisardo realizar testes de audiometria que demonstrem que atendem aos critérios de elegibilidade:

e cinco anos de idade ou mais

PANS estavel

patologia da orelha externa que ndo permite o uso de aparelhos auditivos convencionais

e uma média de tons puros (PTA4) a 0,5, 1,0, 2,0 e 4,0 kHz de menos de 80 decibéis de nivel de
audicdo (dB HL)

e percepcao de discriminacdo de fala de pelo menos 50% de acertos para listas de palavras com
som amplificado adequadamente

e orelha média normal

e timpanometria normal

e nenhum outro disturbio na orelha interna

3.1.2 O que o novo procedimento envolve? (I)
O procedimento envolve a inser¢ao cirurgica de um implante ativo da orelha média parcialmente
implantavel por meio de mastoidectomia. O procedimento pode ser realizado apenas em hospitais. O

sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE é composto de duas partes principais:

e o implante interno (VORP 503), e

e 0 processador de dudio externo (SAMBA 2)

O processador de dudio SAMBA 2 capta as ondas sonoras e as envia para a parte interna do VIBRANT
SOUNDBRIDGE. O VORP transforma as ondas sonoras em vibragdes mecéanicas (nos ossiculos da orelha
média), que transmitem o som para a cdclea e, em seguida, para o cérebro, exatamente como no processo
auditivo normal. Ao estimular ativamente a orelha média, a ativacdao natural da orelha interna pode ser
modulada de acordo com o grau de perda auditiva. A reabilitacdo pds-operatéria ndo é necessdria
(diferentemente de pacientes tratados com implantes cocleares, para os quais a reabilitacdo é

necessaria).
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Vantagens adicionais do VIBRANT SOUNDBRIDGE s3o:

e Canal auditivo livre, o que previne infec¢Ges na orelha
e Amplificagdo do som sem feedback

¢ Condicional paraRM a 1,5 Tesla

3.1.3 Quais alternativas estdo disponiveis? (C)

N3o ha alternativas disponiveis para tratar a perda auditiva dessa populagdo, portanto o comparador é

“sem tratamento”.

O servico é restrito a pacientes que, por uma variedade de raz6es médicas ndo podem usar aparelhos
auditivos convencionais. Esses pacientes tém uma necessidade clinica considerdvel por esse servico que
atualmente ndo é atendida, pois ndo sdo elegiveis para implantes cocleares (indicados para PANS de maior

gravidade) ou para implantes de conducgdo 6ssea (indicados para surdez unilateral).

3.1.4 Quais sdo os desfechos apresentados na avaliagcao clinica? (O)

As seguintes medidas de desfecho foram avaliadas:

Desfechos primarios:
e Desempenho audiolégico do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE em pacientes com PANS em termos
de limiares audiolégicos e compreensao de fala
e Seguranca do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE em pacientes com PANS
Desfechos secundarios:
e Desempenho subjetivo do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE em pacientes com PANS expresso por

meio de beneficios subjetivos, qualidade de vida, e tempo de uso do processador de dudio

3.2  Estratégia de busca de literatura

Uma revisdo sistematica da literatura cientifica foi conduzida no dia 6 de dezembro de 2023. O periodo
de busca foi desde a introdu¢do no mercado do VIBRANT SOUNDBRIDGE com o Sistema VORP 502 como
dispositivo da MED-EL no dia 31 de agosto de 2004 até 6 de dezembro de 2023.

O Kit do implante VORP 503 e o VORP 503 Sizer Kit foram adicionados ao Sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE
em novembro de 2014. A equivaléncia deles com o dispositivo predecessor foi demonstrada. Assim, os
resultados da avaliacdo clinica apresentada incluem os dados do sistema de implante VORP 502 e o

sistema de implante VORP 503.
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A MEDLINE via PubMed foi selecionada como a principal base de dados de literatura cientifica. A
estratégia de busca foi elaborada utilizando termos de busca que representassem os componentes da
questdo de pesquisa no formato PICO. As combinacbes dos termos de busca e conectores (ldgica
Booleana) foram utilizadas para a busca na literatura e, conforme o conhecimento do autor, abrangem o

escopo da revisdo da literatura deste dossié de valor (Quadro 5).

Quadro 5: Estratégia de busca

Etapa de Termos de busca
busca

1 (Vibrant Soundbridge) OR (VSB AND hearing) OR (VSB AND MED-EL) OR (Soundbridge
AND hearing) OR (floating mass transducer) OR (FMT AND hearing) OR (vibrating
ossicular prosthesis AND hearing) OR Vibroplasty OR (VORP AND hearing)
2 (“semi-implantable hearing aid”) OR (“partially implantable hearing aid”) OR
(“implantable hearing aid”) OR (“middle ear transducer”) OR (“active middle ear
implant”) OR (AMEI AND hearing)
3 (#1 OR #2) AND (SNHL OR sensorineural)
4 Limit #3 to Publication date: from August 31, 2004 to December 06, 2023

A estratégia foi complementada por meio de busca na Cochrane Library a fim de identificar estudos
relevantes que ainda possam nao ter sido incluidos na base de dados MEDLINE no momento da busca. A

busca na Cochrane (http://www.cochranelibrary.com/) foi conduzida utilizando a mesma estratégia de

busca aplicada ao PubMed, e o Cochrane Central Register of Controlled Trials foi revisado.

Por fim, o Google Scholar (http://scholar.google.com/) foi pesquisado usando os seguintes termos:
allintitle: Vibroplasty OR VORP OR "Vibrant Soundbridge" OR “vibrating ossicular prosthesis” limitando a

busca a artigos publicados de 2004 a 2023 e sem a inclusdo de patentes.

3.3 Selec¢ao da literatura publicada baseada no PICO

Apds a conclusdo das buscas nas bases de dados, os artigos foram incluidos ou excluidos da revisdo de

acordo com os critérios de sele¢do (Quadro 6). Esses critérios foram definidos usando a estratégia PICO.

Quadro 6: Critérios de inclusdo e exclusdo para a literatura coletada

Critérios de inclusdo

Populagdo Individuos de qualquer idade, género ou etnia com PANS leve a severa em uma/ambas
as orelhas
Intervengao Implante do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE por meio de vibroplastia da bigorna
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http://www.cochranelibrary.com/
http://scholar.google.com/

Comparador Outras opgdes de tratamento para PANS, ou nenhum tratamento

Desfechos Primdrios: Desfechos clinicos: desempenho audioldgico, seguranca
Secundarios: Desfechos relatados por pacientes: beneficios subjetivos, qualidade de
vida, tempo de uso do processador de dudio

Critérios de exclusdo

El N3o utilizou o VIBRANT SOUNDBRIDGE, dispositivo diferente

E2 Ndo é um estudo clinico em humanos

E3 N3o relatou desfechos de seguranca ou desempenho

E4 Publicagdo sem informacdes suficientes para avaliacdo

E5 Relatdrios ndo adequadamente sustentados por dados clinicos, por exemplo, relato

de caso (n<3) ou opinido

E6 Tépico ndo relacionado a perda auditiva ou ao seu tratamento

E7 Revisdo (incluindo revisGes sistematicas devido a duplicacdo de dados)
E8 Outro tipo de perda auditiva (ndo envolveu PANS)

E9 Artigo ndo publicado em inglés ou portugués

PANS Perda auditiva neurossensorial.

Na primeira fase da triagem da literatura, os titulos e resumos foram revisados para determinar se
atendiam aos critérios de inclusdo do PICO. Os artigos passaram para a segunda fase da triagem se (1)
atendiam aos critérios de inclusdo ou (2) as informag¢des no resumo eram insuficientes para determinar

se o estudo atendia aos critérios de inclusdo. Todos os outros artigos e duplicatas foram excluidos.

Os autores desta avaliacdo clinica estdo cientes de que o mais alto nivel de evidéncia é gerado por meio
de revisGes sistematicas. No entanto, a Unica revisdo sistemdtica que avalia os desfechos do VIBRANT
SOUNDBRIDGE para o tratamento da PANS foi a publicada por Bruchhage e cols #. Para evitar a duplicacdo

de relatos, essa publicagdo foi excluida da analise.

Na segunda fase da triagem, o texto completo de cada artigo foi avaliado em detalhes. Qualquer
publicacdo que nao atendesse aos critérios de inclusdo ou que atendesse a algum dos critérios de exclusao

foi excluida. As razdes para exclusdo e seus cédigos designados estdo fornecidos no Quadro 6.

3.4 Resultados da busca e selecao da literatura publicada

O processo de selecdo da literatura esta retratado na Figura 12. Ao todo, 411 publicacbes foram
identificadas por meio da busca nas bases de dados da literatura. Sessenta publicacdes foram excluidas
como duplicatas. Trés artigos adicionais, de conhecimento dos revisores e ndo recuperados na estratégia
de busca eletronica, foram adicionados neste momento do processo de sele¢do. Sendo assim, 354 artigos

foram incluidos na primeira fase da triagem.
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Na segunda fase, 65 artigos foram lidos na integra. A aplicacdo dos critérios de exclusdo durante a segunda
fase da triagem resultou na exclusdo de 28 publicagdes. Por fim, 37 artigos foram considerados elegiveis
para andlise. A extracdo dos dados publicados foi realizada por dois revisores independentes.

Discordancias foram resolvidas por consenso ou por um terceiro revisor.

Publicagdes identificadas por meio Artigos adicionais conhecidos
de pesquisas em bases de dados pelos autores ou encontrados por
PubMed (n=165) meio de citagdes
,& Cochrane (n=5) (n=3)
S Google Scholar (n=241)
E
[=
()
3 v
Duplicatas
(n=60) Publica¢des excluidas
com base no titulo e
no resumo
\ 4
(n=289)
Publicagdes selecionadas para leitura de E1=49
titulos e resumos £2 =27
=354
o (n=354) E3=19
2,
o E4=11
()]
n > E5 =126
E6=5
E7 =36
E8 =115
E9=1
\ 4
° Artigos elegiveis para leitura de textos Artigos nio elegiveis
= completos . s
i apos a revisdo do
= (n=65) texto completo
& (n=28)
w
E1=2
E2=0
" E3=4
E4=9
E5=2
B E6=0
E Y E7=1
= Estudos incluidos ES =10
(n=37)

Figura 12: Processo de busca e sele¢ao de literatura realizada no dia 6 de dezembro de 2023

E1 = N3o utilizou o VIBRANT SOUNDBRIDGE, dispositivo diferente, E2 = Ndo é um estudo clinico em humanos, E3 = N&o relatou desfechos de
seguranc¢a ou desempenho, E4 = Publicagdo sem informagdes suficientes para avaliagdo, E5 = Relatérios ndo adequadamente sustentados por
dados clinicos, E6 = Tpico ndo relacionado a perda auditiva ou ao seu tratamento. E7 = Revisdo, E8 = Outro tipo de perda auditiva (ndo envolveu
PANS), E9 = Artigo ndo publicado em inglés ou portugués
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3.5 Avaliag¢ao do risco de viés dos estudos selecionados

A qualidade da evidéncia foi avaliada por dois autores da revisdo usando a Escala de avaliacdo de
gualidade Newcastle-Ottawa para estudos de coorte, conforme recomendado nas DIRETRIZES
METODOLOGICAS - Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos (2021). Uma tabela apresentando os
resultados detalhados dessa avaliacdo para cada estudo esta incluida no Apéndice O. Cada publicacao
pode receber no maximo quatro estrelas na categoria “Selecao”. A maioria dos estudos - com excecdo de
Barbara® e Lee® - recebeu as quatro estrelas, pois as coortes de pacientes selecionados eram
representativas da populagdo-alvo. Um maximo de duas estrelas pode ser atribuido na categoria
“Comparabilidade” para avaliar se as coortes de individuos expostos e ndo expostos foram pareadas no
delineamento e/ou os potenciais fatores de confusdo controlados nas andlises. Todas as publica¢des
incluidas foram delineadas como estudos de coorte, nos quais cada paciente serviu como seu préprio
controle. Uma estrela foi atribuida aos estudos com delineamento autocontrolado. O maximo de trés

8-88 Esses estudos prospectivos

estrelas na categoria “Desfecho” foi obtido por trés publicacGes
avaliaram os desfechos dos pacientes por meio de registros médicos por um periodo suficiente apds a
intervencdo (mais de 6 meses) e sem perdas de seguimento. A maioria das publicacdes relatou dados
coletados retrospectivamente, e ndo foi possivel avaliar todos os aspectos sobre a adequacdo do
acompanhamento das coortes. Esses estudos receberam duas estrelas ou apenas uma estrela, caso o

tempo de seguimento nao fosse longo o suficiente ou a informagdo sobre a duragao do seguimento

estivesse ausente.

3.6 Avaliacao de qualidade metodoldgica dos estudos selecionados

Como o tipo de intervencdo em si (procedimento cirurgico de um implante de orelha média) torna o
cegamento e a randomizacdo nao aplicaveis aos estudos, devido a questdes éticas e metodoldgicas, o
nivel mais alto de evidéncia é gerado por estudos de coorte prospectivos, nos quais cada paciente serve
como seu proprio controle (autocontrolado). Assim, a ferramenta desenvolvida pelo International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF) foi utilizada para avaliar a qualidade metodoldgica dos estudos,
complementando a avaliagdo do risco de viés apresentada na se¢do anterior, considerando sua aceita¢do
por érgdos reguladores como TUV Siid (Europa) e Food and Drug Administration - FDA (EUA). Os critérios
foram retirados do RD119224, se¢do 6.1.3 (conforme apresentado no Apéndice P do IMDRF MDCE
WG/N56 sobre Avaliacdo clinica). A avaliagdo da qualidade metodoldgica da literatura incluida esta

apresentada no Apéndice P.
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3.7 Sintese dos resultados clinicos e meta-analises

Nos capitulos seguintes apresenta os dados sobre o desempenho audioldgico e os desfechos de seguranca
apos a insercdo cirdrgica do VIBRANT SOUNDBRIDGE para pacientes com PANS. Além de uma descricao
narrativa, uma sintese do conjunto completo de evidéncias sobre os desfechos clinicos do VIBRANT

SOUNDBRIDGE foi apresentada e, sempre que adequado, uma meta-andlise foi realizada.

Os dados sobre os limiares de campo sonoro obtido por meio de audiometria tonal e o escore de
reconhecimento de palavras (Word recognition score, WRS) a 65 dB SPL foram extraidos das publicacdes
e organizados em planilhas do Excel para processamento posterior no ambiente computacional R # e no
RStudio IDE *°. Meta-andlises de efeitos aleatdérios foram realizadas quando duas ou mais amostras
(coortes) relataram média e variancia [desvio padrdo (DP) ou intervalo de confianga (IC)] para qualquer
um dos desfechos mencionados acima. As meta-analises foram realizadas com o pacote metafor para R
992 Meta-andlises separadas foram realizadas para as pontuac¢des sem implante, com implante e de
melhoria. Para as pontuag¢des com e sem implante, as médias brutas foram utilizadas como tamanho do
efeito. Para pontuacdes de melhoria, a diferenca das pontuacdes médias com implante e sem implante

foi utilizada como tamanho de efeito.

O Estimador de maxima verossimilhancga restritas (Restricted Maximum Likelihood Estimator, RMLE) foi
usado para estimar a heterogeneidade. Para cada meta-andlise, foram apresentados °: 1) o teste Q de
Cochrane para heterogeneidade (residual), onde um resultado significativo no teste (valor-p < 0,05)
sugere que os efeitos reais sdo heterogéneos; 2) a estatistica 12, que estima (em percentual) quanto da
variabilidade total nos efeitos observados (que é composta pela heterogeneidade mais a variabilidade
amostral) pode ser atribuida & heterogeneidade entre os efeitos reais; 3) o pardmetro T, que é uma

estimativa da quantidade total da heterogeneidade.

Critério da distancia de Cook foi utilizado para identificar estudos discrepantes que tiveram um efeito
significativo no ajuste do modelo. Uma vez detectados, os estudos influentes foram excluidos para
alcangar um ajuste de modelo mais robusto, sempre que 10 ou mais amostras (coortes) permanecessem
no modelo apds a exclusdo. Quando o tamanho da amostra caiu abaixo de 10 estudos, o poder dos casos

influentes foi considerado baixo, e todos os estudos foram mantidos no modelo.

3.7.1 Caracteristicas dos estudos

Trinta e sete (n=37) artigos foram identificados, os quais relataram sobre o desempenho e a seguranca do
VIBRANT SOUNDBRIDGE (VORP 503 ou dispositivo equivalente VORP 502) em humanos. Os estudos foram
realizados na Europa (Austria, Bélgica, Franca, Alemanha, Hungria, Italia, Paises Baixos, Poldnia, Espanha,

Suica), nos Estados Unidos e em paises asiaticos (Singapura, Coreia do Sul).
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O delineamento de estudo mais frequente (n=31) foi o de coorte com revisdo retrospectiva de

prontuarios, no entanto seis (n=6) publica¢des relataram dados coletados prospectivamente.

No total, foram identificados dados de 1.409 sujeitos de pesquisa, dos quais 1.333 receberam um VIBRANT
SOUNDBRIDGE. Desses, 99 pacientes foram implantados bilateralmente (nimero total de implantes =
1.432). A média idade foi de 55,1 (DP * 6,4) anos variando de 6 %> a 90 ’* anos no momento da inser¢io

93-95 incluiram populacdo com menos de 18 anos. Houve uma pequena diferenca

cirargica. Trés estudos
no numero de pacientes do sexo masculino (n=561) e feminino (n=502), sendo que em 347 casos 0 sexo

dos pacientes nao foi especificado.

Vinte e cinco estudos reportaram exclusivamente dados de pacientes com PANS, enquanto 12 publicagdes
envolveram pacientes com diferentes tipos de perda auditiva (incluindo PANS). Deve-se observar que
apenas os dados que foram relatados separadamente para cada tipo de perda auditiva foram incluidos
nas andlises. As etiologias mais comuns relacionadas a PANS foram otite média crénica com/sem
colesteatoma e otite externa cronica. O tempo médio de seguimento foi de 30,26 (DP + 32,5) meses, com

até 17,9 anos % de uso do implante.

Para obter mais detalhes sobre os estudos incluidos, consulte a Tabela 3.
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Tabela 3: Caracteristicas dos estudos incluidos

Autores Ano Pais Delineamento N todos os NVSB | N N <18 | Média de Sexo Etiologias N por tipo de Seguimento
do estudo dispositivos bilateral | anos idade, anos | Bioldgico perda auditiva médio, meses
[min-max] (M/F) [min-max]
Miiller e cols.%? 2023 Alemanha Retrospectivo 69 69 NR NR [5-82] NR NR PANS: 10, PAC: 22, | 6
PAM: 37
Brkic e cols.%® 2022 Austria Retrospectivo 81 71 10 0 50,1 44/37 NR PANS: 71 107
Edlinger e cols.7* | 2022 Austria Retrospectivo 49 49 13 0 62,98 [28- 24/25 NR PANS: 49 32,15
90]
Barbara e cols.8* 2021 Italia Retrospectivo 79 25 0 NR NR NR PANS: 5, PAM: 20 NR
Lim e cols.? 2021 Coreia do Sul Retrospectivo 34 34 0 0 75,2 [65- 33/1 NR PANS: 34 32 [12-63]
91]
Rahne e cols.?* 2021 Itélia, Polnia, | Retrospectivo 25 25 0 1 51,7 [10- 9/16 otosclerose, PANS: 10, PAM: 15 | 12 [12-12]
Espanha, 72] atresia, OMC
Alemanha com/sem
colesteatoma
Lee e cols.8 2020 Coreia do Sul Retrospectivo 16 16 0 0 66 [53-76] 9/7 tinido PANS: 16 12
Spiegel e cols.t® | 2020 Alemanha Retrospectivo 41 41 4 0 55 20/21 malformagdo/ PANS: 11, PAM: 34 | 36
dano na cadeia
ossicular, OMC
com/sem
colesteatoma
Brkic e cols.% 2019 Austria Retrospectivo 103 103 15 0 48,3 63/55 NR PANS: 77, 94,8 [1,1-204]
PAC/PAM: 41
Schraven e 2018 Alemanha Prospectivo 34 34 8 0 48 12/22 OEC PANS: 34 12
cols.86
Han e cols.?3 2018 Coreia do Sul Retrospectivo 14 14 0 1 47,8 [6-80] 8/6 NR PANS: 14 7,6
Jung e cols.101 2018 Coreia do Sul Retrospectivo 61 61 1 0 65,1 35/26 NR PANS: 61 3
Grégoire e 2018 Bélgica Retrospectivo 46 46 8 0 53,9 [22- 24/29 PANS com PANS: 48, PAM: 5 12
cols.102 81] eczema do canal [1,5-24]
auditivo externo
Lee e cols.103 2017 Coreia do Sul Retrospectivo 60 60 0 0 64,6 [19- 34/26 NR PANS: 60 12,3 [6-59]
88]
Lee e cols.104 2017 Coreia do Sul Retrospectivo 36 36 0 NR 56,9 [7-82] 21/15 NR PANS: 36 3
Lee e cols.105 2017 Coreia do Sul Retrospectivo 6 6 0 0 60,8 [27- 6/0 NR PANS: 6 3
76]
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Autores Ano Pais Delineamento N todos os NVSB | N N <18 | Média de Sexo Etiologias N por tipo de Seguimento
do estudo dispositivos bilateral | anos idade, anos | Bioldgico perda auditiva médio, meses
[min-max] (M/F) [min-max]
Jung e cols.87,106 2016 Coreia do Sul Retrospectivo 23 23 0 0 59,9 [25- 12/11 omMcC PANS: 9, PAM: 14 16 [3-42]
77]
Schraven e 2016 Alemanha Prospectivo 83 83 0 0 50,8 39/44 OEC PANS: 25, 27 [12-84]
cols.87 PAC/PAM: 58
Maier e cols.”3 2015 Alemanha Retrospectivo 104 104 18 0 54,5 [19- 54/50 OEC, estenose, PANS: 104 120
80,4] psoriase, alergia
cutanea
Mlynski e cols.197 | 2015 Alemanha Prospectivo 20 20 0 0 51,2 6/14 OEC PANS: 20 [3-6]
Ihler e cols.108 2014 Alemanha Retrospectivo 22 10 0 0 61 5/5 OEC PANS: 10 28,6
Vyskocil e cols.10? | 2014 Austria Retrospectivo 18 18 0 0 60 [40-72] 11/7 microtia aural/ PANS: 9, PAC: 4, 6
atresia, PAM: 5
malformacgdo da
orelha média,
OMC com/sem
colesteatoma
Ihler e cols.110 2014 Alemanha Retrospectivo 37 37 2 0 54,8 19/18 cavidade radical, PANS: 9, PAM: 28 10,9 [1,3-37,5]
OEC
Lim e cols. 2012 Singapura Retrospectivo 7 7 0 2 38 [8-74] 4/3 microtia PANS: 3, 48
aural/atresia, PAC/PAM: 4
omMC
Sziklai e cols.111 2011 Hungria Prospectivo 7 7 0 0 [21-61] NR NR PANS: 7 NR
Zwartenkot e 2011 Paises Baixos Retrospectivo 13 13 0 0 59 [44-79] 7/6 OEC PANS: 13 51 [26-73]
cols.112
Garin e cols.113 2010 Franga Retrospectivo 15 15 15 0 46 [24-70] 6/9 ostoclerose PANS: 15 6
coclear, perda
auditiva
congénita,
presbiacusia
Luetje e cols.114 2010 EUA Retrospectivo 31 31 3 0 56 [28-74] 19/12 NR PANS: 31 88 [12-132]
Boeheim e 2010 Austria Prospectivo 10 10 0 0 59 [44-73] NR NR PANS: 10 25,1 [5-56]
cols.88
Pok e cols.113 2010 Austria Retrospectivo 54 54 0 0 52,3 [30- 29/25 NR PANS: 54 3
75]
Bruschini e 2009 Italia Retrospectivo 12 12 0 0 50 [41-71] 4/8 omMcC PANS: 7, PAM: 5 21 [15-32]
cols.116
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Autores Ano Pais Delineamento N todos os NVSB | N N <18 | Média de Sexo Etiologias N por tipo de Seguimento
do estudo dispositivos bilateral | anos idade, anos | Bioldgico perda auditiva médio, meses

[min-max] (M/F) [min-max]

Truy e cols.117 2008 Franca Prospectivo 6 6 0 0 [42-59] 2/4 NR PANS: 6 3

Mosnier e 2008 Franga Retrospectivo 100 100 0 0 51[19-79] NR OEC PANS: 77 72 [60-96]

cols.118

Schmuziger e 2006 Suica Retrospectivo 20 20 2 0 59 [37-75] NR OEC PANS: 20 42 [26-55]

cols.11?

Garin e cols.120 2005 Bélgica Retrospectivo 11 11 0 0 59 [37-69] 7/4 OEC PANS: 11 [9-24]

Todt e cols.121 2005 Alemanha Retrospectivo 23 23 0 0 [41-80] NR OEC PANS: 23 NR

Vincent e cols.1?2 | 2004 Franga Retrospectivo 39 39 0 0 NR NR NR PANS: 39 16

F Feminino, M Masculino, PAC perda auditiva condutiva, PAM perda auditiva mista, PANS perda auditiva neurossensorial, OEC otite externa crénica, OMC otite média cronica, NR Ndo relatado, VSB VIBRANT SOUNDBRIDGE.
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3.7.2 Desempenho audioldgico do VIBRANT SOUNDBRIDGE

O VIBRANT SOUNDBRIDGE proporciona beneficios clinicamente significativos em termos de limiares
audiolégicos e compreensao de fala. Uma melhoria nos limiares de campo sonoro obtidos na audiometria
tonal (média de tons puros nas frequéncias de 0,5, 1, 2 e 4 kHz) ou no limiar de recep¢do de fala superior
a 10 dB, ou uma melhoria no WRS de pelo menos 20 pontos percentuais sdo considerados efeitos
clinicamente significativos 12>124, A Tabela 4 apresenta os resultados de desempenho audiolégico do

VIBRANT SOUNDBRIDGE reportados nos estudos primarios.

3.7.2.1 Limiares de campo sonoro

Vinte (n=20) das publica¢des selecionadas relataram limiares de campo sonoro obtidos por meio de
audiometria tonal sem implante e/ou com implante. Quatro estudos 7#°*°7:104 compararam os desfechos
audioldgicos de pacientes que foram tratados com diferentes tipos de acopladores (LP-Coupler, SP-
Coupler), os quais produziram resultados estatisticamente semelhantes. Para a meta-analise, as medidas
de limiares de campo sonoro de treze publicacbes, incluindo 285 individuos, foram consideradas para o
calculo da média sumaria (Figura 13). Os limiares de campo sonoro com implante variaram entre 29,9 dB
e 45,43 dB. A média sumaria com implante foi estimada em 38,1 dB, com um IC 95% estreito [35,9 a 40,3].
Nenhum estudo discrepante foi detectado para limiares de campo sonoro com implante ou ganho

funcional.
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Unaided Aided
Author (Year) N Subgroup Mean [95% CI] Weight Mean [95% CI]
Miiller (2023) 9 SP-Coupler ] NA 4.9% 31.7[25.4,38.0]
Miiller (2023) 8 LP-Coupler = NA 6.4 % 34.5[30.6,38.4]
Edlinger (2022) 53 LP-Coupler = 56.2[53.8, 58.7] 7.4 % 35.9(33.6,38.3]
Edlinger (2022) 9 SP-Coupler =0 55.0 [49.2, 60.8] 57 % 36.8[31.9,41.7]
Lim (2021) 34 = 59.2 [54.6, 63.8] 6.6 % 45.4[41.9,49.0]
Rahne (2021) 4 LP-Coupler ] NA 3.8% 37.2[29.0,45.4]
Rahne (2021) 12 SP-Coupler = 54.3 [NA, NA] 4.9% 36.6[30.4, 42.8]
Lee (2020) 16 = 58.9 [55.5, 62.3] 6.8 % 41.6[38.3,44.9]
Lee (2017) a 22 LP-Coupler = NA 7.0% 38.2[35.1,41.3]
Lee (2017) a 14 SP-Coupler 0] NA 7.5% 43.4[41.3,45.5]
Lee (2017) b 6 = 51.9[46.1, 57.7] 53 % 40.4[34.8,46.0]
Schraven (2016) 11 LP-Coupler = 61.0[51.9, 70.1] 4.2% 39.7[32.3, 47.1]
Maier (2015) 51 = 58.6 [55.7, 61.5] 7.5% 36.3[34.1,38.5]
Ihler (2014) a 10 =0 55.1[50.6, 59.6] 5.4 % 29.9[24.5,35.3]
Vyskocil (2014) 9 = 70.5[62.9, 78.1] 6.3% 45.2[41.1,49.3]
Ihler (2014) b 10 =] 47.2 [NA, NA] 3.6 % 37.6[29.0,46.2]
Bruschini (2009) 7 = 58.9 [54.4, 63.4] 6.6 % 33.2[29.6, 36.8]
RE Model for Aided (S 38.1[35.9, 40.3]

Q=84.72, df = 16, p = 0.00; I* = 81.3%; 1 = 15.65
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Figura 13: Grafico de floresta apresentando os limiares de campo sonoro sem implante e com implante
Cada linha no eixo y representa uma coorte. Para cada coorte, os limiares médios sem implante e com implante (pontos cinza e pretos) e os
respectivos intervalos de confianga (barras vazias e vermelhas) sdo representados no eixo x. Linhas retas indicam o beneficio médio em cada
coorte. O losango vermelho na linha inferior representa a estimativa combinada da meta-analise (centro do losango) e seu intervalo de confianga
(largura do losango). A linha tracejada indica o intervalo de predigdo.
N Tamanho da amostra; 95% Cl Intervalo de confianga de 95% (95% Confidence Interval); dB HL Nivel de audigdo em decibéis; SF Campo sonoro

(Sound Field); RE Efeitos aleatdrios (Random effects).

3.7.2.2 Ganho funcional

O ganho funcional médio, avaliado como diferenga entre os limiares de campo sonoro sem implante e

com implante, foi relatado em 26 estudos. Os dados de 364 usuarios do VIBRANT SOUNDBRIDGE foram

utilizados para o célculo da meta-analise, resultando em uma média sumaria de ganho funcional de 21,4

dB (IC95% 17,9 a 24,8) ! (Figura 14).
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Author (Year) N Subgroup Weight Mean [95% CI]

Brkic (2022) 55 (=00 5.6 % 17.1[13.4, 20.8]
Edlinger (2022) 53 LP-Coupler = 5.8 % 20.9[18.3, 23.5]
Edlinger (2022) 9 SP-Coupler = 55% 18.2[14.2, 22.2]
Lim (2021) 34 =] 55% 13.8[9.7,17.9]
Rahne (2021) 4 LP-Coupler ] 43% 27.1[18.3, 35.9]
Rahne (2021) 12 SP-Coupler 0] 5.4 % 24.6[20.1,29.1]
Lee (2020) 16 ] 51% 17.3[11.5, 23.1]
Spiegel (2020) 18 : e 53 % 20.1[14.9, 25.3]
Lee (2017) a 22 LP-Coupler = 5.6 % 19.5[16.0, 23.0]
Lee (2017) a 14 SP-Coupler : = 57% 14.9[12.0, 17.8]
Lee (2017) b 6 = 5.8 % 11.5[9.0, 14.0]
Schraven (2016) 11 LP-Coupler [ O] 45 % 21.5[13.3,29.7]
Maier (2015) 51 = 58 % 22.3[19.7, 24.9]
Ihler (2014) a 10 e 52% 25.2[19.9, 30.5]
Vyskocil (2014) 9 ] 42 % 25.4[16.3, 34.5]
Ihler (2014) b 10 - 4.9 % 9.5[2.9, 16.1]
Sziklai (2011) 7 ] 44 % 48.2[39.6, 56.8]
Bruschini (2009) 7 ‘ =] 55% 25.7 [21.6, 29.8]
Todt (2005) 16 0] 5.9 % 29.8[28.4, 31.2]
e 214117, 249

£ worse beter

i T T T 1
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Figura 14: Grafico de floresta apresentando ganho funcional

Cada linha no eixo y representa uma coorte. Para cada coorte, o ganho funcional médio (ou seja, limiares sem implante - limiares com implante;
pontos cinza e pretos) e os respectivos intervalos de confianga (barras vazias e vermelhas) estdo representados no eixo x. Linhas retas indicam
desvio do beneficio zero. O losango vermelho na linha inferior representa a estimativa combinada da meta-analise (centro do losango) e seu
intervalo de confianga (largura do losango). A linha tracejada indica o intervalo de predigdo.

N Tamanho da amostra; 95% Cl Intervalo de confianga de 95% (95% Confidence Interval); dB HL Nivel de audi¢do em decibéis; RE efeitos aleatdrios
(Random effects).

3.7.2.3 Compreensao da fala em ambiente silencioso

A compreensdo da fala em ambiente silencioso foi avaliada na maioria dos estudos identificados (27
publicacbes). No entanto, ndo foi possivel o calculo de uma medida sumaria dos 27 estudos, pois as
configuragdes dos testes variaram consideravelmente em cada uma das publicacbes. O teste mais
relatado nos estudos foi o teste de reconhecimento de palavras monossilabas (em alemao, francés e
hdngaro), com o som apresentado a frente (SO) a 65 dB SPL. Os escores médios de WRS obtidos por meio
dessa configuracdo de teste foram relatados em 18 estudos. Desses, os dados de 255 usudrios do VIBRANT
SOUNDBRIDGE foram incluidos na analise quantitativa. A média de WRS de pacientes com implante variou
entre 42,9% e 83,6% nos estudos primarios. A estimativa sumaria de WRS com implante foi de 67,3% (IC
95% de 60,4 a 74,3%), sendo uma melhoria média em relagdo ao estado sem implante de 42,8% (Figura

15).
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Esses resultados estdo alinhados com as metas de compreensdo da fala em ambiente silencioso

749 relatam WRS consideravelmente mais baixas (entre

publicadas '?°. No entanto, duas publicacdes
42,9% e 46,7%) apds a insercdo cirurgica, enquanto os limiares de campo sonoro com implante e o ganho
funcional nas mesmas coortes de pacientes sdo comparaveis aos resultados dos outros estudos incluidos

na meta-analise. Aplicando o método de Mueller e cols. 1%

para estimar a capacidade de comunicacgao de
um paciente com base no audiograma, considerando um limiar de campo sonoro de 35 dB, como o
observado por Edlinger e cols.”* em sua coorte de pacientes com implante, seria esperado um WRS de
aproximadamente 75% para palavras monossilabas. As seguintes razdes podem ser responsaveis pela
divergéncia nos resultados de WRS publicador por Edlinger e cols. 74 e Brkic e cols. *8: os pacientes n3o
receberam ajustes adequados na ativacdo do dispositivo, o teste de reconhecimento de palavras nao foi

realizado corretamente devido a falta de experiéncia da equipe audiolégica, o equipamento de teste ndo

foi calibrado ou os pacientes ndo dominavam o idioma utilizado no teste de palavras.

Unaided Aided
Author (Year) N Subgroup Mean [95% CI] Weight Mean [95% CI]
Miiller (2023) 9 SP-Coupler 0] 35.6[12.9,58.3] 59% 73.9[60.4,87.4]
Miiller (2023) 8 LP-Coupler O] 32.1[8.8, 55.4] 53 % 75.0[58.4,91.6]
Brkic (2022) 55 E = 14.7 [9.8, 19.6] 7.3% 42.9(37.8,48.0]
Edlinger (2022) 53  LP-Coupler = 6.9[3.7,10.1] 7.3% 459[40.7,51.1]
Edlinger (2022) 9 SP-Coupler [0 12.8[2.9,22.7] 6.3 % 46.7[35.5,57.9]
Rahne (2021) 4 LP-Coupler [ 0] 43.3[19.1, 67.5] 6.0 % 82.5[69.6, 95.4]
Rahne (2021) 12 SP-Coupler S 16.5[4.8, 28.2] 6.2% 75.5[63.8,87.2]
Spiegel (2020) 14 [0 37.2[24.2,50.2] 6.2% 77.7[65.8,89.6]
Schraven (2018) 17 SP-Coupler Bl 32.0[NA,NA] 6.9% 76.1[68.4,83.8]
Schraven (2018) 11 LP-Coupler [ 25.0 [NA, NA] 5.0% 60.7[42.7,78.7]
Schraven (2016) 11 LP-Coupler ; [ O] 23.6[8.4,38.8] 5.1% 60.0[42.6, 77.4]
Ihler (2014) a 10 : S 26.0[12.6, 39.4] 5.7 % 66.0[51.6,80.4]
Ihler (2014) b 9 = 47.9[30.3, 65.5] 74 % 83.6([79.5,87.7]
Sziklai (2011) 7 0] NA  57% 78.1[63.7,92.5]
Boeheim (2010) 10 0] 26.3[9.3,43.3] 6.4 % 63.0[52.3,73.7]
Todt (2005) 16 E = NA 7.4 % 73.0[69.1,76.9]
RE Model for Aided ! B 67.3[60.4, 74.3]

Q=254.56, df = 15, p = 0.00; I* = 91.0%; <2 = 166.13

RE Model for Unaided < 24.5[16.9, 32.0]
Q=63.02, df = 11, p = 0.00; I” = 83.8%; t* = 121.06 :

i worse better

[ T T T T 1
0 20 40 60 80 100

Mean WRS (monosyllables) [%]

Figura 15: Grafico de floresta apresentando as pontuagoes de reconhecimento de palavras medidas com listas de

palavras monossilabas a 65 dB SPL

Cada linha no eixo y representa uma coorte. Para cada coorte, as pontuagdes médias sem implante e com implante (pontos cinza e pretos) e os
respectivos intervalos de confianga (barras vazias e vermelhas) sdo representados no eixo x. Linhas retas indicam o beneficio médio em cada
coorte. O losango vermelho na linha inferior representa a estimativa combinada da meta-analise (centro do losango) e seu intervalo de confianca
(largura do losango). A linha tracejada indica o intervalo de predigdo.

N tamanho da amostra; 95% Cl Intervalo de confianga de 95% (95% Confidence Interval); RE Efeitos aleatdrios (Random effects); dB SPL Nivel de
pressdo sonora (Sound pressure level) em decibéis; WRS Escore de reconhecimento de palavras (Word recognition scores).
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Tabela 4: Desempenho audioldgico

Estudo Tipo de acoplador SF sem implante, | SF com implante, | Ganho Teste de WRS Nivel de teste % WRS sem % WRS com A % WRS,
média (DP) média (DP) funcional, [dB SPL] implante, implante, média (DP)
[dB HL] [dB HL] média (DP) média (DP) média (DP)
[dB HL]
Miiller e cols.” SP-Coupler 31,7 (9,6) monossilabos 65 35,6 (34,8) 73,9 (20,6) 38,3
LP-Coupler 34,5(5,7) monossilabos 65 32,1(33,6) 75,0 (24,0) 42,9
Brkic e cols.%8 17,1 (13,9) monossilabos 65 14,7 (18,4) 42,9 (19,4) 28,2
Edlinger e cols.”* | SP-Coupler 55 (8,94) 36,81 (7,55) 18,19 (6,13) 12,78 (15,11) 46,67 (17,16) 33,89
LP-Coupler 56,25 (8,96) 35,91 (8,74) 20,91 (9,77) monossilabos 65 6,92 (11,96) 45,90 (19,24) 38,68
Lim e cols.% 59,2 (13,6) 45,43 (10,65) 13,8
Rahne e cols.%* SP-Coupler 54,3 36,6 (10,9) 24,6 (8,0) monossilabos 65 16,5 (20,7) 75,5 (20,7) 59,0
LP-Coupler 37,2 (8,4) 27,1(9,0) monossilabos 65 43,3 (24,7) 82,5 (13,2) 39,2
Lee e cols.8 58,9 (6,9) 41,6 (6,7) 17,3 (11,9) monossilabos altura mais 62,1(10,6) 69,8 (13,9) 7,7
confortdvel
Spiegel e cols.100 20,1 (11,3) monossilabos 65 37,2 (24,9) 77,7 (22,8) 40,5
Brkic e cols.% 13,1 monossilabos 65 22,2
Schraven e SP-Coupler monossilabos 65 32 76,1(16,1) 44,1
cols.86 LP-Coupler monossilabos 65 25 60,7 (30,4) 35,7
Han e cols.%3 61,18 42,15 19
Jung e cols.101 58,4 40,5 15,25 altura mais 82,4 (7,6) 57,2 (3,8)
confortavel
Grégoire e 13,9 dissilabos 55 57 87 30
cols.102
Lee e cols.103 58 monossilabos altura mais 58 (14,6) [a 80,6 68,3 (13,2)
confortavel dB]
Lee e cols.104 SP-Coupler 43,4 (4,1) 14,9 (5,6) monossilabos altura mais 66,4 (11,4) [a 85,1 | 65,4 (16,8) [a 68,4
confortavel dB] dB]
LP-Coupler 38,2 (7,3) 19,5 (8,4) monossilabos altura mais 61,5(17,4)[a 76,8 | 65,4 (16,8) [a 60,4
confortavel dB] dB]
Lee e cols.105 51,9 (7,2) 40,4 (7,0) 11,5(3,1) monossilabos altura mais 55,7 [a 77,3 dB] 66,3 [a 55,1 dB]
confortavel
Jung e cols.87,106 16
Schraven e LP-Coupler 61 (15,4) 39,5 (12,5) 21,5 monossilabos 65 23,6 (25,8) 60 (29,5) 36
cols.8” LP-Coupler dissilabos 65 40 82 42
Maier e cols.”3 Bigorna (seguimento: 59,5(11,9) 41,3 (7,7) 18,2 monossilabos 65 20 70 50
0-12 meses)
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(seguimento: 3 meses)

Estudo Tipo de acoplador SF sem implante, | SF com implante, | Ganho Teste de WRS Nivel de teste % WRS sem % WRS com A % WRS,
média (DP) média (DP) funcional, [dB SPL] implante, implante, média (DP)
[dB HL] [dB HL] média (DP) média (DP) média (DP)
[dB HL]
Bigorna (seguimento: 58,6 (10,6) 36,3 (8,0) 22,3 monossilabos 65 18 65 47
1,2-3,8 anos)
Bigorna (seguimento: 57,2 (10,5) 39,4 (12,3) 17,8 monossilabos 65 22 58 36
4,0-7,6 anos)
Bigorna (seguimento: 55,9 (10,5) 42,5 (19,9) 13,4 monossilabos 65 21 59 38
8,2-13,9 anos)
Mlynski e cols.107 62,4 36,98 25,4
Ihler e cols.108 55,1(7,3) 29,9 (8,7) 25,2 (8,6) monossilabos 65 26,0 (21,7) 66,0 (23,2) 40
Vyskocil e cols.10? 70,5 (11,7) 45,2 (6,2) 25,4 (13,9) monossilabos 65 8,8 30,7 20,7 (13,7)
Ihler e cols.110 47,2 37,6 (13,9) 9,5 (10,6) monossilabos 65 47,9 (26,9) 83,6 (6,3) 35,7
Lim e cols.?® 65 47 18 monossilabos 40 dB HL 72 82
Sziklai e cols.111 70 32 48,2 (11,6) monossilabos 65 78,1 (19,4)
Zwartenkot e
cols.112
Garin e cols.113 26,7 dissilabos 50 80 [a 50 dB]
60 100 [a 60 dB]
Luetje e cols.114 Bigorna (seguimento: 31,4
ativacdo do
processador de dudio)
Bigorna (ultimo 28,1
seguimento)
Boeheim e cols.88 45,6 32,75 12,85 monossilabos 65 26,3 (27,4) 63,0 (17,2) 36,7
Pok e cols.115 29,57 monossilabos 65 30 57 27
Bruschini e 58,9 (6,1) 33,2 (4,9)
cols.116
Truy e cols.117 40 70 [a 40 dB] 94 [a 40 dB]
50 86 [a 50 dB] 98 [a 50 dB]
60 91 [a 60 dB] 99 [a 60 dB]
Mosnier e LP-Coupler dissilabos 65 37(7,1) 81 (5,3)
cols.118 (seguimento: 78
meses)
LP-Coupler dissilabos 65 56 (6,5) 89 (4)

dB HL Nivel de audigdo em decibéis, dB SPL Nivel de pressdo sonora (Sound pressure level) em decibéis, DP Desvio padrdo, SF Limiares de campo sonoro (Sound field threshold), WRS Escore de reconhecimento de palavras (Word

recognition score).
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3.7.2.4 Compreensao da fala em ambiente ruidoso

N3ao foi possivel o calculo da meta-analise dos resultados dos testes de compreensao da fala em ambiente

ruidoso devido a configuracao dos testes utilizados em cada estudo primario (consulte Tabela 5).

Quatro estudos 8101105119

avaliaram o limiar de recepcao de fala (Speech reception threshold, SRT)
apresentando estimulos de fala em um nivel fixo e aumentando gradualmente o nivel do ruido de fundo
até que o ouvinte ndo conseguisse mais entender a fala. A diferenga entre o ruido de fundo e o nivel de
fala em que o ouvinte foi capaz de entender 50% das palavras apresentadas (SRT50) é definida como a
relacdo sinal-ruido (Signal-to-noise ratio, SNR). Todas as quatro publica¢des relataram melhorias
clinicamente significativas no SRT50 em ambiente ruidoso quando comparada a situacdo sem implante

(médias de SRT50 variando de 6,2 a 3,4 dB SNR) versus a situacdo com implante (médias de SRT50 entre

5,0 e-1,5 dB SNR).

Cinco estudos 8795108120121 qy3ligram o WRS em condi¢des de ruido com SNR fixas (em -5, 0, 5 ou 10 dB
SNR). Garin e cols. ** observaram WRS médios com implante entre 40% (DP + 28) e 86% (DP + 18), a
depender da SNR utilizada, demonstrando uma melhoria clinicamente significativa em relagcdo aos valores

sem o VIBRANT SOUNDBRIDGE.

Tabela 5: Compreensdo da fala em ambiente ruidoso

Estudo Teste de SNR % WRS sem % WRS com | Nivel de | SRT50 sem SRT50 com A SRT50
WRS em [dB] implante, implante, ruido implante, implante, [dB SNR]
ambiente média (DP) média (DP) [dB SPL] | média (DP) média (DP)
ruidoso [dB SNR] [dB SNR]

Jung e cols.101 HINT 65 4,5 (1) 1,62 (2) 2,9

Lee e cols.105 K-HINT 65 3,4(2,9) -0,3 (1,3) 3,7

Schraven e HSM 10 30,9 (35) 54,3(31,7) | 55

cols.87

Ihler e cols.108 Freiburge | 10 13 (14) 36,5 (18,4) 55
r

Lim L.H., 2012 CID W-22 10 64 73 40

Boeheim e OLSA 60 4,8 (5,3) -1,5(1,4) 6,3

cols.88

Garin e cols.120 Fournier -5 15 (26) 40 (28) 55
Fournier 0 37 (26) 69 (27) 55
Fournier 5 62 (28) 86 (18) 55

Todt e cols.1?! Freiburge | 5 59,3 (11,5) 60
r
Freiburge | 5 65,7 (10,1) 60
r

Schmuziger e Basler 67,1 56,6 70 6,2 5 1,2

cols.119 Satztest

CID W-22 Central Institute for the Deaf W-22 test, dB SNR Relac¢do sinal-ruido (Signal-to-noise ratio) em decibéis, dB SPL Nivel de pressdo sonora
(Sound pressure level) em decibéis, DP Desvio padrdo, HINT Hearing in Noise Test, HSM Hochmair-Schulz-Moser Sentence Test, K-HINT Korean
Hearing in Noise Test, OLSA Oldenburg Sentence Test, SRT Limiar de recepg¢do da fala (Speech reception threshold), WRS Escore de reconhecimento
de palavras (Word recognition score)
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3.7.3 Seguranca do VIBRANT SOUNDBRIDGE

A seguranca do dispositivo foi avaliada por meio da coleta de informagdes sobre as mudancas nos limiares
de condugdo éssea antes e apds a cirurgia, complicagcdes durante a cirurgia e eventos adversos no periodo
pds-operatdrio. Vinte e trés publicagdes relataram desfechos de seguranga de 986 pacientes implantados
com um VIBRANT SOUNDBRIDGE. O periodo médio de acompanhamento para os relatos de seguranca

104

variou de 3 meses % a 7,9 anos °.

Informacdes sobre mudancas nos limiares de conducdo éssea foram relatadas em 21 estudos. Sete
publicacGes relataram mudancgas significativas (alteracdes de 10 dB ou mais em frequéncias individuais)
nos limiares de condugdo éssea, observadas em um total de 18 casos. Cinco desses casos 8% envolveram
pacientes com perda auditiva mista. Assim, a incidéncia de altera¢des nos limiares de conducdo dssea
relacionadas ao dispositivo ou ao procedimento em pacientes com PANS foi de 13 em 765 implantacoes

ou 1,7%. Consulte a Tabela 6 para todos os dados sobre alteragdes nos limiares de condugdo dssea.

Eventos adversos foram observados em 21 dos 23 estudos que relataram sobre seguranca. Onze
publicacGes relataram dados provenientes de coortes de pacientes com PANS, enquanto dez estudos
relataram dados de coortes mistas. Desses, seis estudos relataram complicacGes diferenciando entre os

tipos de perda auditiva (PANS, perda auditiva condutiva, e perda auditiva mista).

Complicag¢des intraoperatdrias foram observadas em dois casos, ambos com resolugdo completa: Ihler e

cols. 110

identificou uma embolia pulmonar durante a cirurgia, que foi resolvida no intraoperatério pelo
anestesista. Bruschini e cols. 11® descreveu uma pequena lesdo na parte inferior da membrana timpanica,

que foi fechada e cicatrizou completamente.

Eventos adversos relacionados ao dispositivo (EAD) foram observados em sete estudos, totalizando 23

casos. Esses eventos envolveram principalmente infeccdes ou complicacbes de pele 99%:10°

, alterages
tempordrias ou permanentes no paladar %4119, tontura ou dor de cabeca °#1%° e tinido persistente 1. A
maioria desses incidentes pdde ser tratada de forma conservadora e foi resolvida ao final do periodo de

observacao.

Efeitos adversos graves (ou sérios) relacionados ao dispositivo (EASD), incluindo extracoes,
reimplantagdes ou cirurgias de revisdo, foram observados em 18 estudos, totalizando 154 casos. Deve-se

observar que um paciente pode ter sofrido mais de um evento grave.

O numero de extragdes cirurgicas (n=74) inclui o total de 23 falhas do dispositivo. No entanto, uma grande
proporcdo (n=43) das extracdes relatadas %8 foi necessaria devido a perda auditiva progressiva, pois 0s
pacientes estavam fora dos critérios de elegibilidade para a implante do VIBRANT SOUNDBRIDGE. Lim e
cols. % relataram sete extracdes realizadas devido ao beneficio insatisfatério (n=2), erosdo da bigorna

(n=1), perda auditiva progressiva (n=1) e a necessidade de realizar RM (n=3).
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Sete estudos relataram um total de 18 reimplantagdes, todas devido a falhas no implante. Mosnier e cols.
118 descreveram a extracdo de sete dispositivos que foram implantados antes de 1999 e haviam
ultrapassado a vida util do implante. Apds a reimplantacdo de novos dispositivos, os pacientes

continuaram a usa-los com sucesso.

Onze estudos relataram cirurgias de revisdo, em um total de 53 casos 737487,96,97,100,102,110,112,118,119 = Aq
cirurgias foram realizadas devido a amplificacdo insatisfatdria causada pelo deslocamento do FMT, e
consistiram no reposicionamento do FMT ou a troca do acoplador para vibroplastia. A Tabela 6 resume

os desfechos de seguranca com o VIBRANT SOUNDBRIDGE.

Como a duracdo do acompanhamento foi muito diferente entre os estudos, o calculo de uma meta-analise
de incidéncias de eventos adversos ndao consideraria a contribuicdo do tempo em que os pacientes foram
acompanhados para o nimero de eventos observados em cada estudo. Uma abordagem alternativa é
agrupar os pacientes de estudos individuais em uma Unica populagdo conjunta de pacientes, onde cada
estudo contribui para o “pessoa-tempo” total de acordo com o tamanho da amostra e o tempo médio de
seguimento. As taxas de incidéncia estimadas dessa forma podem ser mais realistas em comparagdo com
as taxas estimadas no nivel do estudo (ou seja, por meio de meta-analise ou estatisticas descritivas). A
MED-EL aplicou essa abordagem, cujos detalhes s3o de livre acesso 7%, para estimar as taxas de incidéncia
de eventos adversos com base nos dados agregados fornecidos pelos estudos incluidos na revisdo
sistematica apresentada. Vinte publicacdes (16 coortes de PANS, 4 coortes mistas) relataram um tempo
médio ponderado de seguimento de 4,3 anos em 986 individuos. A taxa de incidéncia “média em 6
meses”, calculada a partir dos eventos relatados durante o periodo de seguimento, foi de 0,26% para EAD
e 1,52% para EASD. A taxa de incidéncia média em 6 meses para cirurgias de revisdo, extragdes e
reimplantacdes foi de 0,48%, 0,78% e 0,19%, respectivamente. A taxa de incidéncia média em 6 meses de

falha do dispositivo foi de 0,24 por 100 implantes.
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Tabela 6: Desfechos de seguranga

Estudo Tipo de perda N EA ocorrido | Seguimento médio, LCO, n Alteragdo | EAD, EASD, n | Cirurgia de | Reimplante, Extragdo, | Falhas do
auditiva avaliado meses [min-max] avaliado | deLCO,n | n revisdo, n n n dispositivo, n
Miiller e cols.%7 PANS, PAC/PAM 69 Sim 6 69 6 4 1 1 1
Brkic e cols.%8 PANS 71 Sim 107 71 15 15
Edlinger e cols.7* PANS 49 Sim 32,15 49 3 2 1
Barbara e cols.84 PANS 25 N3o NR 5
PAM Sim NR 20 2 4 2 2 2
Lim e cols.?® PANS 34 Sim 32 [12-63] 5 8 1 7 1
Rahne e cols.?* PANS 25 Sim 12 25 2 2
PAM Nado 12
Spiegel e cols.100 PANS 41 Sim 42 11 2 6 3 1
PAM Sim 36 34 3 13 5 5
Brkic e cols.% PANS, PAC/PAM 103 Sim 94,8 [1,1-204] 103 32 4 2 26 4
Schraven e cols.8¢ PANS 34 N3o 12 34
Han e cols.?3 PANS 14 Nado 6
Grégoire e cols.102 PANS 46 Sim 24 46 6 2 4 1
PAM Nado 24
Lee e cols.104 PANS 36 Sim 3 36 5
Schraven e cols.8” PANS 83 Sim 27 [12-84] 83 6 6
PAC/PAM Sim 27 [12-84] 7 7
Maier e cols.” PANS 104 Sim 120 104 12 5 5
Vyskocil e cols.10° PANS 9 Nao 6 9
PAC/PAM Sim 6 1 1 1 1
Ihler e cols.110 PANS, PAM 37 Sim 10,9 [1,3-37,5] 37 6 3 1 2 1
Lim e cols.% PANS 7 Sim 24 7 1 2
PAC/PAM Nado 24
Zwartenkot e cols.112 | PANS 13 Sim 51 [26-73] 13 4 2 6 5 1
Luetje e cols.114 PANS 31 Sim 88 [12-132] 31 4 4 4
Bruschini e cols.116 PANS, PAM 12 Sim 21 [15-32] 12
Mosnier e cols.118 PANS 100 Sim 72 [60-96] 12 5 7 7
Schmuziger e cols.1® | PANS 20 Sim 42 [26-55] 20 4 7 3 2 1 1
Todt e cols.121 PANS 23 Sim NR 1 2 2
Todas as indicagGes 986 819 18 23 154 53 18 74 23
PANS 765 13 22 129 41 16 66 20

EA: Evento adverso, EAD: Evento adverso relacionado ao dispositivo, EADS: Evento adverso grave relacionado ao dispositivo, LCO:Limiar de condugéo 6ssea, PAC/PAM: Perda auditiva condutiva e mista, PAM Perda auditiva mista,
PANS perda auditiva neurossensorial
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3.7.4 Desfechos relatados pelos pacientes

Foram identificados nove estudos que avaliando o beneficio subjetivo do VIBRANT SOUNDBRIDGE em
um total de 222 participantes do estudo, utilizando diferentes instrumentos (Tabela 7). Questionarios
de deficiéncia auditiva ou questionarios de qualidade de vida foram utilizados, sendo o Glasgow
Benefit Inventory (GBI) o mais comumente relatado. Embora todos esses questionarios se concentrem
na qualidade da audicao e na utilidade da solucdo auditiva, é dificil comparar os valores obtidos, pois
foram utilizadas diferentes métricas. A maioria dos estudos implementou apenas um instrumento de

autoavaliacdo, enquanto dois estudos 818 aplicaram vérios.

108,118,119 "anvolvendo 107 individuos, relataram os resultados avaliados por meio do

Trés publica¢Oes
GBI. Esse questiondrio avalia as mudancas qualidade de vida relacionada a saude resultante de
procedimentos otoldgicos (escores podem variar de -100 a +100). As médias ponderadas dos escores
dos trés estudos foram calculadas e estdo apresentadas na Tabela 7. O resultado sumarizado
demonstra que os pacientes tiveram uma melhora na sua saude geral, assim como na saude social e
fisica, apds a insergdo cirurgica do VIBRANT SOUNDBRIDGE. Outro questionario genérico — o
Assessment of Quality-of-life Questionnaire-8 dimensions, (AQoL-8D) — com possibilidade de escores
entre 0 (morto) e 1 (satde perfeita), foi aplicado em no estudo publicado por Edlinger 7*. Os resultados

do beneficio percebido pelos pacientes apds o implante (escore médio 0,75; DP + 0,16) foram tdo altos

guanto os de um grupo controle saudavel pareado por idade e sexo.

Trés estudos relataram os desfechos avaliados por meio de questiondrios de deficiéncia auditiva. Lee

e cols. 1

avaliaram os desfechos relatados pelos pacientes usando o Abbreviated Profile of Hearing
Aid Benefit (APHAB), demonstrando melhorias significativas nas subescalas “Facilidade de
comunicac¢do” e “Ruido de fundo” apds a insercdo cirurgica. A Escala de satisfacdo com dispositivo
auditivo (Hearing Device Satisfaction Scale, HDSS) foi usada por Lim e cols. ®> para monitorar os
beneficios percebidos pelos pacientes. Os Unicos dois respondedores com PANS relataram que
estavam “as vezes satisfeitos/insatisfeitos” na maioria dos dominios do questionario. Lee e cols. ®
observaram efeitos terapéuticos do VIBRANT SOUNDBRIDGE no tinido, pois as pontua¢des médias
obtidas por meio do Tinnitus Handicap Inventory (THI) diminuiram significativamente dois meses apds

a cirurgia.

893,118,121 gyaliaram os desfechos relatados pelos pacientes utilizando escalas de

Quatro publica¢des
classificacdo numérica, escalas analdgicas visuais ou questiondrios abertos. Todos os estudos

relataram beneficio subjetivo associado ao uso do dispositivo.
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Tabela 7: Desfechos relatados pelos pacientes

Estudo N Instrumento GBI, média (DP)
Total Dominio Dominio social
saude geral

Edlinger e cols.”* | PANS: 49 AQolL-8D
Lee e cols.85 PANS: 16 THI, EVA (0-10)
Han e cols.?3 PANS: 14 escala de classificagdo

numeérica
Lee e cols.106 PANS: 6 APHAB
Ihler e cols.109 PANS: 10 GBI 38,3 (32,3) 47,1(37,7) 11,7 (23,8)
Lim e cols.%> PANS: 3, HDSS

PAC/PAM: 4

Mosnier e PANS: 77 GBI, escala de autoavaliagao 17,8 (2,8) 22,8(3,9) 14,1 (3,4)
cols.119 visual
Schmuziger e PANS: 20 GBI 14,7 22,1 5
cols.119
Todt e cols.12! PANS: 23 questionario aberto
GBI, média (DP) | 222 19,4 (8,2) 25,3 (9,3) 11,9 (4,)

APHAB:Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit, AQoL-8D: Assessment of Quality-of-life Questionnaire-8 dimensions, DP: Desvio padrdo,
EVA: Escala visual analdgica, GBIl:Glasgow Benefit Inventory, HDSS:Hearing Device Satisfaction Scale, PAC/PAM Perda auditiva condutiva e
mista, PANS Perda auditiva neurossensorial, THI:Tinnitus Handicap Inventory

3.7.5 Tempo de uso

A quantidade de tempo que os pacientes decidem usar seu dispositivo auditivo é um indicador
potencial de satisfacdo do paciente 1212, Existem diferentes métodos para quantificar o tempo de uso
do dispositivo, que variam desde entrevistas e questiondrios até registro automatizado de dados. A
ampla gama de op¢des disponiveis € um desafio para a analise agrupada entre os estudos na literatura

125 e ainda falta um consenso sobre a padronizac¢do dos relatérios até o

sobre aparelhos auditivos
momento. As publicagdes que relataram desfechos com o VIBRANT SOUNDBRIDGE raramente
incluiram dados sobre o uso didrio, mas, quando o fizeram, relataram o tempo médio de uso em horas
por dia. Duas %13 publicacbes avaliaram o tempo médio de uso em um total de 29 participantes do
estudo. Han % relatou o uso didrio variando entre 5,9 (DP * 5,3) horas por dia em um grupo de
pacientes com baixa satisfacdo e 10,3 (DP + 5,9) horas didrias de uso em um grupo de pacientes

altamente satisfeitos com seu dispositivo. Quinze pacientes incluidos no estudo publicado por Garin e

cols.!*? relataram tempos de uso médios de 14,2 (DP + 2,9) horas por dia.

3.8 Avaliacao da qualidade da evidéncia

A qualidade da evidéncia (ou certeza da evidéncia) foi avaliada usando o sistema Grading of
Recommendations, Assessment, Development, and Evaluations - GRADE , conforme recomendado nas
Diretrizes metodoldgicas para elaboragdo de PTC (2021) e nas Diretrizes metodoldgicas sobre o

Sistema GRADE (2014) do Ministério da Saude. Os resultados desta avaliagcdo estdo apresentados no
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Quadro 7. Como o sistema GRADE considera o delineamento do estudo como o primeiro aspecto para
qualificar a evidéncia, resultados provenientes de ensaios clinicos randomizados sdo considerados
como evidéncia de alta qualidade, enquanto resultados provenientes de estudos observacionais sdo
considerados como evidéncia de baixa qualidade. No entanto, o tipo de intervengdo em si (um
procedimento cirurgico) torna o cegamento e a randomizacgdo inaplicaveis. Na auséncia de estudos

randomizados, o mais alto nivel de evidéncia é, portanto, gerado por estudos de coorte prospectivos.

Quadro 7: Graduacgdo da qualidade da evidéncia

. Risco ., Qualidade
Delineamento N de A . - Viés de
de Inconsisténcia | Evidéncia indireta | Imprecisao . . Outro da

do estudo estudos ) publicagao A

Viés evidéncia
Desfecho primério: Desempenho audiolégico
- grande

N3do ECR 20 ndo ndo ndo ndo nao magnitude ®680

detectado . moderada
de efeito !
Desfecho primario: Seguranga
N3do ECR 23 ndo ndo ndo ndo ndo G)G).OO
detectado baixa
Desfecho secundario: Qualidade de vida
o grande

N3o ECR 9 nao nao nao nao ndo magnitude 9660

detectado . moderada
de efeito !
Desfecho secundario: Tempo de uso
N3do ECR 2 nao ndo ndo ndo nao GBGBAOO
detectado baixa

1 Presenca de grande magnitude de efeito em todos os estudos primarios avaliando o desfecho.
ECR: Ensaio clinico randomizado.

A qualidade da evidéncia para os desfechos “seguranca” e “tempo de uso” foi classificada como
“baixa”, mesmo que ndo houvesse razoes para o rebaixamento. A certeza da evidéncia para os
desfechos “desempenho audioldgico” e “qualidade de vida” foi elevada, pois foi observada grande
magnitude de efeito apds a inser¢do cirurgica do dispositivo em todos os estudos incluidos. Foram
demonstradas melhorias significativas nas medidas de desempenho audiolégico (Figuras 14 e 15) e
desfechos subjetivos (Tabela 7) ao comparar a situagdo sem implante versus a situagdo com implante,

independentemente das configuracdes dos testes e das medidas de desfecho.

3.9 Conclusao sobre dados clinicos da literatura

Os estudos incluidos nesta revisdo mostraram que a insergdo cirdrgica do VIBRANT SOUNDBRIDGE é
efetiva e segura, melhorando o desempenho audioldgico dos pacientes implantados. Esses resultados
se refletem na satisfacdo dos pacientes e aumento na qualidade de vida. Portanto, o VIBRANT
SOUNDBRIDGE é uma solucdo eficaz e segura para o tratamento da PANS leve a severa quando
aparelhos auditivos convencionais sdo podem ser utilizados.
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4 EVIDENCIAS ECONOMICAS DO VIBRANT SOUNDBRIDGE

4.1 Analise de custo-efetividade

4.1.1 Objetivo

O objetivo desta andlise é avaliar a relagdo de custo-efetividade do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE
em comparagao com a auséncia de tratamento em pacientes com PANS leve a severa que ndo podem

usar aparelhos auditivos convencionais por razées médicas conforme descrito na se¢do 2.1.1.

Os componentes da questdo de pesquisa conforme o acronimo PICO sdo apresentados no Quadro 8.

Quadro 8: Questao de pesquisa no formato PICO para andlise de custo-efetividade

Componente Descricao

P Populacdo Pacientes com PANS leve a severa que ndo podem usar aparelhos auditivos

convencionais por razées médicas

I Intervengao Sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE

C Comparador Nenhum tratamento (para perda auditiva)

O Desfechos e Ano de vida ajustado pela qualidade (QALY)
e Ano de vida ajustado pelo escore de reconhecimento de palavras (WRS-aLY)
e (Custos
e Razdo de custo-efetividade incremental (RCEI), expressa como custo
incremental por QALY ganho e como custo incremental por WRS-alLY ganho

QALY Ano de vida ajustado pela qualidade, RCEIl Razdo de custo-efetividade incremental, WRS-aLY Ano de vida ajustado pelo escore de
reconhecimento de palavras

4.1.2 Métodos

As Diretrizes Brasileiras de Avaliagdo Econdmica foram seguidas para a anélise de custo-efetividade **°,
As informacbGes apresentadas nesta secdo seguem os padrées de relato estabelecidos pela

Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) Statement 31,

A PANS é uma condig¢do cronica com impacto vitalicio na qualidade de vida. Além da PANS, que é uma
condicdo da orelha interna, pessoas que tém uma condi¢do crbnica da orelha externa simultanea
(como otite externa cronica, exostose do canal auditivo, cerume excessivo persistente bloqueando o
canal auditivo, etc.) ndo conseguem usar aparelhos auditivos convencionais, o que impacta ainda mais
sua qualidade de vida. A revisdo sistematica da literatura apresentada na se¢do 3 demonstrou que o

VIBRANT SOUNDBRIDGE é uma opg¢ao de tratamento segura e eficaz. Considerando que os dados
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subjacentes vém de estudos ndo randomizados, com periodos de seguimento relativamente curtos,
foi adotada uma técnica de modelagem para representar o problema de decisdo em um horizonte
temporal adequado, permitindo uma melhor tomada de decis3o 3233, Foi construido um modelo de
transicdo de estados de salde para comparar os desfechos em salde e custos esperados de pacientes
tratados com o sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE versus pacientes mantidos sob tratamento padrao,

sem nenhum dispositivo para perda auditiva.

4.1.2.1 Populagao-alvo

A populacdo-alvo da andlise é composta por pacientes com PANS de leve a severa, que ndo podem
usar aparelhos auditivos convencionais por razdes médicas, e que atendem aos critérios de

elegibilidade adicionais descritos na segdo 2.1.1.

4.1.2.2 Estratégias comparadas

Como a populagdo-alvo desta andlise ndo pode usar aparelhos auditivos convencionais por razbes
médicas, tais dispositivos ndo foram considerados comparadores apropriados. Atualmente, no Brasil,
nado ha outros tipos de implantes ativos de orelha média disponiveis para tratar pacientes com PANS.
Implantes cocleares sdo indicados para tratar pacientes com PANS de maior gravidade, e implantes de
condugdo dssea sdo indicados para pacientes com surdez unilateral. Portanto, a populagdo-alvo pode
ser tratada com o sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE ou permanecer sem tratamento para a perda
auditiva (ou seja, eles recebem apenas o tratamento padrdo para a doencga da orelha externa, sem um
aparelho auditivo convencional ou implante auditivo para tratar a perda auditiva). De forma resumida,
as estratégias comparadas para tratar pacientes com PANS leve a severa que ndo podem usar

aparelhos auditivos convencionais por razes médicas sao:

e Sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE (MED-EL Elektromedizinische Gerdte Gesellschaft m.b.H.
Innsbruck - Austria). A descri¢do detalhada da tecnologia foi apresentada na secdo 2.

e Nenhum tratamento (para a perda auditiva). Os pacientes ainda recebem o tratamento
padrdo, que consiste no acompanhamento com especialistas em otorrinolaringologistas e
fonoaudidlogos, além do manejo da doenca subjacente da orelha externa que impede o uso

de aparelhos auditivos convencionais.
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4.1.2.3 Perspectiva

A anadlise foi realizada a partir da perspectiva do SUS, como o terceiro pagador.

4.1.2.4 Horizonte temporal

Um horizonte temporal de 10 anos foi usado para a anadlise de caso base. Esse horizonte temporal esta
alinhado com outros estudos baseados em modelos realizados para avaliagdo de implantes de orelha
média 34 e fornece tempo suficiente para capturar os efeitos em sadde e os custos relevantes para o

problema de decisao.

4.1.2.5 Desconto

Uma taxa de desconto anual de 5% foi aplicada tanto aos custos quanto aos desfechos de eficdcia
(QALYs e WRS-aLY), seguindo as recomendacdes das diretrizes brasileiras de avaliacdo econémica .
Andlises de sensibilidade deterministicas (ASD) foram realizadas utilizando uma taxa de desconto

variando entre 0% e 10%.

4.1.2.6 Estrutura de modelo

Um modelo de transicdo de estados de saude (Markov) foi desenvolvido. Como nao existem diretrizes
clinicas para o tratamento de pacientes com PANS utilizando implantes ativos de orelha média no
Brasil, a estrutura do modelo foi baseada em um protocolo de selecdo e avaliagdo de candidatos ao
sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE em uma instituicdo brasileira 13°, validado por especialistas na drea

(Figura 16).
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Figura 16: Jornada dos pacientes com PANS tratados com VIBRANT SOUNDBRIDGE

Um modelo de Markov foi escolhido porque o curso da doenca pode ser representado como “estados
de satide” com probabilidades de transi¢do e eventos 3. Foram utilizados ciclos com durac3o de 6
meses, que é curto o suficiente para representar a frequéncia dos eventos clinicos no contexto do
modelo. Os estados de salde sdo mutuamente exclusivos e coletivamente exaustivos. Os estados de
saude incluidos no modelo e as possiveis transi¢cdes entre eles estdo representados na Figura 17,

enquanto suas definicGes estdo detalhadas no Quadro 9.

O modelo foi desenvolvido para ser analisado como uma simulacdo de coorte, em vez de uma

simulacdo individual 33, pois é improvdvel que as caracteristicas individuais dos pacientes
(variabilidade) impactem os desfechos considerados (por exemplo, ndo é esperado que o grau de

perda auditiva impacte o risco de complica¢des associadas ao implante ou o custo total do implante).
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Figura 17: Estados de saude de Markov e transi¢ées entre estados

Quadro 9: Estados de satde do modelo

Estado de saude

Defini¢ao

Usuario do

implante

Todos os pacientes que recebem um implante VIBRANT SOUNDBRIDGE comegam a simulagdo neste
estado de saude. Eles podem apresentar complicagdes menores, que requerem tratamento
conservador, ou maiores, que requerem hospitalizagdo e manejo cirurgico (revisdo, extragdo ou
reimplante). Pacientes que passam por uma extragdo cirdrgica podem receber um novo implante
(reimplante) ou podem permanecer sem o implante e transitar para o estado de saude “ndo usuario
do implante”. Pacientes que interrompem voluntariamente o uso do processador de audio externo
também transitam para o estado de salde “ndo usudrio do implante”. Pacientes podem morrer de
qualquer causa e, entdo, transitar para o estado “morte” ou permanecer no estado de satide “usudrio

do implante” até o final do horizonte temporal.

Nao usuario do

implante

Todos os pacientes que passam por uma extragao cirurgica do VIBRANT SOUNDBRIDGE e ndo se
submetem a um reimplante, ou que interrompem voluntariamente o uso do processador de audio
externo, transitam para o estado de saude “nao usuario do implante”. Pacientes podem morrer de
qualquer causa e, entdo, transitar para o estado “morte” ou permanecer no estado de saude “ndo

usuario do implante” até o final do horizonte temporal.

Sem implante

Todos os pacientes que recebem o tratamento padrdo para a doenga da orelha externa (ou seja, sem
tratamento para a perda auditiva) iniciam a simulagdo neste estado de saude. Pacientes podem
morrer de qualquer causa e, entdo, transitar para o estado “morte” ou permanecer neste estado de

saude até o final do horizonte temporal.

Morte

Pacientes que morrem devido a qualquer causa (mortalidade por todas as causas por faixa etaria para

a populagdo brasileira).
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4.1.2.7 Parametros do modelo

4.1.2.7.1 Idade de inicio da coorte

A andlise do caso base considera uma coorte de pacientes submetidos ao implante do VIBRANT
SOUNDBRIDGE aos 55 anos (média de idade ao receber implante relatada na literatura: 55,1 anos; DP

+ 6,4) (consulte a Secdo 3.7.1). A variagdo para a ASD foi de 45 a 55 anos.

4.1.2.7.2 Probabilidade de eventos

Consideramos os eventos mais importantes que poderiam ocorrer para a populagdo-alvo ao longo do
horizonte temporal, sendo eles: complicacGes associadas ao implante, interrupc¢ao voluntaria do uso
do processador de dudio externo e morte. As probabilidades especificas de doenga da orelha externa
nao foram aplicaveis porque toda a coorte apresenta uma doenca subjacente da orelha externa que
impede o uso de aparelhos auditivos convencionais. No entanto, os custos do acompanhamento
regular para manejo da doenca da orelha externa foram considerados (como descrito na se¢do

4.1.2.7.4).

Complicagbes associadas ao implante

As probabilidades de complica¢gbes associadas ao implante foram obtidas a partir de 23 estudos
incluidos na revisdo sistematica apresentada na se¢do 3.7.3. As taxas de incidéncia média em 6 meses
de EAD e EASD, calculadas conforme descrito na se¢ao 3.7.3, foram transformadas nas probabilidades
de transicdo correspondentes %, As probabilidades de cirurgia de revis3o e extracdo do dispositivo
foram condicionadas a um EASD. A probabilidade de reimplantagdo foi condicionada a uma extragdo
prévia do dispositivo. As probabilidades de complicagdes associadas ao VIBRANT SOUNDBRIDGE

implementadas no modelo estdao apresentadas na Tabela 8.

Embora a literatura sugira que a maioria das complicacdes ocorra nos primeiros 6 meses apds o
implante VIBRANT SOUNDBRIDGE, adotamos uma abordagem conservadora e consideramos que a
probabilidade de as complica¢des ocorrerem ao longo de todo o horizonte temporal foi a mesma dos

primeiros 6 meses.
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Tabela 8: Probabilidades de complica¢bes associadas ao implante (por ciclo)

Variavel Média ASD ASP Referéncia
Minima Maxima DP Distribuicdao
Probabilidade de complicagdo menor 0,0025 -10% 10% 0,0015 Beta Segao
(EAD) 3.7.3
Probabilidade de complicagdo maior 0,0150 -10% 10% 0,00025 Beta Segdo
(EASD) 3.7.3
Probabilidade de extragdo dada uma 0,629855 -10% 10% 0,06299 Beta Segdo
complicagdo maior (EASD) 3.7.3
Probabilidade de reimplante dada uma 0,242424 -10% 10% 0,02424 Beta Secdo
extragao 3.7.3

ASD Analise de sensibilidade deterministica; ASP Analise de sensibilidade probabilistica; DP Desvio padrdo; EAD Evento adverso relacionado
ao dispositivo; EASD Evento adverso grave relacionado ao dispositivo.

Interrupg¢do voluntdria do uso do processador de dudio

Pacientes tratados com o sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE podem interromper voluntariamente o uso

do processador de dudio externo, mesmo sem ter sofrido um evento de complicacdo, embora a opinido

de especialistas sugira que esse numero seja insignificante. No entanto, uma abordagem conservadora

foi adotada assumindo-se que 5% dos pacientes ao longo de um periodo de 10 anos deixariam de usar

o dispositivo (Tabela 9) ¥,

Tabela 9: Probabilidade de interrupg¢ao voluntaria do uso do processador de audio

Variavel Média ASD ASP Referéncia
Minima Maxima DP Distribuicao
Probabilidade de interrupgdo voluntaria 0,0025 -10% 10% 0,00025 Beta Ontario
do uso do processador de dudio (sem Health 137
extragdo), por ciclo

ASD Analise de sensibilidade deterministica; ASP Analise de sensibilidade probabilistica; DP Desvio padrao.

Morte

Em todos os estados de saude, os pacientes estdo sujeitos ao risco de morte. As probabilidades de

Obito por todas as causas especificas por faixa etaria para a populagao brasileira foram obtidas do

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) %8,

82




4.1.2.7.3 Medidas de efetividade em saude

Escores de utilidade (utilities)

Uma revisdo rapida foi realizada seguindo as recomendagdes do grupo de trabalho da International
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR), com o objetivo de identificar escores
de utilidade (utilities) associados aos estados de salde de interesse do modelo **°. A busca foi realizada
em 13 de Margo de 2024 nas seguintes bases de dados eletronicas: MEDLINE via PubMed, Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Tufts Cost-effectiveness Analysis (CEA)
140

Registry e na base de dados da Health Economics Research Centre (HERC) Mapping Database

Nenhuma restricdo de idioma ou data de publicacdo foi estabelecida.

A estratégia de busca identificou 108 cita¢Ges, das quais seis eram duplicatas. A Tabela 10 apresenta a

estratégia de busca completa e o resultado de cada base de dados.

Tabela 10: Estratégia de busca para escores de utilidade

Base de dados Termos de busca Resultado

MEDLINE/PubMed ((Vibrant Soundbridge) OR (Active Middle Ear Implant*)) AND ("Quality of Life"[Mesh] 92
OR "Health Status Indicators"[Mesh] OR HUI OR HUI-3 OR HUI-2 OR "Utility Index" OR
"Utilities Index" OR "Cost-Utility Analys*" OR "Utility Score*" OR "Health State Utilit*")

LILACS (active middle ear implant) OR (vibrant soundbridge) AND (db:("LILACS")) 8
Tufts CEA Registry Keywords: active middle ear implant OR vibrant soundbridge 6
HERC Mapping Filtros: 2
Database Quality of life measures: HUI-2; HUI-3

Disease category: Ear, nose and throat

Total 108

CEA Anilise de custo-efetividade; HERC Health Economics Research Centre; HUI-2 Health Utilities Index Mark II; HUI-3 Health Utilities Index
Mark IlI; LILACS Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude.

Foram incluidos estudos primarios ou secundarios (revisdes sistematicas ou estudos baseados em
modelo) relatando utilities elicitadas de pacientes com PANS utilizando o questionario Health Utilities
Index Mark 11l (HUI-3), pois: 1) ele inclui um dominio sobre audigdo, entre outros atributos de saude,
como dor e mobilidade, e 2) é mais sensivel do que outros instrumentos genéricos para estimar utilities
de individuos com perda auditiva 7143, Além disso, os estudos foram considerados elegiveis se
relatassem escores HUI-3 relacionados especificamente aos estados de saude ou eventos de interesse
do modelo:

e  Utility associada a PANS n3o tratada
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e Utility associada a PANS tratada com o implante VIBRANT SOUNDBRIDGE

Um revisor fez a triagem dos titulos e resumos de todas as citacdes recuperadas. Quando uma citacao
foi considerada potencialmente elegivel, a publicacdo completa foi obtida e avaliada em detalhes para
confirmar a elegibilidade. Das 102 citagdes Unicas identificadas, 91 foram excluidas com base na
triagem de titulos e resumos. Apds a avaliacdo do texto completo de 11 publica¢ées, dois estudos
relatando utilities elicitadas utilizando o HUI-3 foram incluidos 4%, Caso o estudo relatasse utilities
elicitadas de populagdes mistas, ou seja, pacientes com PANS e perda auditiva condutiva ou mista,
extraimos as utilities referentes apenas a populagdo com PANS. Caso o estudo relatasse apenas as
escores médios agregados de PANS e de outros tipos de perda auditiva, utilizamos as pontuacées
agregadas. A Figura 18 apresenta o processo de busca e sele¢do para estudos de utilidades de estado

de saude.

Citagcoes identificadas por meio da busca
nas bases de dados (n=102):

* MEDLINE via PubMed (n=92)

« LILACS (n=8)

* Tufts CEA Registry (n=6)

*+ HERC Mapping Database (n=2)

# Duplicatas (n=6)

Citagdes selecionadas para leitura de
titulos e resumos (n=102)

Publicacoes excluidas (n=91)

Publicacoes elegiveis para leitura de textos
completos (n=11)

Publicagdes excluidas (n=9):

* Populacdo ndo PASN (n=1)

* Nao reportou escores HUI-3 (n=5)
+ Estudo secundario citando fonte

I primaria elegivel (n=3)

Publicacdes incluidas (n=2)

Figura 18: Processo de busca e selecdo para estudos de utilidades de estado de satide
CEA Analise de custo-efetividade; HERC Health Economics Research Centre; HUI-3 Health Utilities Index Mark Ill; LILACS Literatura Latino-
Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude; PANS Perda auditiva neurossensorial.

Edfeldt e cols. conduziram um estudo multicéntrico prospectivo na Suécia e na Noruega para avaliar a
custo-utilidade de implantes ativos de orelha média em pacientes adultos (média de idade de 53 anos)

com perda auditiva ***. Um total de 24 pacientes (15 com PANS e 10 com perda auditiva condutiva ou
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mista) receberam um implante VIBRANT SOUNDBRIDGE e relataram utilities avaliadas por meio do
HUI-3 antes e 8 meses apos a inser¢do cirdrgica. Edfeldt e cols. forneceram dados de nivel individual
dos 15 pacientes com PANS 3%, As pontuacdes pré-implante foram usadas como proxy para as utilities

de PANS ndo tradada.

Lassaletta e cols. conduziram um estudo multicéntrico prospectivo para avaliar a qualidade de vida de
pacientes com perda auditiva antes e apds receber um implante auditivo em nove centros, incluindo
um centro brasileiro . Entre 169 pacientes que foram tratados com um implante e concluiram o
estudo, 18 receberam um implante VIBRANT SOUNDBRIDGE (média de idade de 49,4 anos), e 15
forneceram dados completos. As utilities avaliadas por meio do HUI-3 antes da ativacdo do implante e
12 meses apds a insercdo cirurgica foram relatadas pelos autores. As pontuacdes pré-ativacdo foram

usadas como proxy de PANS ndo tradada.

Foram realizadas meta-andlises com modelo de efeitos aleatérios, utilizando os mesmos métodos
descritos na secao 3.7, para fornecer utilities pré-implante e pds-implante, apresentadas na Figura 19
e Figura 20, respectivamente. O resultado sumarizado de utility pré-implante (0,5881) foi aplicado aos
pacientes no estado de saude “ndo implantado”. Assumiu-se que pacientes que receberam um
implante, mas transitaram para o estado de salde “nao usuario do implante”, teriam a mesma utility
de um paciente ndo implantado. O resultado sumarizado de utility pés-implante (0,7054) foi aplicado
aos pacientes no estado de saude “usudrio do implante”. Assumiu-se que a utility apds a insercdo
cirargica permanece constante ao longo do tempo, caso os individuos continuem a usar seu

dispositivo. As utilities implementadas no modelo estdo apresentadas na Tabela 11.

Weight Weight

Study Total Mean sD Mean MRAW 95%-Cl (common) (random)
Edfeldt 2014 15 058 02382 0.58 [0.45;070] 53.6% 53.6%
Lassaletta 2022 13 060 02382 060 [047;073] 46 4% 46 4%
Common effect model 28 —_— T 0.59 [0.50; 0.68] 100.0% .
Random effects model e —— 0.59 [0.50; 0.68] . 100.0%

I 1 1 1 1
05 055 06 065 07

Heterogeneity: ?= 0%, 2= 0,p=076

Figura 19: Utility pré-implante

95% Cl Intervalo de confianga de 95% (95% Confidence Interval); 1> estima a quantidade (em %) da variabilidade total (que é composta pela
heterogeneidade mais a variabilidade da amostragem) nos tamanhos de efeito observados que pode ser atribuida a heterogeneidade;
MRAW Médias brutas (Raw Means); SD Desvio padrdo (Standard Deviation); T2 estimativa da quantidade total de heterogeneidade.
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Weight Weight

Study Total Mean sD Mean MRAW 95%-Cl (common) (random)
Edfeldt 2014 15 067 02404 0.67 [0.55;0.79] 55.6% 556%
Lassaletta 2022 12 075 0.2404 0.75 [0.62;0.89] 44 4% 44 4%
Common effect model 27 —_—T 0.71 [0.61; 0.80] 100.0% .
Random effects model —_— ———— 0.71 [0.61; 0.80] 100.0%

[ I I I I I 1
055 06 06507075 08085

Heterogeneity: 1?= 0%, %= 0, p=037

Figura 20: Utility pés-implante do VIBRANT SOUNDBRIDGE

95% Cl Intervalo de confianga de 95% (95% Confidence Interval); 1> estima a quantidade (em %) da variabilidade total (que é composta pela
heterogeneidade mais a variabilidade da amostragem) nos tamanhos de efeito observados que pode ser atribuida a heterogeneidade;
MRAW Médias brutas (Raw Means); SD Desvio padrdo (Standard Deviation); T estimativa da quantidade total de heterogeneidade.

Tabela 11: Utilities implementadas no modelo

Variavel Média ASD ASP Referéncia
Minima Maxima DP Distribuicdao
Utility com implante 0,70544 -10% +10% 0,070544 Beta Edfeldt e cols. 144
Lassaletta e cols. 145
Utility sem implante 0,58807 -10% +10% 0,058807 Beta Edfeldt e cols. 144
Lassaletta e cols. 145

ASD Analise de sensibilidade deterministica; ASP Anadlise de sensibilidade probabilistica; DP Desvio padrao.

Escore de reconhecimento de palavras (Word recognition score, WRS)

Os WRS para monossilabos a 65 dB SPL foram obtidos de 18 estudos incluidos na revisdo sistematica
apresentada na sec¢do 3.7.2. Os WRS sem implante e com implante resultantes da meta-analise
apresentada na Figura 15 foram utilizadas para alimentar o modelo. A estimativa sumaria de WRS sem
implante foi aplicada aos pacientes no estado de saude “sem implante” e “ndo usudrio do implante”.
A estimativa sumaria de WRS com implante foi aplicada aos pacientes no estado de saude “usudrio do
implante”. Assumiu-se que o WRS apds a inserg¢do cirdrgica permanece constante ao longo do tempo,
caso os individuos continuem a usar seu dispositivo. Os valores de WRS implementados no modelo

estdo apresentados na Tabela 12.

Tabela 12: Escores de reconhecimento de palavras implementadas no modelo

Variavel Média ASD ASP Referéncia
Minima Maxima DP Distribuicdo
WRS com implante 0,673 -10% +10% 0,0673 Beta Figura 15
WRS sem implante 0,245 -10% +10% 0,0245 Beta Figura 15

ASD Analise de sensibilidade deterministica; ASP Anadlise de sensibilidade probabilistica; DP Desvio padrdo; WRS Escore de reconhecimento

de palavras (Word recognition score).




4.1.2.7.4 Dados de custos

A identificagcdo e mensuragdo dos recursos relevantes para calcular os custos médicos diretos foram

baseadas no percurso do paciente apresentado na Figura 16 e validadas por especialistas.

Para pacientes que recebem um implante VIBRANT SOUNDBRIDGE, os recursos foram aqueles
necessdrios para 1) avaliacdo pré-operatdria: avaliacdo otorrinolaringolégica, bateria de testes
audioldgicos, exame de imagem (tomografia computadorizada) e avaliagdo de risco cirurgico; 2)
insercdo cirurgica: sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE (componente interno + processador de audio
externo), procedimento cirlurgico (sala de operacgdo, taxa de equipe), internacdo hospitalar; e 3)
acompanhamento pés-operatério: ativacdo do processador de dudio, acompanhamento
fonoaudioldgico, acompanhamento otorrinolaringoldgico, manejo de doencas subjacentes da orelha
externa, manejo de complica¢des associadas ao implante, atualizacdo do processador de dudio. Para
pacientes que nao recebem um implante, os recursos foram aqueles necessarios para avaliacées de
acompanhamento e tratamento de doencas subjacentes da orelha externa. Recursos identificados

para analise de custos estdo exibidos na Figura 11.

Os precos de reembolso disponiveis no SIGTAP & foram utilizados para a valoracdo dos recursos. Os
custos da avaliacdo pré-operatéria (avaliagio otorrinolaringoldgica, fonoaudiolégica e
multiprofissional), procedimento cirdrgico, cirurgia de revisdo, processador de audio externo
(componente externo) e consultas de acompanhamento apds o implante foram considerados como o
mesmo preco de reembolso aplicavel a pacientes submetidos a cirurgia de implante coclear, devido as
semelhangas com o procedimento cirdrgico e o manejo de acompanhamento. Assumiu-se uma
atualiza¢do do processador de dudio oito anos apds o implante inicial. O custo do componente interno
implantavel do sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE (VORP) é baseado no prego proposto para
incorporagdo. Todos os recursos foram valorados em reais (RS) no ano de 2024. Os pregos de
reembolso individuais identificados estdo apresentados na Tabela 13, enquanto os parametros de

custos implementados no modelo estdo apresentados na Tabela 14.
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Tabela 13: Custos e pregos de reembolso identificados no SIGTAP

Recurso Prego/custo Cddigo de Pressupostos
(RS) reembolso, se
disponivel (SIGTAP) 82
Avaliagdo pré-operatoria
Avaliagdo pré-operatoria, incluindo avaliagdo otorrinolaringoldgica, avaliagdo audioldgica [audiometria tonal 46,56 02.11.07.037-8 Mesmo preco de reembolso do IC
limiar ou audiometria de reforgo visual ou audiometria condicionada ludica por via aérea e via dssea;
audiometria de fala (logoaudiometria), imitanciometria (timpanometria); potenciais auditivos evocados de
curta, média e/ou longa laténcia; emissdes otoacusticas evocadas transiente e/ou produto de distor¢do e
pesquisa de ganho funcional], avaliagdo de linguagem, e avaliagdo psicoldgica e social, se necessario.
Tomografia computadorizada 97,44 02.06.01.007-9
Avaliagdo de risco cirurgico 56,56 03.01.04.016-8
Dispositivo — VIBRANT SOUNDBRIDGE
Implante VORP (componente interno) 22.277,46 N3o aplicavel Preco proposto para incorporagao
Processador de dudio SAMBA 2 (componente externo) 15.983,33 07.01.03.034-8 Mesmo prego de reembolso do
processador de audio do IC
Insergdio cirurgica
O procedimento cirdrgico de implante unilateral inclui sala de operag¢do, anestesia, equipe e hospitalizagdo 1.714,66 04.04.01.057-1 Mesmo preco de reembolso do IC
Acompanhamento de pacientes com um implante VIBRANT SOUNDBRIDGE
O acompanhamento inclui ativagdo do implante, testes de desempenho e orientagdes sobre o uso e cuidado 58,62 03.01.07.019-9 Mesmo preco de reembolso do IC
do implante
Manejo de complicagées menores
Acompanhamento com otorrinolaringologista (caso urgente n3o cirdrgico em clinica/hospital especializado). 11,00 03.01.06.006-1 1 consulta com otorrinolaringologista (caso
Acompanhamento com fonoaudidlogo 6,30 03.01.01.004-8 urgente ndo cirurgico em clinica/hospital
Audiometria em campo livre 20,13 02.11.07.003-3 especializado) + 1 consulta com
fonoaudidlogo + audiometria.
Manejo de complicagdes maiores
Cirurgia de revisdo 514,39 04.04.01.059-8 Mesmo preco de reembolso do IC
Reimplante 22.791,85 Ndo aplicavel Mesmo preco de reembolso da cirurgia de
extragdo + implante VORP
Extragao 514,39 04.04.01.059-8 Mesmo prego da cirurgia de revisao
Padrdo de cuidados para pacientes ndo implantados
Acompanhamento com otorrinolaringologista 10,00 03.01.01.007-2 1 consulta com otorrinolaringologista + 1
Acompanhamento com fonoaudidlogo 6,30 03.01.01.004-8 consulta com fonoaudidlogo + audiometria
Audiometria em campo livre 20,13 02.11.07.003-3 +remogdo de cerume em ambulatério
Remogdo de cerume excessivo 5,63 04.04.01.027-0

IC Implante coclear; SIGTAP Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS; VORP Vibrating Ossicular Prothesis.

Todos os custos sdo apresentados em reais brasileiros (RS).
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Tabela 14: Parametros de custo implementados no modelo

Variavel Média ASD ASP Referéncia
Minima Maxima DP Distribuicdao

Custo do sistema VIBRANT 38.260,79 -10% +10% 3.826,08 Gamma Prego proposto
SOUNDBRIDGE (VORP + processador para reembolso
de dudio)
Custo da avaliagdo pré-operatdria 200,56 -10% +10% 20,06 Gamma SIGTAP 82
Custo da cirurgia 1.714,66 -10% +10% 171,47 Gamma SIGTAP 82
Custo da atualizagdo do processador | 15.983,33 -10% +10% 1.598,33 Gamma SIGTAP 82
de audio
Custo do acompanhamento apos a 58,62 -10% +10% 5,86 Gamma SIGTAP 82
insergdo cirdrgica
Custo de complicagGes (associadas 37,43 -10% +10% 3,74 Gamma SIGTAP 82
ao implante) menores
Custo da cirurgia de revisdo 514,39 -10% +10% 51,44 Gamma SIGTAP 82
Custo da extragao 514,39 -10% +10% 51,44 Gamma SIGTAP 82
Custo do padrido de cuidados para 42,06 -10% +10% 4,21 Gamma SIGTAP 82
pacientes ndo implantados

ASD Anélise de sensibilidade deterministica; ASP Analise de sensibilidade probabilistica; DP Desvio padrdo; SIGTAP Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS; VORP Vibrating Ossicular Prothesis.
Todos os custos s3o apresentados em reais brasileiros (RS).

4.1.2.8 Desfechos

Embora o QALY seja uma medida amplamente padronizada usada para apoiar a tomada de decisdes,
ela apresenta limita¢Oes significativas no campo da saldde auditiva. A maioria dos questionarios
genéricos de qualidade de vida relacionada a saude utilizados para obter escores de utilidade, como
EQ-5D, SF-36 e SF-6D, é conhecida por ndo ser sensivel a mudancas nas preferéncias sobre a qualidade
de vida em pacientes com perda auditiva 1'%, Isso se deve a falta de questdes envolvendo o dominio
do sentido auditivo. O questionario HUI-3 é o Unico instrumento genérico que inclui um dominio sobre
audic3o, entre outros atributos de satide %743, No entanto, a literatura ainda é escassa em estudos
gue avaliem a qualidade de vida de pacientes com PANS utilizando o questionario HUI-3 - apenas dois
estudos estdo disponiveis 1414, Embora melhorias nos escores de utilidade tenham sido observadas
apods a insergdo cirdrgica, ha incerteza na estimativa sumaria devido ao pequeno tamanho amostral

disponivel para a meta-analise.

Portanto, como apontado por Snik e cols., “qualquer avaliagdo econ6mica em saude de intervengdes
auditivas com base no conceito de custo por QALY pode ser questionada”, porque depende
principalmente dos parametros de utility (e das limitagdes metodoldgicas para obté-los) e ndo da

efetividade da intervengdo ou de seu custo 146,

Nesse sentido, além do QALY, a efetividade também foi expressa como WRS-aLY. O WRS-alLY é uma
medida que combina tanto a expectativa de vida medida em anos quanto a qualidade da audicao
durante esse periodo. O WRS é medido em uma escala de 0 a 1 (ou de 0 a 100%), onde O representa
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surdez e 1 representa audicdo perfeita. O WRS-aLY é calculado como o produto do nimero de anos

pela média do WRS para cada ano. Um WRS-aLY mais alto indica uma intervencdo mais benéfica em

termos de extensdo da vida (caso as intervengdes impactem a sobrevivéncia) e/ou melhoria da

qualidade da audigao.

Em resumo, os desfechos da analise foram:

Efetividade média esperada por paciente ao longo de 10 anos, expressa em QALY e WRS-alLY
Custos médios esperados por paciente ao longo de 10 anos

RCEI, expressa como custo incremental por QALY ganho custo incremental por WRS-aLY
ganho

4.1.2.9 Pressupostos

Os seguintes pressupostos foram feitos:

Todos os procedimentos cirurgicos iniciais foram bem-sucedidos. Falhas pés-operatérias do
implante foram incluidas no modelo como complicacdes graves que exigem intervencao
cirargica.

Todos os pacientes receberam um implante em apenas uma orelha; pacientes com PANS
unilateral e bilateral tém custos e utilities idénticos.

A mortalidade especifica por doenga (por exemplo, mortalidade associada a PANS,
mortalidade associada a doencas da orelha externa ou a complicacGes associadas ao implante)
foi considerada insignificante.

N3ao foi considerado o uso parcial dos dispositivos. Assumiu-se que as pessoas utilizaram seus
dispositivos durante todo o horizonte temporal do modelo, ou optaram por ndo usar seus
dispositivos a partir de determinado momento e permaneceram como ndo usuarios pelo
restante do horizonte temporal.

N3o usuarios ndo estdo mais sob risco de complicagGes associadas ao seu implante.

Os pacientes compareceram a todas as suas consultas de acompanhamento agendadas.

A melhoria na qualidade de vida devido ao implante nao se deteriora ao longo do tempo, desde
gue os individuos continuem a usar seu dispositivo.

Os custos para avaliagdo pré-operatdria (codigo SIGTAP 02.11.07.037-8), cirurgia de inser¢do
cirargica do dispositivo (cédigo SIGTAP 04.04.01.057-1), consulta de acompanhamento (codigo
SIGTAP 03.01.07.019-9), cirurgia de revisdo (cédigo SIGTAP 04.04.01.059-8) e processador de
audio (cédigo SIGTAP 07.01.03.034-8) foram considerados com o mesmo prec¢o de reembolso
aplicavel a um implante coclear.

4.1.2.10 Analise do caso base

Para a analise de caso base, os valores esperados (QALY, WRS-aLY, custos e RCEI) ao longo do horizonte

temporal foram calculados utilizando uma simulacdo deterministica. Correcdo de meio ciclo foi

aplicada no primeiro e no ultimo ciclo do modelo para custos e efetividade, exceto para os custos da
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insergdo cirurgica no primeiro ciclo do estado de saude “Usudrio do implante”. Esta é uma abordagem
mais conservadora, pois considera o custo total da cirurgia no inicio do ciclo, embora os rewards de
efetividade pudessem ocorrer em qualquer ponto durante o ciclo e apenas para pacientes que ndo

transitam para outros estados de saude.

O modelo foi programado e analisado utilizando o TreeAge Pro Healthcare 2024 (TreeAge Software,

Inc. Williamstown, MA, EUA).

4.1.2.11 Analises de sensibilidade

Analises de sensibilidade deterministica (ASD) univariada e probabilistica (ASP) foram realizadas para

avaliar o impacto da incerteza nos parametros do modelo.

Na ASD, a execuc¢do do modelo foi repetida variando cada parametro de entrada individualmente. Os
intervalos de variacdo utilizados foram +10% em relacdo a média do caso base, exceto quando indicado
de outra forma. Os resultados da ASD foram apresentados utilizando diagramas de tornado,

mostrando a variacdo das RCEls causados pela alteragdo dos valores dos parametros.

Na ASP, simula¢Ges de Monte Carlo de segunda ordem foram realizadas, repetindo a execugdo do
modelo 20.000 vezes, alterando os parametros do modelo em combinacbes aleatérias a cada
execucdo. Para os parametros de probabilidade, os valores sdo limitados entre zero e um, portanto,
presumimos uma distribuicdo beta 6. Como os pardmetros de utility utilizados no modelo estdo
distantes de zero e nenhuma das utilities é negativa, também utilizamos uma distribuicdo beta 3¢, Por
fim, a distribuicdo gama, que é restrita ao intervalo de zero a infinito positivo, foi escolhida para os
pardmetros de custo 3¢, Os resultados foram apresentados em curvas de aceitabilidade, mostrando a
propor¢do de calculos do modelo que favorecem cada estratégia em determinado limiar de disposi¢ao
a pagar ou limiar de custo-efetividade (LCE). Como referéncia, o LCE equivalente a trés vezes o produto
interno bruto (PIB) per capita do Brasil foi representado '¥’. De acordo com o IBGE, o ultimo PIB per

capita, registrado em 2023, foi de R$ 50.193 148,

4.1.3 Resultados

4.1.3.1 Analise do caso base

A simulagdo resultou em uma média esperada de 5,3 QALYs por paciente tratado com o sistema
VIBRANT SOUNDBRIDGE versus 4,5 QALYs por paciente ndo tratado (6,7 e 5,6 QALYs ndo descontados,

respectivamente). A simulagdo resultou em uma média esperada de 4,9 WRS-aLY por paciente tratado
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com o VIBRANT SOUNDBRIDGE versus 1,9 WRS-aLY por paciente sem implante (6,1 e 2,3 WRS-alLY ndo

descontados, respectivamente).

O custo incremental médio esperado ao longo de 10 anos foi de RS 49.384 por paciente tratado com

o sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE em comparagdo com o tratamento padrdo sem implante,

resultando em uma RCEI de RS 60.270 por QALY ganho e RS 16.528 por WRS-alLY ganho (Tabela 15).

Tabela 15: Resultados da analise de caso base

SOUNDBRIDGE

Custo RCEI
Custo incremental QALY RCEI WRS-aLY WRS-aLY | (Custo/WRS-
Estratégia (RS) (RS) QALY | incremental | (Custo/QALY) incremental aLy)
Nenhum 639,92 - 4,474 - 1,864 - -
tratamento para
perda auditiva
VIBRANT 50.023,55 49.383,63 5,293 0,819 60.269,80 4,852 2,988 16.527,72

RCEI razdo de custo-efetividade incremental; QALY Anos de vida ajustados pela qualidade (Quality-adjusted life years); Ano de vida ajustado

pelo escore de reconhecimento de palavras (Word recognition score-adjusted life year, WRS-alL).
Os custos sdo apresentados em reais brasileiros (RS).

4.1.3.2 Analise de sensibilidade

Os diagramas de tornado exibidos na Figura 21 e Figura 22 apresentam os resultados da ASD

univariada. Para o calculo da RCEI expressa como custo por QALY ganho, o parametro mais sensivel é

a utility nos usudrios do implante. Um aumento de 10% na utility média reduz a RCE| para RS 37.644

por QALY ganho, enquanto uma redugdo de 10% na utility média aumenta a RCEl para RS 151.067

(Figura 21). Considerando a RCEI expressa como custo por WRS-alY ganho, o resultado é bastante

estdvel. Variagdes no WRS médio com implante, que é o parametro mais sensivel, resultam em RCEls

variando de RS 14.282 a RS 19.611 por WRS-alLY ganho (Figura 22).
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Figura 21: ASD univariada para RCEIl expressa como custo por QALY ganho

ADE Evento adverso relacionado ao dispositivo (Adverse Device Event); AP Processador de dudio (Audio processor); ASD Andlise de
sensibilidade deterministica; ICER Razdo de custo-efetividade incremental (Incremental Cost-effectiveness Ratio); QALY Ano de vida ajustado
pela qualidade (Quality-adjusted Life Year); SADE Evento adverso grave relacionado ao dispositivo (Serious Adverse Device Event); VORP
Vibrating Ossicular Prothesis; VSB VIBRANT SOUNDBRIDGE

Tornado Diagram: ICER (Cost/WRS-alY)
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Figura 22: ASD univariada para RCEIl expressa como custo por WRS-alY ganho

ADE Evento adverso relacionado ao dispositivo (Adverse Device Event); AP Processador de audio (Audio processor); ASD Andlise de
sensibilidade deterministica; ICER Razdo de custo-efetividade incremental (Incremental Cost-effectiveness Ratio); QALY Ano de vida ajustado
pela qualidade (Quality-adjusted Life Year); SADE Evento adverso grave relacionado ao dispositivo (Serious Adverse Device Event); VORP
Vibrating Ossicular Prothesis; VSB VIBRANT SOUNDBRIDGE; WRS Escore de reconhecimento de palavras (Word Recognition Score).
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A Figura 23 e a Figura 24 mostram as curvas de aceitabilidade de custo-efetividade das ASP. A um LCE
de RS 150.579 (trés vezes o PIB per capita), 66% de todas as simula¢bes em que os pacientes foram
implantados com um VIBRANT SOUNDBRIDGE foram custo-efetivas considerando o desfecho custo
por QALY (Figura 23). Considerando o desfecho de custo por WRS-aLY ganho, o VIBRANT
SOUNDBRIDGE é a estratégia preferida em mais de 99% das simulagées (Figura 24).

CE Acceptability Curve (Cost/QALY)

1.000 M treatnent
= SB. Tphant

0.500

0.BO0

% lterations Cost-Effective
=

8.000 <
T v T T T T J
S0000 100000 150000 200000 THO000 300000 350000

Willingness-to-Pay

Figura 23: Curvas de aceitabilidade de custo-efetividade (custo por QALY ganho)
CE Custo-efetividade (Cost-effectiveness); QALY Ano de vida ajustado pela qualidade (Quality-adjusted Life Year); VSB VIBRANT
SOUNDBRIDGE.
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CE Acceptability Curve (Cost/WRS-aLY)
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Figura 24: Curvas de aceitabilidade de custo-efetividade (custo por WRS-aLY ganho)

CE Custo-efetividade (Cost-effectiveness); VSB VIBRANT SOUNDBRIDGE; WRS-aLY Ano de vida ajustado pelo escore de reconhecimento de
palavras (Word Recognition Score-adjusted Life Year).
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4.2  Analise de impacto orcamentario

4.2.1 Objetivo

O objetivo desta analise é avaliar as consequéncias financeiras da incorporacdo do VIBRANT
SOUNDBRIDGE no SUS para pacientes com PANS leve a severa que ndo podem usar aparelhos auditivos

convencionais por razGes médicas.

4.2.2 Métodos

Foram seguidas as Diretrizes Brasileiras *° e a forca-tarefa ISPOR **° para a Andlise de impacto

orcamentdrio.

4.2.2.1 Perspectiva

A andlise foi conduzida a partir da perspectiva do SUS.

4.2.2.2 Horizonte temporal

Um horizonte temporal de 5 anos (2024 a 2028) foi usado para a analise'®.

4.2.2.3 Populagao-alvo

Como ndo existem diretrizes clinicas brasileiras Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
que tratem de pacientes com PANS leve a severa que nao podem usar aparelhos auditivos
convencionais, e a populagdo-alvo apresenta mais de um cédigo da Classificacdo internacional de
doencas (CID) ndo foi possivel recuperar diretamente do Departamento de Informdatica do Sistema
Unico de Saude (Departamento de Informatica do Sistema Unico de Satde (DATASUS) o nimero de
pacientes elegiveis para receber um implante VIBRANT SOUNDBRIDGE para tratamento da perda
auditiva (a chamada “demanda aferida”). Portanto, utilizamos uma combinagdo de informagdes
provenientes de bancos de dados epidemioldgicos, da literatura e do DATASUS para estimar o

tamanho da populacgdo elegivel, conforme apresentado nas se¢des seguintes.
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4.2.2.3.1 Prevaléncia da perda auditiva

A prevaléncia da perda auditiva no Brasil foi obtida a partir do banco de dados do Estudo GBD 2021 2,

A prevaléncia (em %) de perda auditiva leve, moderada e severa (de qualquer tipo) em individuos com

5 anos ou mais foi obtida e aplicada a populacdo total do Brasil em 2023, conforme informado pelo

IBGE ! (Tabela 16).

Tabela 16: Estimativas de prevaléncia de perda auditiva leve a severa em individuos 25 anos

Numero de
Grau de perda auditiva, faixa etaria Populagao brasileira Prevaléncia individuos com
perda auditiva
Todas as idades
Todos os graus, todas as idades 203.080.756 21,86014% 44.393.732
Leve, todas as idades 203.080.756 14,84010% 30.137.394
Moderado, todas as idades 203.080.756 5,20884% 10.578.156
Moderadamente severo, todas as idades 203.080.756 1,29803% 2.636.056
Severo, todas as idades 203.080.756 0,23716% 481.626
Profundo, todas as idades 203.080.756 0,22983% 466.734
Completo, todas as idades 203.080.756 0,04617% 93.766
Idade <5 anos
Todos os graus, idade <5 203.080.756 2,19513% 4.457.880
Leve, idade <5 203.080.756 1,53879% 3.124.996
Moderado, idade <5 203.080.756 0,52017% 1.056.367
Moderadamente severo, idade <5 203.080.756 0,03246% 65.919
Severo, idade <5 203.080.756 0,05813% 118.041
Profundo, idade <5 203.080.756 0,04274% 86.790
Completo, idade <5 203.080.756 0,00018% 369
Idade 25 anos
Todos os graus, idade 25 203.080.756 19,66501% 39.935.852
Leve, idade 25 203.080.756 13,30131% 27.012.398
Moderado, idade =5 (inclui moderadamente severo) 203.080.756 5,95425% 12.091.926
Severo, idade =5 203.080.756 0,17903% 363,585
Profundo, idade >5 203.080.756 0,18709% 379.943
Completo, idade 25 203.080.756 0,04599% 93.397
Leve a severo, idade 25 203.080.756 19,4346% 39.467.909
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4.2.2.3.2 Prevaléncia de perda auditiva neurossensorial

A prevaléncia de PANS entre pessoas com perda auditiva foi obtida a partir da literatura. Uma busca
sistematica na literatura descrita na se¢do 1.7 identificou trés estudos que relatam a prevaléncia de
PANS entre individuos brasileiros com deficiéncia auditiva ®7%°. A prevaléncia registrada variou de 73%
a 83%. Para estimar a proporgao de pacientes com PANS na populagcdo previamente identificada de
individuos com perda auditiva leve a severa com idade =5 anos, calculamos a prevaléncia média

ponderada dos trés estudos (Tabela 17).

Tabela 17: Prevaléncia de individuos com PANS no Brasil

N com perda | | Média de Prevaléncia de Prevaléncia
Autor auditiva 2OCOERIEES idade (DP) perda auditiva n PANS de PANS
Petry e cols., 2007 &7 348 65% NR 100% 255 75%
Jardim e cols., 2016 ©° 307 NR 57,37 (21,03) 100% 253 83%
Gresele e cols., 2013 ©8 1.572 86% NR 100% 2299 orelhas 73%
(3.144 orelhas)
Média ponderada 74%

N tamanho da amostra; n numero de individuos com a condigdo; DP Desvio padrdo; PANS Perda auditiva neurossensorial.

4.2.2.3.3 Prevaléncia de doenca da orelha externa que impede o uso de aparelhos auditivos

convencionais

Presumimos que a prevaléncia de doencas da orelha externa é a mesma entre pessoas com audicdo

normal e pessoas com perda auditiva.

Usando o banco de dados FTP do DATASUS, buscamos todos os pacientes com cédigos CID H60_ ou
H61_ no sistema publico ambulatorial e hospitalar do Brasil durante o ano de 2023. Os resultados
foram deduplicados utilizando uma chave composta por cédigo postal, data de nascimento e sexo
biolégico. Os resultados foram entdo divididos pelo total da populagdo brasileira de acordo com o
IBGE. Os dados apresentados refletem a prevaléncia de cada CID e a soma total de todos os CIDs por

100.000 pessoas no sistema de satde publica brasileiro no ano de 2023 (Tabela 18).

Tabela 18: Prevaléncia de doenca da orelha externa de acordo com o DATASUS em 2023

CéC(l:Ili)go Descrigdo do CID n Prevaléncia (%) - lporg.\gj‘(l)?)n:(ieisoas
H600 Abcesso do ouvido externo 322 0,00016% 0,158557613
H601 Celulite do ouvido externo 104 0,00005% 0,051211155
H602 Otite externa maligna 191 0,00009% 0,094051255
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Cé(»:clilijgo Descrigdo do CID n Prevaléncia (%) o f()rg.\z)a(l)?)n;;assoas
H603 Outra otite externa infecciosa 411 0,00020% 0,202382544
H604 Colesteatoma do ouvido externo 84 0,00004% 0,041362856
H605 Otite externa aguda nao-infecciosa 292 0,00014% 0,143785165
H608 Outras otites externas 481 0,00024% 0,23685159
H609 Otite externa ndo especificada 1.651 0,00081% 0,81297708
H610 Pericondrite do pavilhdo da orelha 102 0,00005% 0,050226325
H612 Cerume impactado 4,459 0,00220% 2,195678255
H613 Estenose adquirida do conduto auditivo externo 53 0,00003% 0,026097992
H618 Outros transtornos especificados do ouvido externo 896 0,00044% 0,441203794
H619 Transtorno nao especificado do ouvido externo 322 0,00016% 0,158557613
Tudo Todos 9,368 0,00461% 4,612943237

DATASUS Departamento de Informatica do Sistema Unico de Satde; CID Classificacdo Internacional de Doengas; n nimero de individuos com
a condigdo.

4.2.2.3.4 Delimitacdo da populacdo elegivel

A probabilidade de uma pessoa com idade 25 anos ter PANS leve a severa e simultaneamente uma
doenca na orelha externa foi calculada usando func¢des de probabilidade bdsicas sobre a populacao
atual do Brasil, de 203.080.756 pessoas '°*. Com a prevaléncia previamente apresentada, estima-se
que 19,4% da populagdo com idade =5 anos tenha perda auditiva leve a severa (0,194 * 203.080.756
=39.467.909). Desses, 74% tém PANS (0,74 * 39.467.909 = 29.206.252). Presumindo que a prevaléncia
de doengas na orelha externa seja a mesma entre pessoas com ou sem perda auditiva, e que pacientes
com doencas na orelha externa ndo possam usar aparelhos auditivos convencionais, a estimativa de
pacientes com PANS leve a severa, com idade 25 anos, que ndo podem usar aparelhos auditivos e,
portanto, se beneficiariam de um implante VIBRANT SOUNDBRIDGE é de 1.347 pessoas no Brasil no
ano de 2023 (29.206.252 * 0,0000461).

) Bt identificou que a populacdo real é menor

O ultimo censo brasileiro de 2022 (atualizado em 2023
do que a previamente prevista °2, A Gltima projecdo populacional para o horizonte temporal da analise
(2024 a 2028) foi baseada nos dados do Censo de 2010 (atualizado em 2018) *2 e ndo ha uma projecdo
populacional baseada no Censo de 2022 disponivel até o momento da elaboragdo deste relatdrio.
Portanto, para estimar a popula¢do total do Brasil para os anos de 2024 a 2028, presumimos que a
proporcionalidade da projecdo baseada nos dados do Censo de 2010 (um “fator de proje¢do”) é
aplicavel aos dados do Censo de 2022. A prevaléncia de pacientes com PANS, com idade =5 anos, que

ndo podem usar aparelhos auditivos e, portanto, se beneficiariam de um implante VIBRANT

SOUNDBRIDGE para os anos de 2024 a 2028 esta apresentada na Tabela 19.
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Tabela 19: Prevaléncia de pacientes com PANS leve a severa, com idade 25 anos, que ndo podem usar aparelhos auditivos pelos anos de 2024 a 2028

usar aparelhos auditivos convencionais , n

Prevaléncia da populagdo elegivel 2023 2024 (Ano 1) 2025 (Ano 2) 2026 (Ano 3) | 2027 (Ano4) | 2028 (Ano 5) Fonte
Populagdo total do Brasil em 2023 (dado mais recente) 203.080.756 IBGE 2023 151
Projecdes baseadas em dados de 2010 216.284.269 217.684.462 219.029.093 220.316.530 221.545.234 222.713.669 | IBGE 2018 1>2
“Fator de proje¢do” populacional anual 1,006473855 | 1,006176973 | 1,005877927 | 1,005576994 | 1,005274025 | IBGE 2018 >
= . p P =
;ggg;acao projetada (“fator de projecdo” * populacao real em 204.395.471|  205.658.017| 206.866.859| 208.020.555| 209.117.660 | Calculo
Prevaléncia de perda auditiva leve a severa (idade >5), % 19,435% 19,435% 19,435% 19,435% 19,435% 19,435% | Estudo GBD 62153
Prevaléncia de perda auditiva leve a severa (idade 25), n 39.467.909 39.723.418 39.968.789 40.203.722 40.427.938 40.641.156 | Calculo
Petry e cols., 2007 7
Prevaléncia de PANS (entre pessoas com perda auditiva), % 74% 74% 74% 74% 74% 74% | Jardim e cols., 2016 ®°
Gresele e cols., 2013 ©8

Prevaléncia de PANS leve a severa (idade 25), % 14,382% 14,382% 14,382% 14,382% 14,382% 14,382% | Calculo
Prevaléncia de PANS leve a severa (idade 25), n 29.206.252 29.395.330 29.576.904 29.750.755 29.916.674 30.074.456 | Célculo
Prevaléncia de doenga da orelha externa, % 0,00461% 0,00461% 0,00461% 0,00461% 0,00461% 0,00461% | DATASUS
Prevaléncia de doencga da orelha externa, n 9,368 9.429 9.487 9.543 9.596 9.646 | DATASUS
P Iénci PANS | i > 3

revaléncia de PANS leve a severa (idade 25), que no pode 0,0007% 0,0007% 0,0007% 0,0007% 0,0007% 0,0007% | Calculo
usar aparelhos auditivos convencionais

~ - = =

Prevaléncia de PANS leve a severa (idade 25), que ndo pode 1.347 1.356 1.364 1.372 1.380 1.387 | Calculo

DATASUS Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude; GBD Global Burden of Disease; IBGE Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica; n nimero de individuos com a condi¢do; PANS Perda auditiva

neurossensorial.
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4.2.2.4 Difusdo e velocidade de incorporacao da nova tecnologia

Existem 39 hospitais brasileiros acreditados pelo SUS (sete como centros de implantes cocleares e 32
especializados no atendimento a pessoas com deficiéncia auditiva) para realizar implantes cocleares e
outras solugdes auditivas implantaveis. Atualmente, existem mais de 8.000 cirurgides
otorrinolaringologistas registrados no Cddigo Brasileiro de Ocupac¢des (CBO) 2252-75, habilitados a
realizar implantes auditivos. Além disso, o fabricante oferece varias oportunidades de treinamento
para cirurgibes otorrinolaringologistas, conforme descrito na se¢do 2.3, e 190 cirurgiGes
otorrinolaringologistas que participaram dos treinamentos do fabricante ja realizaram mais de trés
implantes auditivos em hospitais brasileiros (incluindo implantes cocleares, implantes de condugdo
Ossea e implantes VIBRANT SOUNDBRIDGE). Portanto, ndo se antecipa que a falta de hospitais

equipados ou de recursos humanos impacte na incorporacao da nova tecnologia.

A adocdo do VIBRANT SOUNDBRIDGE, uma vez incorporado no sistema de saude publico, é estimada
em torno de 10% da populacdo elegivel no primeiro ano, aumentando para 20% a partir do segundo
ano, conforme a (Tabela 20). Considerando o nimero de implantes VIBRANT SOUNDBRIDGE realizados
em outros paises (por exemplo, a Alemanha, com uma populacio total de 84 milhGes de pessoas,
realiza anualmente cerca de 130 cirurgias de implante do VIBRANT SOUNDBRIDGE) ***, uma estimativa

de 280 novos usudrios é um pressuposto proporcional razoavel.

Tabela 20: Incorporagdo da nova tecnologia durante o horizonte temporal

2024 2025 2026 2027 2028

gesicoita EmEnts (Ano 1) (Ano 2) (Ano 3) (Ano 4) (Ano 5)

Prevaléncia de PANS leve a severa (idade 25), que ndo pode

. . . 1.356 1.364 1.372 1.380 1.387
usar aparelhos auditivos convencionais, n

Taxa de incorporagdo da nova tecnologia 10,3% 20,5% 20,4% 20,3% 20,2%
aN::;ciesr)o de pessoas usando a nova tecnologia (novos usuarios 140 280 280 280 280

n ndmero de individuos com a condigdo; PANS Perda auditiva neurossensorial.

4.2.2.5 Custos

Os dados de custo para a andlise de impacto orcamentario foram os mesmos utilizados na analise de
custo-efetividade apresentada na se¢do 4.1.2.7.4. Para pacientes que recebem um implante VIBRANT
SOUNDBRIDGE, os recursos foram aqueles necessarios para 1) avaliacdo pré-operatdria: avaliagdo
otorrinolaringoldgica, bateria de testes audioldogicos, exame de imagem (tomografia
computadorizada) e avalia¢do de risco cirurgico; 2) inserc¢do cirurgica: sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE
(componente interno + processador de dudio externo), procedimento cirurgico (sala de operacdo, taxa

de equipe), internagdo hospitalar; e 3) acompanhamento pds-operatério: ativagao do processador de
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audio, acompanhamento fonoaudiolégico, acompanhamento otorrinolaringolégico, manejo de
doencas subjacentes da orelha externa, manejo de complica¢gdes associadas ao implante. Como o
horizonte temporal da analise é de cinco anos, o custo da atualizagdo do processador de dudio
(prevista para oito anos apds o implante inicial) ndo foi incluido. Para pacientes que ndo recebem um
implante, os recursos foram aqueles necessarios para avaliagcbes de acompanhamento e tratamento
de doencas subjacentes da orelha externa (presumindo-se consulta semestral com

otorrinolaringologista + consulta com fonoaudidlogo + audiometria + remocdo de cerume).

Os precos de reembolso disponiveis no SIGTAP 8 foram utilizados para a valoracdo dos recursos. Os
custos da avaliacdo pré-operatéria (avaliacio otorrinolaringoldgica, fonoaudiolégica e
multiprofissional), procedimento cirlrgico, cirurgia de revisdo, processador de audio e consulta de
acompanhamento apds o implante foram considerados como o mesmo preco de reembolso aplicavel
a pacientes submetidos a cirurgia de implante coclear. O custo do componente implantavel do sistema

VIBRANT SOUNDBRIDGE (VORP) é baseado no prec¢o proposto para incorporacao.

Para estimar o custo médio do tratamento de complicagdes associadas ao implante, realizamos uma
simulacdo de coorte de Markov com a mesma abordagem utilizada na andlise de custo-efetividade. Ao
longo de 10 anos, foram contabilizados o nimero de eventos esperados de complicacGes menores e
maiores por paciente. As complicacdes maiores foram estratificadas por cirurgia de revisdo, extracdo
e reimplante. O custo de manejo de cada evento, com base nos precos do SIGTAP, foi utilizado para
calcular o custo médio anual por paciente (Tabela 21). Todos os recursos foram valorados em reais

(RS) no ano de 2024. A estimativa de custo total por paciente consta na Tabela 22.

Tabela 21: Custo do manejo de complicagao associada ao implante

Complicagdo menor ‘ Complicagdao maior ‘ Revisdo ‘ Extragao | Reimplante

Média do numero de eventos por paciente em 10 anos

0,043584743 ‘ 0,261508459 ‘ 0,096796048 ‘ 0,16471241 ‘ 0,039930241

Custo por evento (RS)

‘ 37,43 ‘ 514,39 ’ 514,39 ’ 22.791,85

Média de custo por paciente ao longo de 10 anos (RS)

1,63 ‘ 1.044,60 ‘ 49,79 ’ 84,73 ’ 910,08

Média de custo anual por paciente (RS)

0,16 ‘ 104,46 ‘ 4,98 ’ 8,47 ’ 91,01

Média de custo anual de todas as complica¢Bes por paciente (RS)

104,62 | | | |

Todos os custos sdo apresentados em reais brasileiros (RS).
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Tabela 22: Custo por paciente

Cdédigo de reembolso, se disponivel
Recurso Prego/custo (RS) (SIGTAP) 2

Nenhum tratamento

Prética atual (padrdo de tratamento sem implante), anual 84,12 | 03.01.01.007-2
03.01.01.004-8
02.11.07.003-3
04.04.01.027-0

VIBRANT SOUNDBRIDGE

Sistema VIBRANT SOUNDBRIDGE (VORP + processador de 38.260,79 | VORP: Prego proposto para

audio) incorporagdo
Processador: 07.01.03.034-8

Avaliagdo pré-operatoria 46,56 | 02.11.07.037-8

Tomografia computadorizada pré-operatéria 97,44 | 02.06.01.007-9

Avaliagdo de risco cirurgico pré-operatoria 56,56 | 03.01.04.016-8

Procedimento cirdrgico (inclui sala de operagdo, 1.714,66 | 04.04.01.057-1

anestesia, equipe e hospitalizagdo)

Acompanhamento, anual 58,62 | 03.01.07.019-9

Meédia de custo de complicagGes associadas ao implante, 104,62 | Consulte a Tabela 21

anual

Custo total do implante* 40.339,25

SIGTAP Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS; VORP
Vibrating Ossicular Prothesis.

*Custo total no ano do implante.

Todos os custos sdo apresentados em reais brasileiros (RS).

4.2.2.6 Analises de cenario

Cinco cendrios foram analisados para explorar o impacto das estimativas de prevaléncia e da taxa de

incorporagdo da tecnologia.

4.2.2.6.1 Cenario A: maior prevaléncia de doenca da orelha externa

Como apresentado anteriormente, a prevaléncia de pacientes com doencas da orelha externa foi
obtida a partir do DATASUS. A estimativa leva em consideracao pacientes que recebem atendimento
no sistema de satde publico, tanto em ambulatério quanto em ambiente hospitalar. E provavel que
nem todos os pacientes com doenca da orelha externa estejam recebendo o tratamento adequado
para sua condi¢do, portanto a prevaléncia pode estar subestimada. Para avaliar a incerteza na
prevaléncia de doenca da orelha externa, realizamos a analise considerando uma prevaléncia de

0,01%, que é o dobro da estimativa utilizada na analise de caso base.
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4.2.2.6.2 Cenario B: aumento da prevaléncia de PANS ao longo do tempo

Como a populacdo estad envelhecendo e a PANS aumenta com o processo de envelhecimento, o cenario
B considera um aumento da prevaléncia de PANS entre todos os tipos de perda auditiva. A literatura

67-69

relatou prevaléncias variando de 73% a 83% , portanto implementamos a prevaléncia de 73% para

o primeiro ano do horizonte temporal analitico, aumentando até 83% no quinto ano.

4.2.2.6.3 Cenario C: aumento da incidéncia de novos pacientes elegiveis ao longo do tempo

O Cenario C considera um aumento na incidéncia de novos pacientes elegiveis ao longo do tempo,
devido a conscientizacdo sobre perda auditiva, sobre a disponibilidade do VIBRANT SOUNDBRIDGE no
SUS e seus beneficios. A incidéncia anual de novos pacientes elegiveis na analise de caso base, com
base na populacdo total projetada, varia entre sete e nove pacientes. Neste cendrio, assumiu-se o

dobro da incidéncia anual de novos pacientes elegiveis.

4.2.2.6.4 Cenario D: maior taxa de incorporagao da nova tecnologia

Para esta andlise de cendrio, assume-se que 40 pacientes adicionais poderiam receber um implante

anualmente, totalizando 180 implantes no primeiro ano e 320 pacientes a partir do segundo ano.

4.2.2.6.5 Cenario E: menor taxa de incorporacdo da nova tecnologia

Considerando possiveis restricGes orgcamentarias, este cendrio assume metade da taxa de
incorporagao utilizada na analise de caso base, ou seja, 70 pacientes no primeiro ano e 140 pacientes

a partir do segundo ano.

4.2.3 Resultados

4.2.3.1 Analise de caso base

A Tabela 23 apresenta o resultado da analise do impacto orgamentario do caso base ao longo do
tempo. O impacto or¢amentério incremental do VIBRANT SOUNDBRIDGE seria de RS 5,5 milhdes no
primeiro ano e cerca de RS 11,2 milhdes anualmente do segundo ao quinto ano apds a incorporacio,

totalizando RS 50 milhdes ao longo dos cinco anos do horizonte temporal.
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Cabe ressaltar que, como a analise envolve uma popula¢do rara e a incidéncia de novos casos ndo
impacta consideravelmente a populagao total elegivel, se a ado¢do da tecnologia seguir o esperado,
apods cinco anos, apenas 134 pacientes permaneceriam sem tratamento. Portanto, no sexto ano apés
aincorporacdo do VIBRANT SOUNDBRIDGE, praticamente todos os pacientes elegiveis seriam tratados
com um implante. O impacto orcamentério incremental no sexto ano deve ser em torno de RS 5,4
milhdes, reduzindo-se para aproximadamente RS 282.000 nos anos subsequentes (apenas para tratar

casos incidentes).
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Tabela 23: Anadlise do impacto orgamentario para o caso base ao longo de cinco anos

Epidemioldgico Ano 1 (2024) Ano 2 (2025) Ano 3 (2026) Ano 4 (2027) Ano 5 (2028)
- - > =
Prevaléncia de PAN.S.Ieve a severé (|d§de >5), que ndo pode 1.356 1.364 1372 1.380 1.387
usar aparelhos auditivos convencionais, n
Incidéncia (novos casos elegiveis) 9 8 8 8 7
Incidéncia, % 0,647% 0,618% 0,588% 0,558% 0,527%
Numero de pacientes elegiveis 1.356 1.224 952 680 407
Taxa de incorporagdo da nova tecnologia 10,3% 20,5% 20,4% 20,3% 20,2%
Numfero de pessoas usando nova tecnologia (novos usuarios 140 280 280 280 280
anuais)
Casos ndo tratados 1.216 944 672 400 127
Custo por paciente, R$ Ano 1 (2024) Ano 2 (2025) Ano 3 (2026) Ano 4 (2027) Ano 5 (2028)
Nenhum tratamento para a perda auditiva 84 12 8412 84 12 84 12 84 12
Nova tecnologia (VIBRANT SOUNDBRIDGE) 40.339,25 40.339,25 40.339,25 40.339,25 40.339,25
Impacto orcamentdrio, R$ Ano 1 (2024) Ano 2 (2025) Ano 3 (2026) Ano 4 (2027) Ano 5 (2028)
Nenhum tratamento para a perda auditiva 114.065,87 102.993,65 80.114,66 57.204,90 34.263,55
Nova tecnologia (VIBRANT SOUNDBRIDGE) 5.647.495,46 11.295.154,16 11.295.154,16 11.295.154,16 11.295.154,16
Impacto orcamentario liquido 5.533.429,59 11.192.160,51 11.215.039,50 11.237.949,26 11.260.890,61

n numero de individuos com a condigdo; PANS Perda auditiva neurossensorial.
Os custos sdo apresentados em reais brasileiros (RS).
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4.2.3.2 Analises de cenario

Os resultados das andlises de impacto orcamentdrio considerando diferentes cendrios sdo

apresentados a seguir:

e Cenario A: maior prevaléncia de doenga da orelha externa
o Impacto orcamentdrio liquido ao longo de cinco anos = RS 49.773.510,33 (Tabela 24)
e (Cenario B: aumento da prevaléncia de PANS ao longo do tempo (devido ao envelhecimento
da populacdo)
o Impacto orcamentdrio liquido ao longo de cinco anos = RS 50.408.053,82 (Tabela 25)
e (Cenario C: aumento da incidéncia de novos pacientes elegiveis ao longo do tempo (devido a
conscientizac¢do)
o Impacto or¢camentdrio liquido ao longo de cinco anos = RS 50.432.727,38 (Tabela 26)
e Cenario D: maior taxa de incorporagdo da nova tecnologia
o Impacto orcamentdrio liquido ao longo de cinco anos = RS 58.540.968,13 (Tabela 27)
e Cendrio E: menor taxa de incorporacdo da nova tecnologia

o Impacto or¢camentdrio liquido ao longo de cinco anos = RS 24.931.525,51 (Tabela 28)
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Tabela 24: Resultado do cenario A: maior prevaléncia de doenga da orelha externa

Epidemioldgico Ano 1 (2024) Ano 2 (2025) Ano 3 (2026) Ano 4 (2027) Ano 5 (2028)
Prevaléncia de doenga da orelha externa, % 0,01000% 0,01000% 0,01000% 0,01000% 0,01000%
Prevaléncia de doenga da orelha externa, n 20.308 20.440 20.566 20.687 20.802
Prevaléncia de PANS leve a severa (idade =5), que ndo pode 0,0014% 0,0014% 0,0014% 0,0014% 0,0014%
usar aparelhos auditivos convencionais

Prevaléncia de PANS leve a severa (idade 25), que ndo pode 2.940 2.958 2.975 2.992 3.007
usar aparelhos auditivos convencionais, n

Incidéncia (novos casos elegiveis) 19 18 17 17 16
Incidéncia, % 0,647% 0,618% 0,588% 0,558% 0,527%
Numero de pacientes elegiveis 2.921 2.799 2.536 2.273 2.009
Taxa de incorporagao da nova tecnologia 4,8% 9,5% 9,4% 9,4% 9,3%
Numero de pessoas usando nova tecnologia (novos usuarios 140 280 280 280 280
anuais)

Casos ndo tratados 2.800 2.538 2.275 2.012 1.747
Impacto orgamentario, R$ Ano 1 (2024) Ano 2 (2025) Ano 3 (2026) Ano 4 (2027) Ano 5 (2028)
Nenhum tratamento para a perda auditiva 245.683,00 235.433,60 213.342,43 191.184,55 168.958,20
Nova tecnologia (VIBRANT SOUNDBRIDGE) 5.647.495,46 11.295.154,16 11.295.154,16 11.295.154,16 11.295.154,16

Impacto or¢amentario liquido

5.401.812,46

11.059.720,56

11.081.811,73

11.103.969,61

11.126.195,96

n nimero de individuos com a condigdo; PANS Perda auditiva neurossensorial.

Os custos sdo apresentados em reais brasileiros (RS).
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Tabela 25: Resultado do cenario B: aumento da prevaléncia de PANS

Epidemioldgico Ano 1 (2024) Ano 2 (2025) Ano 3 (2026) Ano 4 (2027) Ano 5 (2028)
Prevaléncia de PANS (entre pessoas com HL), % 73,0% 75,5% 78,0% 80,5% 83,0%
Prevaléncia de PANS leve a severa (idade >5), 14,187% 14,673% 15,159% 15,645% 16,131%
Prevaléncia de PANS leve a severa (idade 25), n 28.998.095 30.176.436 31.358.903 32.544.490 33.732.160
Prevaléncia de PANS leve a severa (idade 25), que ndo pode 0,00065% 0,00068% 0,00070% 0,00072% 0,00074%
usar aparelhos auditivos convencionais

Prevaléncia de PANS leve a severa (idade >5), que ndo pode 1.338 1.392 1.447 1.501 1.556
usar aparelhos auditivos convencionais, n

Incidéncia (novos casos elegiveis) 0 54 55 55 55
Incidéncia, % 0,000% 4,064% 3,919% 3,781% 3,649%
Numero de pacientes elegiveis 1.338 1.252 1.027 801 576
Taxa de incorporagdo da nova tecnologia 10,5% 20,1% 19,4% 18,7% 18,0%
Numero de pessoas usando nova tecnologia (novos usuarios 140 280 280 280 280
anuais)

Casos ndo tratados 1.198 972 747 521 296
Impacto orgamentario, R$ Ano 1 (2024) Ano 2 (2025) Ano 3 (2026) Ano 4 (2027) Ano 5 (2028)
Nenhum tratamento para a perda auditiva 112.524,44 105.320,08 86.354,94 67.401,90 48.456,94
Nova tecnologia (VIBRANT SOUNDBRIDGE) 5.647.495,46 11.295.154,16 11.295.154,16 11.295.154,16 11.295.154,16

Impacto orgamentario liquido

5.534.971,02

11.189.834,08

11.208.799,23

11.227.752,27

11.246.697,22

n numero de individuos com a condigdo; PANS Perda auditiva neurossensorial.

Os custos s3o apresentados em reais brasileiros (RS).
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Tabela 26: Resultado do cenario C: aumento da incidéncia de novos pacientes elegiveis ao longo do tempo

Epidemioldgico Ano 1 (2024) Ano 2 (2025) Ano 3 (2026) Ano 4 (2027) Ano 5 (2028)
Prevaléncia de PANS leve a severa (idade 25), que ndo pode 0,0007% 0,0007% 0,0007% 0,0007% 0,0007%
usar aparelhos auditivos convencionais

Prevaléncia de PANS leve a severa (idade 25), que ndo pode 1.356 1.364 1.372 1.380 1.387
usar aparelhos auditivos convencionais, n

Incidéncia (novos casos elegiveis) 17 17 16 15 15
Incidéncia, % 1,295% 1,235% 1,176% 1,115% 1,055%
Numero de pacientes elegiveis 1.356 1.233 969 704 439
Taxa de incorporagdo da nova tecnologia 10,3% 20,5% 20,4% 20,3% 20,2%
Numero de pessoas usando nova tecnologia (novos usuarios 140 280 280 280 280
anuais)

Casos ndo tratados 1.216 953 689 424 159
Impacto orgamentario, R$ Ano 1 (2024) Ano 2 (2025) Ano 3 (2026) Ano 4 (2027) Ano 5 (2028)
Nenhum tratamento para a perda auditiva 114.065,87 103.698,23 81.493,86 59.227,93 36.898,84
Nova tecnologia (VIBRANT SOUNDBRIDGE) 5.647.495,46 11.295.154,16 11.295.154,16 11.295.154,16 11.295.154,16

Impacto orgamentario liquido

5.533.429,59

11.191.455,93

11.213.660,31

11.235.926,23

11.258.255,32

n nimero de individuos com a condigdo; PANS Perda auditiva neurossensorial.

Os custos sdo apresentados em reais brasileiros (RS).
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Tabela 27: Resultado do cenario D: maior taxa de incorporac¢ido da nova tecnologia

Epidemioldgico Ano 1 (2024) Ano 2 (2025) Ano 3 (2026) Ano 4 (2027) Ano 5 (2028)
Prevaléncia de PANS leve a severa (idade 25), que ndo pode 0,0007% 0,0007% 0,0007% 0,0007% 0,0007%
usar aparelhos auditivos convencionais

Prevaléncia de PANS leve a severa (idade 25), que ndo pode 1.356 1.364 1.372 1.380 1.387
usar aparelhos auditivos convencionais, n

Incidéncia (novos casos elegiveis) 9 8 8 8 7
Incidéncia, % 0,647% 0,618% 0,588% 0,558% 0,527%
Numero de pacientes elegiveis 1.356 1.184 872 560 247
Taxa de incorporagdo da nova tecnologia 13,3% 23,5% 23,3% 23,2% 23,1%
Numero de pessoas usando nova tecnologia (novos usuarios 180 320 320 320 320
anuais)

Casos ndo tratados 1.176 864 552 240 -73
Impacto orgamentario, R$ Ano 1 (2024) Ano 2 (2025) Ano 3 (2026) Ano 4 (2027) Ano 5 (2028)
Nenhum tratamento para a perda auditiva 114.065,87 99.628,85 73.385,06 47.110,50 20.804,35
Nova tecnologia (VIBRANT SOUNDBRIDGE) 7.261.065,59 12.908.724,29 12.908.724,29 12.908.724,29 12.908.724,29

Impacto orgamentario liquido

7.146.999,72

12.809.095,44

12.835.339,23

12.861.613,79

12.887.919,94

n nimero de individuos com a condigdo; PANS Perda auditiva neurossensorial.

Os custos sdo apresentados em reais brasileiros (RS).
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Tabela 28: Resultado do cenario E: menor taxa de incorporacao da nova tecnologia

Epidemioldgico Ano 1 (2024) Ano 2 (2025) Ano 3 (2026) Ano 4 (2027) Ano 5 (2028)
Prevaléncia de PANS leve a severa (idade 25), que ndo pode 0,0007% 0,0007% 0,0007% 0,0007% 0,0007%
usar aparelhos auditivos convencionais

Prevaléncia de PANS leve a severa (idade 25), que ndo pode 1.356 1.364 1.372 1.380 1.387
usar aparelhos auditivos convencionais, n

Incidéncia (novos casos elegiveis) 9 8 8 8 7
Incidéncia, % 0,647% 0,618% 0,588% 0,558% 0,527%
Numero de pacientes elegiveis 1.356 1.294 1.202 1.110 1.017
Taxa de incorporagdo da nova tecnologia 5,2% 10,3% 10,2% 10,1% 10,1%
Numero de pessoas usando nova tecnologia (novos usuarios 70 140 140 140 140
anuais)

Casos ndo tratados 1.286 1.154 1.022 890 757
Impacto orgamentario, R$ Ano 1 (2024) Ano 2 (2025) Ano 3 (2026) Ano 4 (2027) Ano 5 (2028)
Nenhum tratamento para a perda auditiva 114.065,87 108.882,05 97.779,86 86.646,90 75.482,35
Nova tecnologia (VIBRANT SOUNDBRIDGE) 2.823.747,73 5.647.658,70 5.647.658,70 5.647.658,70 5.647.658,70

Impacto orgamentario liquido

2.709.681,86

5.538.776,65

5.549.878,84

5.561.011,80

5.572.176,35

n nimero de individuos com a condigdo; PANS Perda auditiva neurossensorial.

Os custos sdo apresentados em reais brasileiros (RS).
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5 JUSTIFICATIVA PARA A INCLUSAO DO NOVO PROCEDIMENTO NO
SUS

5.1 Resumo e conclus3do das evidéncias apresentadas

Este dossié teve como objetivo avaliar a eficacia clinica, seguranca, relacdo de custo-efetividade do
implante do VIBRANT SOUNDBRIDGE para o manejo da PANS. O implante ativo da orelha média
oferece um tratamento potencial para pacientes que, por razées médicas, ndo conseguem usar ou ndo
obtiveram sucesso com aparelhos auditivos convencionais. Portanto, o VIBRANT SOUNDBRIDGE
atende a uma consideravel necessidade clinica ndo atendida, pois esses pacientes atualmente ficam

sem tratamento para sua perda auditiva.

Considerando que o tipo de intervencdo ndo permite o uso de cegamento nem randomizacdo em
estudos que investigam implantes auditivos, o mais alto nivel de evidéncia é gerado por estudos de
coorte prospectivos. Para este dossié, 37 publicacdes, de um total inicial de 411 identificadas, foram
revisadas sistematicamente para fornecer evidéncias sobre os efeitos clinicos do VIBRANT
SOUNDBRIDGE. Os desfechos audiolégicos em termos de limiares de campo sonoro, ganho funcional
e compreensao de fala foram avaliados por meio de meta-andlise. Os resultados demonstraram uma
melhoria significativa e um impacto clinico relevante para os pacientes implantados com o dispositivo.
A estimativa sumaria do limiar de campo sonoro com implante foi de 38,1 dB, ganho funcional médio
de 21,4 dB e WRS de 67,3 % (com um incremento observado de 42,8 %). Esses resultados estdo
alinhados com os publicados na revisdo sistematica de Bruchhage #. Nesta publicacdo, foi relatado um
ganho funcional variando entre 12,5 e 33 dB HL e WRS de 60%, com base em dados de 24 estudos que
relataram desfechos com o VIBRANT SOUNDBRIDGE para o tratamento de PANS.

A seguranca do implante foi avaliada calculando-se a quantidade de preservacdo auditiva e a
ocorréncia de eventos adversos. Os limiares de condugao dssea permaneceram na maioria das vezes
estdveis. As taxas de incidéncia de eventos adversos que se resolveram até o final do estudo e de EASD
que exigiram hospitalizacdo foram baixas. No entanto, os autores dos estudos enfatizaram a
importancia de uma selegdo cuidadosa dos pacientes, pois grande parte dos EASD observados ocorreu
devido a insercdo cirtrgica em pacientes no limite superior ou fora da faixa de indicacdo %. As taxas
de falha do implante foram tdo baixas quanto 0,24%. Além da melhoria nos desfechos clinicos, foram
observadas alta satisfacdo e melhor qualidade de vida dos pacientes apds a insercdo cirurgica do
VIBRANT SOUNDBRIDGE. Esses resultados também foram refletidos no uso didrio extensivo do

dispositivo.
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Os parametros para as analises de custo-efetividade foram conservadores para evitar a
superestimacao dos resultados. Embora a maioria das complicagdes relacionadas ao implante ocorra
nos primeiros 6 meses apods a insergao cirurgica, considerou-se que a mesma probabilidade inicial ao
longo de todo o horizonte temporal. Além disso, os parametros de custo implementados no modelo
também sdo desfavordveis ao VIBRANT SOUNDBRIDGE. Como os precos atuais de reembolso utilizados
pelo SUS estdo desatualizados, os “custos” do padrdo de cuidado para a doenga da orelha externa
provavelmente estdo subestimados. Apesar de esse argumento também ser parcialmente aplicével
aos custos totais do VIBRANT SOUNDBRIDGE, o custo do préprio dispositivo (preco proposto para

reembolso de RS 38.260,79) é ainda o principal componente dos custos.

Todavia, as andlises de custo-efetividade resultaram em RCEls de RS 60.270 por QALY ganho e RS
16.528 por WRS-aLY ganho. Como o dossié se destina a uma populacdo rara, ambas as RCEls sdo custo-

efetivas a um LCE de trés PIB per capita.

O impacto orcamentdrio esperado da incorporacdo do VIBRANT SOUNDBRIDGE no SUS para a
populacdo de pacientes elegiveis seria inferior a RS 50 milhdes ao longo de cinco anos, o que

representa 0,022% do orgamento anual do Ministério da Satde (no ano fiscal de 2024) **.

Assim, a incorporacdo do VIBRANT SOUNDBRIDGE no rol do SUS poderia levar a uma melhoria
significativa na saude, qualidade de vida e no bem-estar de uma populacdo de pacientes que, de outra

forma, ficaria sem tratamento, com consequéncias orcamentarias razodveis.

5.2 Opinides de agéncias internacionais relevantes de Avaliacao de

Tecnologias em Saude

Um implante ativo de orelha média tem caracteristicas exclusivas para o tratamento da perda auditiva
gue ndo podem ser mitigadas por aparelhos auditivos convencionais de amplificacdo sonora. Ele é
destinado a pacientes com uma clara necessidade clinica ndo atendida e, por esse motivo, varias
agéncias de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS) e Comités Consultivos de Servicos Médicos ao
redor do mundo ja recomendaram a incorpora¢do do VIBRANT SOUNDBRIDGE em seus respectivos
sistemas de saude. Nos paragrafos seguintes, foram apresentadas quatro recomendacdes de agéncias
de ATS disponiveis publicamente. Cabe ressaltar que existem diversas recomendagdes de ATS sobre o
reembolso de implantes de orelha média em varios paises. Para obter mais informacdes sobre o status

de reembolso do VIBRANT SOUNDBRIDGE em paises especificos, consulte o Apéndice Q.

Em um relatério final de 2011, a Canadian Health Technology and Policy Unit *°® avaliou a seguranca,

a eficacia e a relagdo de custo-efetividade de implantes de orelha média em comparagdo com
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tratamentos alternativos para a perda auditiva. O relatdrio concluiu que o implante de orelha média
proporciona melhorias significativas na percepcao da fala em situagdes ruidosas e oferece uma opgao
de tratamento vidvel para pacientes que, por razGes médicas, ndo podem usar aparelhos auditivos

convencionais.

Em 2016, o National Health Service (NHS) na Inglaterra afirmou em sua Politica de Comissionamento
Clinico ¥’ que hd evidéncias suficientes para apoiar a proposta de comissionamento rotineiro tanto de
implantes de conducdo dssea quanto de implantes de orelha média para adultos e criancas.
Reconheceu-se que, para um numero relativamente pequeno de pacientes com perda auditiva, os
implantes de conducdo dssea e os implantes de orelha média sdo a Unica op¢do para a restauracao da
audicdo. Também foi afirmado que ndo ha evidéncia de “nivel 1” (proveniente de revisdo sistematica
de ensaios clinicos randomizados), visto que ndo é apropriado realizar estudos randomizados para a

condigao clinica em questao.

O Medical Services Advisory Committee (MSAC) da Australia considerou o financiamento publico do
VIBRANT SOUNDBRIDGE para PANS em 2016 %8, O MSAC reconheceu que havia uma necessidade
clinica ndo atendida na populagdo proposta e que as evidéncias disponiveis apresentadas em relagdo
a seguranca e eficacia clinica eram suficientes. O dispositivo foi considerado custo-efetivo e o impacto
orcamentdrio de incorporar um implante ativo de orelha média no Medicare Benefit Schedule foi

considerado razoavel.

Em 2023, a agéncia nacional de ATS de Singapura, a Agency for Care Effectiveness, publicou uma
diretriz tecnolégica do Comité Consultivo de Tecnologia Médica do Ministério da Saude **° na qual foi
identificada a uma necessidade clinica, e relatado os beneficios gerais, a custo-efetividade, os custos
anuais estimados da tecnologia e a viabilidade organizacional para a inclusdao de implantes ativos de

orelha média na lista de subsidios de tecnologia médica.

5.3 Recomendacgao de acordo com o Sistema GRADE

Conforme requerido nas Diretrizes para “Elaboracdo de Estudos para Avaliacdo de Equipamentos

médico-assistenciais” ¢

, publicadas em 2013, pagina 26, a recomendacdo sobre o VIBRANT
SOUNDBRIDGE foi determinada de acordo com os critérios propostos pela metodologia do sistema

GRADE 161—163.

Fatores que determinam a direc3o e a for¢a da recomendacgdo 161162

Importancia do problema: O impacto da perda auditiva em individuos, familias e na sociedade esta

bem estabelecido °. A OMS defende a amplia¢do dos cuidados auditivos globalmente °. Para pacientes
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com PANS leve a severa que ndo podem usar aparelhos auditivos convencionais, o VIBRANT

SOUNDBRIDGE é a unica solugdo auditiva disponivel.

Qualidade da evidéncia: A evidéncia disponivel foi gerada por estudos de coorte observacionais, os
quais foram classificados como “baixa qualidade” de acordo com o sistema GRADE. No entanto, é

relevante notar que, devido a natureza da intervencdo, ndo é vidvel nem ético realizar a randomizacdo

dos individuos do estudo. Ainda assim, a magnitude dos efeitos observados para os desfechos

“desempenho audioldgico” e “qualidade de vida” foi grande, o que elevou a certeza da evidéncia para

“moderada”.

Balango entre os desfechos desejaveis e indesejaveis: A evidéncia disponivel indica que o VIBRANT
SOUNDBRIDGE traz beneficios de saude mensurdveis em termos de desempenho audioldgico e
qualidade de vida, com um risco relativamente baixo de eventos adversos. E importante observar que
a maioria dos EASD foram eventos de extracdo, e a maioria das extracdes foi necessdria devido a perda
auditiva progressiva, uma vez que os pacientes estavam fora dos critérios de indicacdo para o VIBRANT
SOUNDBRIDGE %8, Esses eventos podem ser prevenidos com uma selec¢do cuidadosa dos candidatos
(o dispositivo é destinado a ser usado em pacientes com PANS estavel, conforme apresentado na Secdo

2.1.1).

Valores e preferéncias: A revisdo sistematica da literatura (apresentada na sec¢do 3) ndo identificou
publicacGes que avaliassem qualitativamente os valores e preferéncias de pacientes com PANS que
ndao podem usar aparelhos auditivos convencionais. No entanto, nove estudos relataram resultados
sobre desfechos subjetivos reportados pelos pacientes, como qualidade de vida e beneficio percebido,
utilizando diferentes escalas, que podem servir como indicadores de satisfagdo e preferéncias dos
pacientes. Todos os nove estudos foram apresentados na Avaliagdo clinica (Se¢do 3.7.4)
74,8593,95,105,108,118, 119121 Conforme apresentado nessa sec¢do, os pacientes demonstraram melhorias nas
avalia¢Oes subjetivas na maioria dos estudos, em comparag¢do com a situagao sem o uso do implante.
Além disso, nenhuma outra solugdo auditiva esta disponivel para tratar a PANS leve a severa quando
0s pacientes ndo podem usar aparelhos auditivos convencionais. Portanto, é muito provavel que os
pacientes prefiram ser tratados com um VIBRANT SOUNDBRIDGE a viver com a perda auditiva ndo

tratada.

Utilizacdo de recursos: O VIBRANT SOUNDBRIDGE é custo-efetivo em termos de QALYs e beneficios
audioldgicos expressos como WRS-aLY, considerando um LCE de trés PIB per capita, justificavel para

uma populagao rara com demanda nao atendida.
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Aincorporacao do VIBRANT SOUNDBRIDGE ndo requer investimentos de capital, como construcdo de
novas instalagdes ou aquisicdo de novos equipamentos para realizar o procedimento de insercdo

cirargica.

O impacto financeiro para a sociedade ao fornecer o VIBRANT SOUNDBRIDGE para os pacientes que
necessitam é baixo. Ao longo de cinco anos, o custo total do tratamento dos pacientes elegiveis seria
em torno de 0,022% do orgamento anual alocado para o Ministério da Saude do Brasil no ano fiscal de
2024 (ou seja, 0,0024% do orgamento anual no primeiro ano, e 0,0048% do segundo ao quinto ano).

Equidade: Embora as politicas publicas brasileiras atuais de saude auditiva oferecam implantes

164 esta solicitacdo de

cocleares, implantes de conducdo dssea e aparelhos auditivos convencionais
incorporacdo visa uma populacdo ndo elegivel para as tecnologias ja disponiveis. Pacientes com PANS
leve a severa que ndao podem usar aparelhos auditivos atualmente sdo discriminados pelo tipo e grau
de perda auditiva. A perda auditiva ndo tratada aumenta a desigualdade em saude, pois leva a outras
disparidades socioecondmicas causadas pelas barreiras na comunicagao: acesso a educacao, status de

emprego e nivel de renda %,

Além disso, limitar o acesso ao VIBRANT SOUNBRIDGE apenas para individuos que podem adquiri-lo
no mercado privado aumenta as desigualdades em saude causadas pela posicdo socioeconomica.
Portanto, garantir o acesso a todos os pacientes com PANS de leve a severa que ndo conseguem usar

aparelhos auditivos no SUS é justo e importante para promover a equidade em salde no Brasil.

Aceitabilidade De acordo com a opinido de especialistas, o VIBRANT SOUNBRIDGE é bem aceito entre

os cirurgides otorrinolaringologistas, fonoaudidlogos e pacientes.

Viabilidade: O VIBRANT SOUNBRIDGE é uma tecnologia vidvel. Os cirurgides otorrinolaringologistas
gue sdo treinados para realizar cirurgias de préteses passivas de orelha média e implantes cocleares
também podem realizar o implante VIBRANT SOUNBRIDGE, e a infraestrutura necessaria é a mesma

exigida para as cirurgias mencionadas anteriormente.

RECOMENDAGAO: Devido aos critérios supracitados, recomenda-se fortemente a incorpora¢do do
sistema VIBRANT SOUNBRIDGE para pacientes com PANS de leve a severa que n3ao podem usar

aparelhos auditivos convencionais por razées médicas.
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APENDICES

Diversos documentos sdo apresentados como apéndices (vide abaixo) para fornecer informacgGes
adicionais aos tomadores de decisdo. Esses documentos estdo disponiveis em arquivo PDF separado

do documento principal.

Declaragao de possiveis conflitos de interesse

Instrucdes VIBRANT SOUNDBRIDGE Kit do implante VORP 503
Estratégia de busca_Epidemiologia da perda auditiva no Brasil
Declaracao NHS sobre implante de orelha média_2013
Diretriz ADANO_2018

Diretriz EUHA_2022

Ficha informativa do VORP 503

Guia cirurgico do VORP 503

Ficha informativa do SAMBA 2

Instrucdes_Acopladores para vibroplastia

Instrucdes_VORP 503 Sizer Kit

Instrugdes_Processador de dudio SAMBA 2

Instrugdes_Symfit 8.0

Instru¢cdes_ SAMBA 2 Go

Avaliacdo do risco de viés

Avaliacdo da qualidade metodoldgica

Status de reembolso do VSB em outros paises
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