NATIONELLA MEDICINSKA INDIKATIONER

Indikation for unilateralt

kokleaimplantat till vuxna

Sammanfattning

Fragestillning: Under vilka forutsittningar &ér det relevant att er-
bjuda unilateralt kokleaimplantat for elektrisk stimulering av horsel-
nerven via inopererad elektrod i syfte att aterskapa horformaga vid
avsaknad av eller gravt nedsatt horformaga hos vuxna (218 ar) som
i vuxen alder forlorat horformaga?

Ett kokleaimplantat dr ett medicintekniskt hérhjdlpmedel som bestar
dels av en inopererad del (implantatet) som innehaller en elektrod-
rad och en mottagare, dels av en talprocessor. Talprocessorn liknar
en vanlig hérapparat, men den skickar inte nagot forstarkt ljud till
orat utan omvandlar i stillet ljudet till elektriska signaler som over-
férs med radiovagor till den inopererade mottagaren med hjilp av en
sandarspole. Implantatet aterskapar horseln genom att hérselnerven
stimuleras elektriskt. Med hjélp av ett kokleaimplantat ar det mojligt
fér personer med grav horselnedséttning eller dévhet att uppfatta
ljud. Nér talprocessorn har programmerats, anpassats och kopplats in
bérjar en lang rehabiliteringsprocess. Hjdrnan maste léra sig att tolka
de nya ljuden. For en vuxen som tidigare har hort och sedan férlorat
horseln handlar det om att utnyttja sitt hérselminne, viacka minnet
av hur olika ljud lat innan horseln forlorades, och koppla samman det
med de nya ljudintrycken. Kokleaimplantat ger déva och personer
med grav hérselnedsittning majlighet att uppfatta ett stort omfang av
olika ljud, dock inte alla ljudnyanser som ett normalt 6ra kan héra.

De personer som blir remitterade fér bedémning infér en even-
tuell kokleaimplantation har provat horapparater och andra hortek-
niska hjdlpmedel, men horselnedsattningen kan inte lingre kompen-
seras av dessa. Ofta har horselnedsiattningen lett till omstéliningar i
personens livsprocess och orsakat begransningar i det sociala livet,
arbetet och intressen. Vanligt forekommande konsekvenser av horsel-
nedsattningen &r en 6kad grad av oro, férsamrad livskvalitet och negativ
sjalvbild. Det dr ocksa vanligt med trotthet, pa grund av den anstring-
ning som krévs for att kompensera horselbortfallet, genom exempelvis
lappavlasning eller kompensation via andra strategier.

Hur stor andel av befolkningen som lever med en grav horselned-
sattning eller dévhet &r inte helt klarlagt. En studie fran Vdstra Gota-
land visade dock att 18,6 per 100 000 invanare uppfyllde kriterier-
na for kokleaimplantat. Andelen som blivit remitterade till bedémning
for kokleaimplantat var dock betydligt lagre (11,8 per 100 000).
Detta antyder att det finns ett stort antal personer som skulle kunna
ha nytta av kokleaimplantat men som i dagsléget inte blir remitterade
fér bedomning eller som inte soker vard fér sina problem. Det &r dar-
for viktigt att klargora under vilka forutséttningar det dr indicerat att
erbjuda kokleaimplantat. Detta har en arbetsgrupp gjort inom projek-
tet Nationella medicinska indikationer, och i den hér rapporten redo-
visas resultatet. Arbetsgruppen har bedémt att om de férutsattningar
som sammanfattas i indikationsrutan nedan &r uppfyllda bér patienten
erbjudas minst ett kokleaimplantat.

Indikation

Kokleaimplantat &r relevant att erbjuda till vuxna om forutsatt-
ningarna nedan &r uppfyllda.

Patientrelaterade forutsdittningar

e Att tonmedelvdrdet vid tonaudiometri &r sdmre dn 70
dB HL pa det basta 6rat och att resultatet vid talaudio-
metri med fonemiskt balanserade enstaviga ord dr samre
an 50 procent pa det basta orat.

o Att tonaudiometri i ljudfélt med optimalt anpassade
hérapparater, vid 4 kHz, &r lika med eller siamre dn 50
dB HL eller att resultatet vid talaudiometri med optimalt
anpassade horapparater &r sémre dn 50 procent med
fonemiskt balanserade enstaviga ord.

e Att patienten inte har nagon sjukdom eller nagot till-
stand som innebdr hinder for atgarden.

Vardprocessrelaterade forutsdttningar

e Att optimala pedagogiska och tekniska rehabiliteringsin-
satser har genomforts.

* Att relevant bilddiagnostik &r genomférd i syfte att for-
sakra sig om att det inte finns nagot anatomiskt hinder
for operation.

 Att en noggrann diagnostisk utredning &r genomférd,
inklusive kartldggning av samsjuklighet.

* Att en psykosocial bedomning dr genomford, patienten
har fatt erforderliga stodinsatser fore operationen samt
att insatser som behdvs efter operationen har férberetts.

e Att patienten har fatt bade muntlig och skriftlig informa-
tion sa att hon/han och de som finns i hennes/hans om-
givning kunnat fa majligheter att fa sa realistiska férvéant-
ningar pa operationen och dess resultat som majligt. |
detta ingar ocksa att vardgivaren ska ha forsikrat sig om
att patienten &r inférstadd med hur sjdlva ingreppet gar
till, vilka komplikationer som kan uppkomma samt vad
den efterféljande rehabiliteringen innebar.

Vardgivarrelaterade forutsdttningar

o Att det finns ett fast multiprofessionellt team med bred
audiologisk, kirurgisk, pedagogisk och psykosocial kom-
petens.
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Indikation f6r unilateralt kokleaimplantat till vuxna ~ /

Inledning

Denna rapport har tagits fram inom ramen for projektet Nationella
medicinska indikationer, som drivits i samverkan mellan Svenska Lakare-
sdllskapet, Sveriges Kommuner och Landsting, Socialstyrelsen och
Statens beredning for medicinsk utvardering. Malgrupp fér rappor-
ten dr de professioner inom hilso- och sjukvarden som fattar beslut
om att vidta den aktuella dtgérden eller berérs av ett sadant beslut,
samt verksamhetschefer och hilso- och sjukvardsledningar.

Syftet med nationella medicinska indikationer dr att 6ka mojlighe-
ten att ge andamalsenlig och kunskapsbaserad vard. Aterkommande
jamforelser visar att inom manga omraden i varden varierar vardkon-
sumtionen avsevart inom landet. Detta kan ha manga olika orsaker,
men det finns anledning att tro att skillnaderna i vardkonsumtion del-
vis beror pa skillnader i medicinsk praxis. Det innebir att det finns
olika parallella bedémningar av nér det &r indicerat att erbjuda at-
gdrden i en viss beslutssituation. Savél for vida som fér snéva indi-
kationer innebér att varden varierar i andamalsenlighet och inte ges
pa lika villkor.

| ett tidigare arbete om horselrehabilitering [1] gjordes en genom-
gang av olika hérhjdlpmedel och en analys av hérselvardens férut-
sattningar. Den rapporten har anvints som utgangspunkt fér det
hdr arbetet med indikation fér kokleaimplantat till vuxna.

| den hidr rapporten skrivs kokleaimplantat med den svenska stav-
ning som man enats om i Socialstyrelsens arbete med &versitt-
ningen av begreppssystemet Snomed CT [2]. Aven Likartidningen
anvander denna stavning. Stavningen cochleaimplantat och férkort-
ningen Cl &r vanligt férekommande, men utifran det ansvar myndig-
heter har, bland annat enligt spraklagen (2009:600), att utveckla
och anvinda svensk terminologi har vi valt den rekommenderade
svenska stavningen.

En arbetsgrupp vars medlemmar utsetts av respektive yrkesgrupps
officiella organisation har gjort en litteraturdversikt avseende nytta och
risker med kokleaimplantat. Vidare har gruppen identifierat vilka férut-
sattningar som bor vara uppfyllda for att indikation ska foreligga. Dessa
forutsattningar baseras pa savil vetenskap som beprovad erfarenhet
och utgors av patientrelaterade férutsattningar (grad och art av horsel-
nedsattning), vardprocessrelaterade forutsattningar (sadant som ska
ha gjorts tidigare i processen eller som bor efterfélja behandlingen)
samt vardgivarrelaterade forutsittningar (exempelvis utrustning och
kompetens som bér kunna erbjudas och eventuella krav pa utférarna).
Motivering till de férutséttningar som anges samt vilket stéd for detta
som man finner i litteraturen redovisas i avsnittet "Vilka faktorer har
betydelse for indikationen?”. Indikationsbegreppet har anvants i enlig-
het med den definition som anges i Socialstyrelsens termbank: indikation
= omstdndighet som utgor skal for att vidta en viss atgard.

Bakgrund
Mojlighet att aterskapa horsel

Med hjdlp av ett kokleaimplantat kan personer med grav horselned-
sattning eller dévhet aterfa formagan att uppfatta ljud. Implantatet
aterskapar horseln genom att stimulera horselnerven elektriskt. En
person som har en grav horselnedsittning och som inte far tillrécklig
hjélp av konventionella hérapparater (akustisk forstarkning) kan ha
nytta av ett kokleaimplantat. Men méjligheten att aterskapa horsel
beror bland annat pa personens horselhistorik. Horselhistoriken for
de patienter som kan ha nytta av kokleaimplantat kan vanligen be-
skrivas pa nagot av foljande sitt:

e Forvdrvad horselnedsattning som har debuterat och utveck-
lats snabbt eller langsamt i vuxen alder.

e Medfodd eller tidigt forvdrvad progredierande hérselnedsatt-
ning med normal talutveckling.

e Medfodd grav horselnedséttning, paverkat tal och férsamrad
kommunikation med talat sprak.

e Fluktuerande horselnedsattning som har 6vergatt i en perma-
nent grav horselnedsdttning.

Hur vanligt ar grav horselnedsattning eller
dovhet i befolkningen?

Hur stor andel av befolkningen som lever med grav horselnedsétt-
ning och dévhet &r inte fullt klarlagt. En stor brittisk populations-
studie visar att prevalensen for grav horselnedsittning (medelvarde
av hortrosklarna 0,5, 1, 2 och 4 kHz > 75 dB i det bdsta 6rat) ar 0,7
procent (konfidensintervall 0,5-1,0) i aldersgruppen 18-80 é&r
[3]. En studie som genomférts i Vastra Gotalandsregionen visar att
prevalensen for kokleaimplantat &r 11,8/100 000 invanare, medan
18,6/100 000 invanare uppfyllde kriterierna for att bedomas for
implantat [4]. Detta talar for att det finns ett stort antal personer
som skulle kunna ha nytta av kokleaimplantat som inte far informa-
tion om detta, alternativt inte séker vard for sina problem.

Vad innebér det att fa ett kokleaimplantat?

Ett kokleaimplantat &r ett medicintekniskt horhjdlpmedel som dels
bestar av en inopererad del, sjélva implantatet, dels av en talproces-
sor. Den inopererade delen bestar av en elektrodrad och en motta-
gare. Under en kokleaimplantation fors elektrodraden in i innerorat
medan mottagaren placeras i en urfrisning i skallbenet. Talprocessorn
liknar en vanlig hdrapparat, med den skillnaden att den inte skickar
nagot forstarkt ljud till 6rat utan i stéllet omvandlar ljudet till elekt-
riska signaler som overférs i form av radiovagor till den inopererade
mottagaren via en sandarspole. Sandarspolen halls pa plats 6ver mot-
tagaren med en magnet.

Patienten far mojlighet att hora forst efter att talprocessorn har
programmerats och anpassats. Detta sker cirka en manad efter ope-
rationen. Efter inkopplingen av talprocessorn bérjar en ofta lang re-
habiliteringsprocess dar hjarnan maste ldra sig att tolka de nya ljuden.
Foér en vuxen som tidigare har hort och férlorat horseln handlar det
om att utnyttja sitt horselminne, som innebdr att man kommer ihag
hur saker och ting it innan hérseln férsvann. Detta ska nu kopplas
samman med de nya ljudintrycken.

Elektrodraden i innerorat stimulerar horselnerven med ett monster
som bestdms av det ljud som uppfangas av talprocessorn. Bade lju-
dets frekvens och fasinformation styr signalerna fran talprocessorn.
Kokleaimplantat ger pa detta vis déva och personer med grav horsel-
nedsattning mojlighet att uppfatta ett stort omfang av olika ljud, dock
inte alla ljudnyanser som ett normalt 6ra kan hora. Det bor ocksa be-
tonas att en person som har kokleaimplantat fortfarande lever med
grav horselnedsittning eller dovhet ndr implantatet av nagot skal inte
finns att tillga, exempelvis i samband med nagot tekniskt fel. Implan-
tatet innebdr inte att patienten far en normal hérsel, och oftast be-
hovs dven i fortsattningen anpassning av arbete/arbetsplats osv. Det
ar inte heller sdkert att den trotthet som &r starkt férknippad med
horselnedsdttningen helt forsvinner.

Ingreppets historiska bakgrund

Under tiden mellan 1950 och 1970 arbetade forskare i framfor allt
Frankrike, Osterrike, USA och Australien med att utveckla den teknik
som i dag anvands i kokleaimplantat. Som resultat av denna forskning
fanns det i borjan av 1980-talet fullt implanterbara flerkanaliga im-
plantat kommersiellt tillgéngliga. Under de foljande aren har grund-
konceptet bibehallits samtidigt som storleken har kunnat minskas,
framfor allt pa talprocessorn.

Att operera in kokleaimplantat &r i dag en véletablerad metod
bade i Sverige och internationellt. Over 200 000 personer vérlden
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over har fatt ett kokleaimplantat inopererat. Ungefér hilften av dem
fick implantatet som vuxna.

Utvecklingstendenser

Under senare ar har horselbevarande kirurgi med en ny typ av implan-
tat introducerats, sa kallat EAS-implantat, som har en hérapparat och
kokleaimplantat i samma utrustning [5]. Denna teknik &r utvecklad for
att hjdlpa patienter som har tillrdckligt mycket horsel kvar pa basfrek-
venser men samtidigt behéver kokleaimplantat (elektrisk stimulering)
pa diskantfrekvenser att kunna fa nytta av hérapparatférstarkning
(akustisk). Med tanke pa pagaende utveckling av metoden (dubbla
implantat, horselbevarande kirurgi och elektroakustisk stimulering) ar
det viktigt att den nationella indikationen fér kokleaimplantat &r ett
levande dokument, eftersom den tekniska utvecklingen kan innebira
att forutsattningarna behéver justeras.

Fragestallning

| denna rapport har féljande fragestillning analyserats:

Under vilka forutsdttningar dir det relevant att erbjuda unilateralt koklea-
implantat for elektrisk stimulering av hérselnerven via inopererad elektrod i
syfte att dterskapa hérformdga vid avsaknad av eller vid gravt nedsatt hor-
férmdga hos vuxna (218 dr) som i vuxen dlder forlorat hérformaga?

Utgangspunkten for fragestéllningen om ett unilateralt koklea-
implantat &r att ta fram indikation for nar det aktuellt att erbjuda
minst ett implantat.

Urval till studien Klinisk indikation/indikations-
kriterier for kokleaimplantation
pa respektive klinik angivna i
studien.

Forfattare (ar),
land, ref.nt;
studiedesign

Val av 6ra

Vad sager litteraturen om
kokleaimplantat?

Hér foljer en genomgang av det vetenskapliga underlaget for den har
rapporten. Litteratursékning har utforts i databaserna PubMed och
Cochrane Library t.o.m. oktober 2010. Syftet med litteratursékning-
enidenna rapport var framfér allt att identifiera studier som belyser
nyttan av kokleaimplantat hos vuxna i férhallande till bakgrundsfak-
torer eller indikationskriterier sasom tid med grav horselnedséttning
eller preoperativ grad av horselnedsattning. En mer detaljerad be-
skrivning av vilka soktermer och begrinsningar som anvénts finns i
bilaga 1. Férutom sékningar i databaser har referenslistor i relevanta
arbeten granskats.

Kartlaggningen av risker med kokleaimplantat &r baserad pa tidi-
gare publicerade oversiktsartiklar i stillet for pa en egen systematisk
litteraturgenomgang.

De vanligaste resultatmatten i sammanhanget &r maximal talupp-
fattning med eller utan stérljud (brus) fore och efter kokleaimplan-
tation. Det dr omdjligt att gora direkta jamforelser mellan studier,
eftersom man vid utvirderingarna anvint olika taltester som inte ar
direkt jamforbara. De skiljer sig at i fraga om talmaterial (ord, me-
ningar, med eller utan brus och pa vilket sprak de gjorts). Generellt
visar studierna att unilateralt kokleaimplantat ger nytta i form av
forbattrad taluppfattningsférmaga och férhojd livskvalitet (for en
dversikt, se [6]). Nedan foljer en tabell 6ver de relevanta studierna,
deras uppldgg, resultat och kvalitet.

N Metod att testa
resultat

Resultat Studiekvalitet

Alder, medel-
viirde

Kommentarer

Bassim et al. (2005),
USA [7]

Alla patienter i koklea-
implantatsdatabas dec
1998-april 2004

Indikation fér kokleaimplantat anges
inte tydligt, dven prelingualt déva med

i hel <
Retrospektiv klinisk thela serien

serie, 1 koklea-
implantatscenter

Horsel fore kokleaimplantat:
CNC 1% (0-36)
HINT (Q) 4% (0-59)
CUNY 12% (0-91)
Val av 6ra: ej angivet

De 93 individer som hade
deltagit i en tidigare studie
1998 (n=47 med koklea-
implantat och n=46 pa
véntelista)

Damen et
al. (2007),
Nederlinderna [8]

Kriterierna inte angivna

Prospektiv serie,
1 center

Fraysse et al.
(1998), Spanien,
Frankrike och
Tyskland [9]

Postlingual svar till grav hor-
selnedsittning

Max taluppfattning 30 % med
Sppna listor

Alder>18 Val av 6ra: simsta 6rat

64 postlingualt
dova

Taluppfattning (ord,
meningar i tystnad
och i buller)

Forbattring tydlig redan
vid 3 man. uppféljning,
i de flesta fall &nnu

Tar inte hinsyn
till indikation for
kokleaimplantat

tydligare vid 1 ars
uppfdljning:

CNC 54%

HINT (Q) 87%

CUNY 96%

HINT + 10 dB S/R 64%

Grupp | (n=37): 6 ars uppfsljning Positiva effekter av koklea- SF-36 kan inte

haft koklea- (1998 vs. 2004) implantat avseende hilso- rekommenderas
implantat sedan . . relaterad livskvalitet kvar- i denna popu-

" Halsorelaterad livs- . .
den forsta N stod under uppftljning lation
studien kvalitet

NCIQ (horsel- Inga signifikanta negativa Sma grupper,

Grupp Il specifik) langtidseffekter sarskilt grupp |1
(n=10): inget HUI3 (generisk) och Il

SF-36 gav inkonsekventa

kokleaimplantat
resultat

SF-36 (generisk)
Taluppfattning
Enstaviga ord,
oppen lista
Tvastaviga ord

(closed-set) och

Grupp Il
(n=22): fatt
kokleaimplantat
sedan den forsta

Crupp I: positiva effekter
avseende taluppfattning
kvarstod &ver tid och
visade signifikant forbatt-

Sl antal av stavelser ring 6ver tid (Wilcoxon
(closed set) signed rank exakt test)
N=20 Max taluppfattning Bara 2 fortsatte anvianda Diskuterar om

Vid operation
43 ar (SD 16)

(ord och meningar)
fore och efter
kokleaimplantation

hérapparat,
19 av 20 signifikant
forbittring av talupp-

méjligheten att
vidga kriterier till
40% taluppfatt-

. . fattnin, ning eftersom 2
Multicenter (3 Minst 6 man. med horapp. Tonaudiogram f6re & av §0 hade det
lander, 8 centra), med marginell nytta och efter koklea- i denna studie
jamforelse fore-efter . B implantation och de fick bra
kokleaimplantation Méjlighet att operera sdmsta . |

6rat om asymmetrisk hérsel Enkit efter koklea- resultat.

i implantation om Data om dévtid
Mo:lersmaltstl:zl stom horapparatsanvind- redovisas inte.
motsvarar taltester ning kontralateralt
Inga fysiska, psykiska eller
psykosociala tilliggs-
handikapp
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Férfattare (ar),
land, ref.nt;
studiedesign

Urval till studien

Klinisk indikation/indikations-
kriterier for kokleaimplantation
pa respektive klinik angivna i
studien.

Val av 6ra

N

Alder, medel-
viirde

Metod att testa
resultat

Resultat

Studiekvalitet

Kommentarer

Kessler et al. (1997),
USA[10]

Multicenter (antal
inte kant)

Lalwani et al.
(1998),UsA [11]

Klinisk serie, retro-
spektiv, Patienter
sina egna kontrol-
ler fore och efter
kokleaimplantation,
1 kokleaimplantats-
center

Mawman et al.
(2004), UK [12]

Klinisk serie, retro-
spektiv, 1 center

Mo et al. (2005)
Norge [13]

Prospektiv klinisk
serie, 1 center

Parkinson et al.
(2002), USA [14]

Klinisk serie,
Patienter sina egna
kontroller

Alla vuxna (218 ér) som fatt
CLARION-implantat mars
1991-maj 1996,
Postlingual grav horselned-
séttning (PTA 0,5-2 kHz
bilateralt 90 dB och < 20 % i
CID-meningar

Alder 218 &, friska

Inget implantat tidigare

PTA 0,5-2 kHz =90 dB

HL bilat.

Postlingual dévhet (26 ars
alder)

Marginell nytta av hérapparat
(NU-6 <10 % i basta 6rat el.
bilat., CID-meningar <20 %
bista 6ra el. bilat.)

Delvis 8ppen koklea vid CT

Psykosocial och emotionell
stabilitet, realistiska férvant-
ningar, motiverad

Ingen ytterore- eller mellancre-
patologi eller 6vriga sjukdomar
som skulle vara kontraindika-
tion f6r kokleaimplantat

Minst 6 man. sedan debut
av dévhet

Alla som har fatt koklea-
implantat i Manchester CI
program 1988-2002

29 postlingualt déva vuxna
implantatkandidater

Postlingual svar till grav hor-
selnedsittning

Alder=18

<60% med hérapp.
(best aided condition)

Samma som kliniska kriterier till ope-
ration

Binaural horsel: 5-30% med 6ppna
listor, patientens bista resultat med
hérapparat

Val av 6ra: inte rapporterat,
Dovtid 6 man.—50 ar

Postlingual svar till grav hérselnedsttning
1988-96: ingen taluppfattning vid
talaudiometri (6ppna listor);

Senare pat. (n=15) haft horselrester

Val av 6ra: ] angivet

Inga angivna

<60% med horapp.
(best aided condition)

<50 % HINT

N=238
51ar(18-81)
vid operation

N=47
25-83 ar

(N=214)
N=91, op.
efter 1997 och
audiol. data

Medel 50,4
(18-80)

N=29

Medel 57,6 ar
(SD 14,5, min
28, max 82)

N=56
23-86 ar

Max taluppfattning:
ord (NU-6) och
meningar (CID)

Vardagsmeningar
telefonledes

Uppfoljning med
CUNY och CID 3,
6 och 12 man. efter
anpassning av tal-
processor (visuellt,
auditivt och audio-
visuellt)

“overlearned senten-
ces” via telefon

Fore och 1 vecka,
3,9, 12 man. efter
kokleaimplantation
BKB-meningar och
AB-enstaviga ord

Livskvalitet fére och
12 samt 15 man.
efter operation
PQLF och IRQF
SF-36
HSCL

Taluppfattning:
lowa-meningar pa
norska (utan brus)

Tid som dov
(definition inte
angiven)

Taluppfattning med
olika tester i tystnad
och i buller

Jamféra Nucleus
24- och Nucleus
24 Contour-
implantat

12-man.resultat
CID: Preimplantat
medelvirde 4 %, post
implantat 69 %

NU-6: preimplantat
medelvirde 1%, post
implantat 37 %

Vardagsmeningar
(telefon): preimplan-
tat medelvarde 1%,
postimplantat 63

Bista kokleaimplantatsan-
vandare nar plata under
forsta 3—6 man. av an-
vandning medan de sam-
sta forbattrar sina resultat
aven efter 6 man.

Resultat pa 39 pat. med
minst 3 man. uppféljning
Vid 6 man.: 31 mycket
bra resultat (CID > 40 %),
8 med daligt resultat vid
12 man. kontroll: lang
dévtid, begransad eller
ingen nytta av hérapparat

BKB medel (SD)

3 man. 59,3% (34,01)
9 man. 59,26% (34,52)
AB-enstaviga

3 man. 43,99% (23,4)
9 man. 46,85% (26,34)

4 icke-anvindare

PQLF, IRQF och HSCL
visade signifikant positiv
livskvalitetsforandring av
kokleaimplantat

Tid med dévhet, talupp-
fattningsresultat, alder
och kén hade inget sam-
band med livskvalitets-
forandringen

3 man. postop.: 53/56
signifikant férbattring
(CUNY-meningar i
tystnad),

Preop. medel 11%
(17,8),

3 man.: 78% (28,6)

HINT preop. 5,5%
(10,3), 3 man.: 62,5%
(29,3)

CUNY i buller: preop.
4,2% (12,6) och 3 man.
postop. 59,4% (33,3)

Oppna ordlistor CNC pre-
op. 3,9% (6,5) och 3 man.
postop. 38,4% (21,6)

Det finns inga
statistiska ana-
lyser men den
férbattring som
redovisas ar
kliniskt relevant
och signifikant

2 sena facialispa-
reser (lakning ef-
ter kortisonbeh.),
1 migration av
implantat vilket
féranledde reop.

Definition av
dovtid: pat. subj.
bedémning av
hur linge de hade
haft stora svarig-
heter med hérsel:
medel 16 ar

(2 man.-53 ar)

Relativt liten
grupp

Fordel att alla
hade samma typ
av kokleaimplantat

Inklusionskrite-
rierna inte defi-
nierade

Bra diskussion

om anvandning
av livskvalitets-
instrument

Relaterar inte
resultat till
preop. horsel
eller dovtid

Svenska
o Lakaresillskapet

CJ
\

Sveriges
Kommuner
och Landsting

jﬁ Socialstyrelsen

Rapport 2011:04 fran samarbetsprojektet Nationella medicinska indikationer 5




Indikation f6r unilateralt kokleaimplantat till vuxna
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Férfattare (dr), Urval till studien Klinisk indikation/indikations- N Metod att testa Resultat Studiekvalitet
land, ref.nt; kriterier for kokleaimplantation . resultat
studiedesign pa respektive klinik angivna i A{der; medel- Kommentarer
studien. viirde
Val av éra
Rubinstein et al. Patienter med Nucleus Inget angivet N=45 Taluppfattning pre- Tid som dév och pre- Liten grupp,

(1999), USA [15]

Klinisk serie, retro-
spektiv, 2 koklea-
implantatscentra

UK Cochlear Study
group (2004a),
Storbritannien [17]

Prospektiv kohort,
fére och efter jam-
férelse och jamforel-
se mellan 4 olika
grupper baserad

pa preop. nytta av
hérapp., 13 koklea-
implantatscentra

Bai & Stephens
(2005), Stor-
britannien [18]

Prospektiv klinisk
serie, 1 center

Van Dijk et al.
(1999), Neder-
landerna [19]

Klinisk serie, pro-
spektiv, 2 centra

CNC = C

t Nucleus C t-test

Cl-22 och Nucleus CI-24M
opererade pa 1990-talet
och som rekryterades till

2 olika studier med iden-
tiska protokoll avseende
anpassning av koklea-
implantat

Alla som remitterades for
kokleaimplantation och
ville delta

Postlingual svar till grav
horselnedsittning, > 18 ar
(undantag Skottland, > 16
ar), < 50 % taluppfattning,
PTA0.5,1,2 4 kHz>70 dB
i béasta 6ra

Fick kokleaimplantat 1997-
2000 och hade inte tidigare
fatt kokleaimplantat

Taluppfattning testades med
BKB-meningar och CUNY

Postlingualt déva vuxna
som fick kokleaimplantat
1991-2004

Vuxna med postlingual dév-
het, taluppfattning av fonem
<15% med HA,

Bra allmin hilsa (inga medi-
cinska kontraindikationer,
inga éronmissbildningar,
realistiska forvintningar,
formaga att medverka i
rehabiliteringen),

Exklusion om psykologiska
test visade betydande
problem

Taluppfattning med hérapparat:,
varierande nytta i grupper -1V,

TC = traditional candidates, MHU =
marginal hearing aid users

Val av 6ra: inte specificerat, men PTA
0.5, 1, 2 och 4 kHz samt tid med grav
hérselnedsittning (DPD) anvindes for
att bedéma det samsta/bésta dra

Alla som opererades under den
angivna perioden

Inte tydlig angivet om det fanns
nagon skillnad mellan inklusions-
kriterier till studien och att fa ett
kokleaimplantat. Antydan for det att
patienter med psykologiska problem
kunde fa kokleaimplantat dven om de
exkluderades fran studien

HUI3 = Health Utility Index number 3

Anger inte alder op (CID-meningar)
och 3-6 man.
postoperativt (CNC

eller NU-6)

Tid som dov defi-
nierad: patientens
bedémning avse-
ende tidpunkt da
det inte ldngre var
majligt att prata i
telefon i koklea-
implantatsérat

TC-IN=134: Taluppfattning och
Bilateralt 0% livskvalitet (HUI 3
(BKB), ingen och GBI) fore ope-

forbattring med
kombination HA
+ ldppavldsning
TC-IIN=93:
ingen forbatt-
ring med kom-

ration jamfort med
9 man. efter

Signifikant skillnad
avseende resultat
(taluppfattning och
livskvalitetsmatt)

bination HA + mellan 9 manaders
lappavldsning uppfdljning och
MHU-I N = 53: preoperativt

uni-eller bilateralt
nagon grad av
taluppfattning
(BKB), fick
kokleaimplantat i
det 6ra dar BKB-
resultat 0%

MHU-IIN=31:
fick koklea-

implantat i det
6ra ddr BKB var

>0% (= ibland

patientens bésta

6ra)

N=47 Taluppfattning med

Medelvirde BKB-meningar

52,4 ar (SD

14,8,ar:1i£1 21, frégeforrpulér med

max 78) Sppna fragor
Sjélvskattad livs-
kvalitet med 3
delfragor (horsel-
problem, paverkan
av hns pa livet,
paverkan av hns pa
generell livskvalitet)
Mitningar fore op
och vid 4 mittill-
féllen post-op

N=37 En serie av auditiva,

Medelvirde visuella och audio-

46,1 ar (SD visuella test fére

14,0, min 16, och efter op.

eSS ) el e Preop. hortrosklar

(horselrester)

Alder vid koklea-
implantation

Tid som dév

Kvot: tid som dév/
alder vid koklea-
implantation

Preop. elektrisk
stimulering

Faktoranalys
anvindes

NCIQ = Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire

operativt CID-resultat &r
signifikanta prediktorer
for postoperativ talupp-
fattning (ord)

Utvecklades en modell
for att forutse postope-
rativt resultat baserat pa
tid som dév och preope-
rativt resultat pa talupp-
fattning (meningar) som
sedan skulle testas i en
storre grupp

Nyttan ér relaterad till
preoperativ horsel och
tid som dév; Minskad
effektivitet hos pat.
som fick nytta av sina
hérapparater och fick
kokleaimplantat i ett
6ra som hade varit dvt
>30ar

Oppna fragor avseende
hérselproblem kategori-
serades och 8 vanligast
férekommande redovisas
(kommunikation, musik,
telefon, TV, isolering,
sjalvkansla, socialt liv,
tinnitus): signifikant for-
bittring avseende alla
delar och alla postop
mittillfallen

Ingen signifikant korrela-
tion mellan BKB och
preoperativa angivna
hérselproblem

Auditiv och visuell
faktor:

Signifikant korrelation
mellan alder och visuella
testresultat och mellan
tid som dév och audi-
tiva test.

Preop. hérsel (tontréskel
vid 1 kHz, mitresultat
vid taluppfattning testat
med omgivningsljud eller
tvastaviga ord) ar en
indikator for resultatet
av kokleaimplantation

Elektrisk stimulering gav
ingen extra information
utéver tid som dév och
hortroskel vid 1 kHz

rekrytering av
patienter och
demografin inte
beskrivet pa ett
adekvat sitt —
samtidigt en av
de fa studier dar
definition av tid
som dov anges,

Resultatet har
upprepats av
Comaa et al. [16]

Beskriver studie-
design och
resultat mycket
noggrant;

en av fa studier
som handlar om
fragestallningen
vilka faktorer som
paverkar nyttan av
kokleaimplantat.

Svartolkat hur
kommunikation
definieras med
tanke pa det
att ex. telefon
som &r en del av
kommunikation
redovisas som
separat punkt

Etiologi kunde
inte anvandas
som variabel
eftersom etiolo-
gin var okind i
en stor andel av
fallen

PQLF = Patient quality of life form

HINT = Hearing in noise test

BGI = Glasgow Benefit Index

NU-6 = Northwestern University-6

IRQF = Index relative questionnaire form

BKB = Bamford, Kowal and Bench

CUNY = City University of New York-test
PTA 0,5-4 kHz = Medelviirde beriiknad for
hértrosklarna vid 0.5, 1, 2 och 4 kHz

DPD = Duration of Profound Deafness
CID = Central Institute of Deaf

HUI3 = Health Utility Index Mark 3
SF-36 = Medical Outcome Study Short Form

HSCL = Hopkins symptom check list
HA = hérapparat

@®  Sveriges
Kommuner
\ och Landsting

Svenska
Lakaresillskapet

.@‘ Socialstyrelsen
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Indikation f6r unilateralt kokleaimplantat till vuxna ~ /

Vilka faktorer har betydelse for
indikationen?
Identifiering

For att identifiera vilka forutséattningar som bor vara uppfyllda for att in-
dikation for kokleaimplantat ska féreligga har expertgruppen diskuterat
féljande faktorer som man bedémt ha potentiell betydelse. De identi-
fierade faktorerna &r 1) sadant som ska vara undersokt/genomfért innan
stallningstagande for kokleaimplantation gors, 2) omstandigheter som
ska vara uppfyllda hos patienten, 3) eventuella krav som ska vara upp-
fyllda hos vardgivaren och 4) krav pa sadant som bér efterfolja koklea-
implantationen (stod till patienten osv.).

Forutsattningar som bor vara uppfyllda
for att indikation ska foreligga

Har foljer en genomgang av de forutsdttningar som arbetsgruppen
har kommit fram till ska inga i indikationen, med motivering till varfor
de ska inga. Férutsdttningarna ar foljande:

e Patientens art och grad av horselnedsattning motiverar
kokleaimplantat.

¢ Optimala pedagogiska och tekniska rehabiliteringsinsatser
har genomforts.

e Anatomiska férhéallanden har undersokts.

* Noggrann diagnostisk utredning har genomférts, inklusive
kartlaggning av samsjuklighet.

¢ Psykosocial bedémning har genomférts.
e Patientens kognitiva formagor har bedomts.

e Patienten och anhdriga har fatt information om och férstar
vad atgérden innebar.

e Ett fast multiprofessionellt team med bred audiologisk, kirurgisk,
pedagogisk och psykosocial kompetens finns hos vardgivaren.

Patientens art och grad av hérselnedsdttning
motiverar kokleaimplantat

Det finns olika typer av horselnedsattningar. Den vanligaste typen av
horselnedsattning, dven hos patienter dér kokleaimplantat kan vara
aktuellt, &r kokledr (sensorisk) horselnedséttning. Kombinerad horsel-
nedsdttning ddr bade mellandrat och innerdrat ar skadade kan ocksa
orsaka sa grav horselnedsattning att kokleaimplantat kan bli aktuellt.
Ibland kan horselnerven vara paverkad, ett tillstand som kallas neuro-
pati och som orsakas av nervsjukdom, dyssynkroni eller kontaktfel mel-
lan de inre harcellerna och nerven. Aven i dessa fall kan kokleaimplan-
tat bli aktuellt [23].

Man kan klassificera graden av horselnedséttning med hjélp av
hortroskelmatning med tonaudiometri samt talaudiometri. Det finns
ingen exakt dB-grédns for kokleaimplantat i dagslaget, men om man
har ett tonmedelviarde som ar samre @n 70 dB HL (TMV 0.5, 1, 2
och 4 kHz) pa det bésta érat och talaudiogram med FB-lista (fone-
miskt balanserade enstaviga ord) dir den maximala taluppfattning-
en dr samre d@n 50 procent pa det basta 6rat kan det vara motiverat
att erbjuda patienten kokleaimplantat under férutsdttning att vriga
delar i utredningen pekar i den riktningen [17].

Ytterligare ett sétt att gradera horselnedsattningen ar ton- och
talaudiometri i ljudfilt med optimalt anpassade hérapparater. Om
hortroskeln med hérapparat vid 4 kHz dr lika med eller sémre dn 50
dB HL eller om resultatet vid talaudiometri &r séamre dn 50 procent
ratt med FB-lista kan det ocksa vara motiverat att géra en koklea-
implantatsutredning.

Tidigare forskning har inte kunnat pavisa nagon exakt entydig gréans
for hur linge man ska ha varit dov eller haft en grav horselnedsittning
for att kokleaimplantat skulle vara kontraindicerat [19]. Daremot har
forskning visat att ju kortare tid man har varit dév eller levt med grav
horselnedséttning, desto bittre resultat far man med kokleaimplantat
[24]. Diskussioner har forts om att en lamplig 6vre tidsgréns fér hur
lang tid man far ha varit dov eller haft en grav horselnedsittning for
att bedémas for kokleaimplantat skulle kunna vara 15 ar, fér individer
som har ett utvecklat horselminne sedan tidigare [25].

Vissa patienter som inte har riktigt sa grav horselnedsattning som
ovan kan dnda behdva och ha nytta av kokleaimplantat, utifran andra
faktorer. En sadan faktor &r mycket svar tinnitus, som kan paverka
beslutet om kokleaimplantatsutredning hos en patient som utifran
hérselhistorik och horselkriterier enligt ovan skulle vara pa gransen
att erbjudas kokleaimplantat. Under senare tid har man fatt lovan-
de resultat med kokleaimplantat pa patienter med ensidig horsel-
nedsattning och mycket invalidiserande tinnitus, dér alla etablerade
tinnitusbehandlingar har prévats utan tillfredstéllande resultat [26].

En annan faktor &r patientens kommunikationsférméaga. Om patien-
ten inte klarar vardaglig kommunikation (talat sprak) utan stod av nar-
staende eller skriftlig tolkning bor man overvaga kokleaimplantation.
En forutsattning for att patienten kan vara aktuell for kokleaimplantat
r da att patienten féredrar talat sprak som kommunikationssitt.

Ytterligare en faktor &r progredierande synnedsittning. Patienter
som har progredierande synnedsittning och som utifran hérselhis-
torik och horselkriterier ligger pa gransen att erbjudas kokleaimplan-
tat kan vara aktuella for kokleaimplantatsutredning.

Optimala pedagogiska, psykosociala och tekniska
rehabiliteringsinsatser har genomforts

Innan en patient remitteras till kokleaimplantatsutredning ska vissa
atgarder har genomforts, for att sakerstilla att patienten har fatt
bésta tankbara anpassning av akustiska hjdlpmedel, men inte fatt till-
racklig nytta av det. Innan en patient remitteras for kokleaimplantats-
utredning ska foljande insatser ha gjorts:

® En rehabiliteringsplan ska ha upprittats tillsammans med
patienten ddr medicinska, tekniska, pedagogiska och psykolo-
giska atgdrder ingar. Rehabiliteringen ska utga fran patientens
individuella behov och forutsittningar. Aven anhorig/nirstaende
erbjuds att delta. (Lds om rehabiliteringshjulet i HRF:s arsrapport
fran 2009 [27]. Ytterligare information finns i SKL:s rapport
om horselrehabilitering till vuxna fran 2008 [1]).

* En optimal horapparatsanpassning ska ha genomforts dar
man har métt patientens nytta av hérapparaten [1]. Denna
kan bedémas med insittningsférstarkningsmitning som ger
en bild av vad horapparaten tillfor [28] eller med tontrosklar
i ljudfilt. Aven taluppfattning i brus respektive tyst miljo matt
i ljudfalt utan respektive med horapparat kan ge ett matt pa
nyttan av horapparaten. Ett led i verifieringen och kvalitets-
sakringen kan ocksa vara att anvinda ett standardiserat frage-
formular for horapparatsanpassning.

¢ Hjilpmedel i hemmet och pa arbetsplatsen ska ha anpassats
optimalt.

e Patienten ska ha fatt kunskap om och tréning i hortaktik och
kommunikationsstrategier for att forbattra kommunikationen.

e Patienten och ndrstaende ska ha erbjudits att ldra sig Tecken som
stod (TSS) eller annat alternativt kommunikationsstod [29].

e Patienten ska ha fatt information om hur man kan anvinda
Tolkcentralens tjanster.

e Patienten ska ha erbjudits psykosocialt stod under rehabili-
teringen.
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e Information om vad samhillet kan erbjuda ska ha getts,
exempelvis i form av stéd i kontakter med arbetsgivare,
Forsdkringskassan, Arbetsformedlingen m.fl. [30].

e Om optimalt utprovade horhjilpmedel inte lingre ger tillrdck-

lig nytta bér rehabiliteringsteamet ha informerat patienten och
narstdende om att kokleaimplantat skulle kunna vara en méjlig-
het. Patientens tidigare audiogram (for ton och tal) rekvireras.
Dessa visar hur linge patienten haft en grav horselnedséttning
eller varit dov. Patientens tidigare rehabiliteringsatgarder och
annan dokumentation som &r av varde sammanstalls. Detta bi-
fogas med eventuell remiss till kokleaimplantatsenheten.

e Patientens sociala natverk ska ha utretts. Innan en patient
remitteras till kokleaimplantatsutredning bor det vara bestamt
vem som kan folja med vid utredningen och dessutom delta i
rehabiliteringen. Det sociala och yrkesmdssiga nétverket be-
hoéver sarskilt uppmérksammas fér personer som dr ensam-
boende, flerfunktionshindrade eller dldre. Fére operation bor
det utredas vem eller vilka som kan vara till stod. Inte minst
for att patienten ska fa mojlighet till dagliga samtal. | vissa
kommuner finns hérselombud som kan delta.

Remitterande team och kokleaimplantatsteamet har gemensamt ansvar
for att personen kan genomga behandlingen. Utredning och rehabi-
litering, operation och inkoppling samt uppféljning kréver manga be-
sok, och ibland bor patienten langt ifran kliniken dér dessa insatser
gors. Behandling med kokleaimplantat kréver ett néra samarbete mellan
patient, remitterande horselvard och kokleaimplantatsteam bade fore
och efter operation.

Anatomiska férhéllanden har undersékts

Foljande bilddiagnostiska undersokningar gors infér en koklea-
implantation for att underséka om de anatomiska férhallandena
mojliggor en lyckad operation:

Datortomografi gors for att diagnostisera anatomiska avvikelser,
exempelvis kokledra missbildningar, facialisnervens férlopp, mastoi-
dens luftningsgrad osv. Detta har betydelse for kirurgins planering
och elektrodval.

MR-undersékning gors ibland for att undersoka den intrakokledra
véitskehalten. Detta &r vérdefullt vid intrakokledra forkalkningspro-
cesser som kan férekomma vid otoskleros och efter bakteriell hjarn-
hinneinflammation. Undersokningen utférs ocksa for att utesluta
vestibularisschwannom (akustikusneurinom).

Noggrann diagnostisk utredning har genomforts,

inklusive kartliggning av samsjuklighet

Eftersom kokleaimplantation forutsatter krav pa en viss art och grad
av horselnedsittning (se ovan) ska patienten ha utretts audiologiskt
pa den remitterande kliniken. Eftersom de allra flesta horselnedsétt-
ningar hos vuxna utvecklas sakta éver tid borde det finnas tillgang
till flera ton- och talaudiogram. Férutom ton- och talaudiometri kan
det i vissa fall finnas behov av kompletterande matningar. Exempelvis
kan registrering av ABR (auditory brainstem responses) vara aktuellt
for att bekréfta grad av horselnedsittning, om ton- och talaudiometri
inte ger entydiga resultat. | de fall dar det finns misstankar om auditiv
neuropati (nervskada) kan registrering av OAE (otoakustiska emissio-
ner) inga i utredningen.

En del av patienterna med horselnedséttning upplever yrsel,
ostadighet eller balansrubbning. Dessa symtom kan dven debutera efter
kokleaimplantation. Forutom klinisk otoneurologisk undersokning
finns det flera tester, exempelvis VNG (videonystagmografi), som kan
anvandas i utredningen.[31]

Orsaken (etiologin) till horselnedsattning &r fortfarande ofta
okand, pa grund av brist pa utredningsmetoder och komplexiteten
av etiologier. Infor en eventuell kokleaimplantation undersdks patien-
ten noggrant, sa att orsaken till horselnedsattningen sa langt som
mojligt kan faststillas.

Samsjuklighet som kan innebira hinder fér kokleaimplantat
Vissa sjukdomar eller sjukliga tillstand kan paverka lampligheten for
kokleaimplantat. Darfor ska det kartldggas om patienten har nagon
sadan sjukdom eller sadant tillstand.

Oronassocierade tillstand

Kronisk slemhinnesjukdom (kronisk otit) utgor inte hinder fér operation,
men kan kréva sanerande kirurgi med stabilt resultat fore en koklea-
implantation.

Neurofibromatos 2 (NF2) med tumér i bakre skallgropen kan dels
paverka horselresultatet negativt, dels omdjliggora fortsatt tumor-
kontroll med magnetkamera. Patienter med NF2 drabbas ofta av
dubbelsidiga vestibuldra schwannom och &r vanligtvis inte aktuella
for kokleaimplantat. Undantag dr sadana fall dar det vid operation
ar mojligt att spara hérselnervens funktion [32].

Generella problem

Malign sjukdom med allvarlig prognos kan dels innebdra att en opera-
tion vore alltfor pafrestande, dels att grundsjukdomen och behand-
lingar av den skulle kunna hindra anvandning och trdning med implantat
eller att férvantad kvarstdende livslingd &r sa kort att patienten inte
hinner fa tillrdcklig anvandning av kokleaimplantatet.

Det krévs sdrskilda forberedelser for patienter med pdgdende miss-
bruk av nagot slag (alkohol, narkotika osv.). Det behéver finnas en
professionell kontaktperson vid alkoholmottagning eller liknande som
utses som ansvarig for att félja patienten under rehabiliteringen. Det
kravs en individuell bedémning avseende graden av missbruk i relation
till mojligheten att genomga utredning, operation och efterféljande
rehabilitering samt regelbunden anviandning av kokleaimplantatet.
Detta betyder att ett pagdende missbruk maste behandlas innan en
kokleaimplantation kan bli aktuell.

Om demens misstanks konsulteras geriatriker fér diagnos och
prognos.

Alltfor hég risk att ge patienten narkos (med tanke pa hjérta och
lungor). Tillimpa allménna principer for elektiv kirurgi.

Tillstand som kréiver upprepad kontroll med magnetkameraundersokning,
sdrskilt cerebrala tillstand. Majligheter att genomféra magnetkamera-
undersokning ér begransade om patienten har kokleaimplantat. Olika
implantatmodeller tolererar magnetkameraundersdkningar pa olika satt.
Det &r dérfor viktigt med diskussion med behandlande ldkare.

Psykosocial bedémning har genomforts

Den fysiska, sociala och attitydméssiga omgivning dér méanniskor lever
och verkar kan underlitta eller hindra [33]. Att plotsligt eller gradvis
forlora horseln, eller att fa en allvarlig férsdmring om man levt med
hérselnedsattning sedan barndomen, paverkar individens situation
bade socialt och kdnslomassigt. Det leder till omstallningar i livspro-
cessen, ddr horselnedsittningen sitter villkor for patientens sociala
liv, arbete och intressen. Detta ska kartldggas i den psykosociala
beddmningen, dar paverkan pa patientens livsmening, livsmal och
livsvarden bedoms [30].

Kartldggning av patientens psykosociala forhallanden sker via sam-
tal, vanligtvis hos en kurator inom horselrehabilitering och opererande
kokleaimplantatsteam. Avsikten &r att fa en bred bild av patientens
livssituation fére en eventuell operation, fér att kunna bedéma vilket
stod patienten behover i samband med operation och rehabilitering.
Samtalen anpassas till individen och kan réra
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e hur horselnedsattningen tidigare och nu paverkar hélsa samt
kommunikation och relationer inom familjen, med vanner,
arbetskamrater och grannar

e patientens ekonomiska situation, arbetssituation och utbildning

e kontakter inom varden och med forsakringskassa, arbetsfor-
medling, socialtjanst eller hemtjanst

e kanslomassig paverkan, exempelvis negativ sjélvbild, isolering,
skam, depression, oro, sorg

e strategier for att handskas med olika situationer.

Patientens kognitiva férmdagor har bedémts

Kognitiva formagor dr den samling av férméagor som vi anvinder nar
vi tolkar och tar emot bland annat spraklig information fran omgiv-
ningen. Det &r ett samlingsnamn for exekutiva funktioner, arbets- och
langtidsminne, tankande, probleml6sning och sprakbearbetning.

Fa studier (<10) har fokuserat pa kognitiva formagor och vilken
betydelse de kan ha fér utfallet av en kokleaimplantation. Resultat
fran tidiga studier visar ett samband mellan patienternas férmaga
att aktivera minnen av hur ljud lit da de hérde och férmagan att
matcha dessa mot de ljud som de uppfattar med hjilp av koklea-
implantatet. Senare studier har inriktats pa att finna samband mellan
graden av vissa kognitiva formagor (t.ex. arbetsminne) och talfor-
staelse i vissa typer av lyssningssituationer (bullriga miljcer). Den
hdr nya inriktningen hanger ihop med att kokleaimplantatstekniken
férbattrats och den tidsperiod dé patienter levt med horselnedsitt-
ning eller varit déva innan ett implantat sdtts in har blivit allt kortare.
Man har ocksa kunna visa ett visst samband mellan talfrstaelse hos
specifika populationer, exempelvis dldre med kognitiva funktionshin-
der, och deras kognitiva férmagor [34-36].

Kognitiva formagor innefattar psykologiska aspekter och kan
dérfor aldrig ensamma spela en avgorande roll ndr det giller att for-
utse utfallet av en kokleaimplantation. Men det &r vérdefullt att viga
samman kunskap om en persons kognitiva formagor med annan infor-
mation som pa olika sétt kommer fram i en utredning.

Patienten och anhériga har fatt information och forstdar

vad dtgdrden innebdr

Kokleaimplantat blir allt vanligare och ddrmed sprids information
om det via massmedia och brukarorganisationer. Det ar viktigt att all
personal som arbetar med personer med horselnedsattning val kan-
ner till och féljer utvecklingen av kokleaimplantat och vilka kriterier
som giller for att fa implantat.

En viktig del av utredning infér ett eventuellt beslut om koklea-
implantat &r att informera patienten och dennes nirstaende om medi-
cinska, audiologiska, tekniska, pedagogiska, psykosociala, ekonomis-
ka och rehabiliteringsrelaterade aspekter. Informationen bor ges bade
muntligt och skriftligt och pa sa sitt att patienten och de nérstaende
forstar den och dérmed far en realistisk bild av vad de kan forvinta sig
fore, under och efter operationen samt under den efterféljande re-
habiliteringen. Narstaende bér fa samma information som patienten
far, eftersom de ofta dr dagligt delaktiga i och paverkade av den svara
situationen att féra samtal med personen med nedsatt horsel. En-
ligt patientsékerhetslagen (kap 6, 6 §) och hilso- och sjukvardslagen
(2b 8) har hilso- och sjukvarden ansvar for att patienten kan tillgodo-
gora sig information om sitt hélsotillstand, aktuella undersékningar,
vardinsatser och behandling [37, 38]. Halso- och sjukvardslagen
(3b §) anger ocksa att fér personer med hérselnedsattning och dova
ansvarar landstinget for skriv-, teckenspraks- alternativt dévblindtolk
[38]. Har personen dessutom ett annat modersmal &n svenska kan
det dven kompletteras med spraktolk som personen kan avldsa alter-
nativt texttolkning pa hemspraket.

Det kan ske en rollférandring inom familjen som en féljd av en koklea-
implantation. Detta &r en aspekt som dr sérskilt viktig om det finns barn i
familjen. Hela familjen bor dérfor i dessa fall erbjudas information som
ar sarskilt anpassad till barn och tonaringar.

Personer som tidigare mott nagon kokleaimplantatsopererad person
kan ha for hoga eller fér laga férvantningar, om de inte kdnner till att
resultaten paverkas av varje persons individuella férutsdttningar fére
operationen — horselmassigt, psykosocialt osv. Detta motiverar ett
krav p& de professionella att tydligt beskriva vad som krévs for att
genomféra utredning och behandling samt rehabilitering med koklea-
implantat for att na resultat, och undvika att patienten inte kommer att
anvinda det inopererade implantatet.[39]

Medicinska aspekter innefattar information om vilket resultat man
kan forvdnta sig av operationen och vilka komplikationer ingreppet
ar férenat med. Information om hérselkriterier och hérselutredning
samt vilka generella forutsattningar som giller for att genomga kirurgi
och vilka specifika forutsdttningar som giller just det hér ingreppet
ingar ocksa. Patienten ska vidare informeras om vad man bor undvika
i samband med operation. Infér operationen ska patienten rekom-
menderas att vaccinera sig mot pneumokocker [40]. En viktig detalj
att informera om &r att patienten inte kommer att héra med det ope-
rerade 6rat under tiden mellan operationen och programmeringen av
talprocessorn, vilket dr upp till en manad.

Tekniska aspekter innefattar information om kokleaimplantatets funk-
tion och programmering, samt om eventuell kombinerad anvéndning
av kokleaimplantat pa ena 6rat och hérapparat pa det andra. Informa-
tion om tekniska hjilpmedel for hem, fritid och arbete bor ocksa inga.

Pedagogiska aspekter innefattar information om hérsel- och kom-
munikationstraning efter kokleaimplantationen.

Psykosociala aspekter innefattar inverkan pé familje- och arbets-
situation praktiskt och relationsmaissigt, ekonomiska konsekvenser
(inkomstbortfall, sjukskrivningar, sjukresor, patienthotell, kostnader
for batterier, tillaggsforsakring) och stéd fran narstaende/professio-
nella.

En kokleaimplantation innebér ocksa nya, ofta hoga, forvantning-
ar fran omgivningen pa patientens "nya hérsel”. Dessa forvantningar
kan vara svara att leva upp till. Patienten behover tillsammans med
anhdriga och arbetskamrater hitta nya strategier och kommunikations-
satt som dr anpassade till den nya horselsituationen.

Tidsatgang. Patienten maste vara medveten om att behandling med
kokleaimplantat krdver och tar mycket tid for utredning, behandling
och rehabilitering, bade inom den lokala hérselvarden och hos ope-
rerande kokleaimplantatsteam.

Halsoekonomiska aspekter

Kostnader

Kostnaderna fér kokleaimplantation &r dels kostnaden for implanta-
tet och operationen, dels kostnader fér underhall av utrustningen. En
kokleaimplantation kostar i Sverige 300 000 kronor, och kostnaden
for diverse service (underhéll, uppgradering av processor osv.) har upp-
skattats till 75 000 kronor vart femte ar.

Kostnadseffektivitet

Utifran en sokning i PubMed identifierades tio studier som pa nagot
sitt behandlade kostnadseffektivitet for kokleaimplantat. Efter avgréns-
ning till kostnadseffektstudier av unilaterala implantat pa vuxna ater-
stod tre studier [41-43].

Kostnadseffektiviteten for kokleaimplantat paverkas av ett antal
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faktorer, fraimst patientens alder och hur linge han/hon har haft
hérselnedsattningen.

Studiernas resultat kan sammanfattas med att den samlade evi-
densen inte &r stark, men att den tydligt indikerar att unilaterala
kokleaimplantat till vuxna &r en kostnadseffektiv atgéard. En upp-
skattning utifrdn svenska férhallanden &r att en kokleaimplantation
i genomsnitt ger 1,8 vunna kvalitetsjusterade levnadsar. Vidare kan
forbattrad kommunikationsférmaga antas leda till stérre mojlighet
att arbeta, samtidigt som ett minskat hjilpbehov frigor tid for an-
horiga och andra berérda. Kostnadseffektiviteten minskar dock ju
dldre patienterna &r vid implantationen och ju ldngre de har haft
horselnedsattningen.

En mer djupgaende redogdérelse for de identifierade studierna
och berdkningen av kostnadseffektiviteten fér svenska férhallanden
finns i bilaga 2.

Etiska aspekter

Vardbehovets storlek — livskvalitet

Det ir ett ovedersdgligt faktum att férmagan att kunna hora ar vé-
sentlig fér en persons majlighet till delaktighet och oberoende
i vart samhélle [33]. Detta uttrycks bland annat i FN:s konven-
tion om rdttigheter for personer med funktionsnedsittning. Enligt
artikel 26 (punkt 1) ska konventionsstaterna "géra det mojligt
att uppna och vidmakthalla stérsta mojliga oberoende, full fysisk,
mental och yrkesmdssig formaga samt fullt inkluderande och del-
tagande i livets alla aspekter.” Konventionsstaterna ska ocksa enligt
punkt 3 "framja tillgang till, kinnedom om och anvindning av hjilp-
medel och teknik som &r utformade for personer med funktions-
nedsittning som framjar habilitering och rehabilitering.” Samma
konvention stéller krav pa att habilitering och rehabilitering "borjar
sa tidigt som majligt och grundas pa tvirvetenskaplig bedémning
av vars och ens behov och férmaga”, samt "stéder deltagande och
inkluderande i samhillet och &r frivilliga och tillgangliga for perso-
ner med funktionsnedsittning ..."” [44].

Det vardbehov som dr kopplat till kokleaimplantat &r att betrakta
som stort och detta bor leda till att man inom vardens olika delar
samverkar sa att s& manga som majligt som kan tédnkas uppfylla kri-
terierna for kokleaimplantat far kunskap om denna behandlingsmoj-
lighet. Samtidigt &r det viktigt att betona att personen med horsel-
nedsattning ska kunna tillgodogéra sig det horselhjalpmedel som
anvénds, i detta fall kokleaimplantat. Det kravs mycket traning, och
patienten maste sjalv kunna ta pa sig implantatet eller ha tillgang till
hjélp och anvidnda processorn pa heltid. Ett kokleaimplantat forut-
sdtter en viss grad av horselnedséttning, men dven att anatomiska
férhallanden, samsjuklighet och problem av olika slag inte utgér hin-
der for att det ska ga att sdtta in implantatet eller riskerar att starkt
paverka prognosen for att implantatet ska fungera som hérhjélp-
medel. Detta innebér att inte alla med grav horselnedséttning eller
dovhet kan fa tillgang till kokleaimplantat. | nagra fall, som har dis-
kuterats tidigare, finns det starkare etiska skal for att anvanda koklea-
implantat eftersom vardbehovet kan anses vara storre. Det giller
exempelvis for personer som lider av progredierande 6gonsjukdom,
dér patienten inom kort férvintas férlora sin syn eller redan r blind.
Dessa patienter kan anses vara mer beroende av en sa god hérsel
som majligt for att kunna orientera sig i tillvaron. En tidigareldggning
av utredning och operation kan da av etiska skal vara befogad.

Autonomi

En férutsdttning for patientens fria beslut att genomga en koklea-
implantation @r god kinnedom om vad ingreppet innebér och kan
medfora. Vilka mal och ddrmed forvdntningar patienten sétter upp
for sig styrs i hog grad av kunskap. Det hir dokumentet vill tillgodo-

se denna aspekt genom att sammanfatta vilken information som all-
tid bor ges till patienten innan en operation kan genomféras. Vard-
givaren har dven ett viktigt ansvar vad giller stéd och bemétande
fére och i samband med ingreppet. Vidare bér eftervarden planeras i
forvag for att personens autonomi ska respekteras och tillgodoses.

En persons autonomi stérks oftast genom att han eller hon far
tillgang till kokleaimplantat, eftersom det skapar battre forutsatt-
ningar att tilligna sig information och fatta beslut i vissa situationer
[13, 45]. Samtidigt &r det vésentligt att vara realistisk angadende
vad personen kan forvanta sig i form av horselforméaga efter att ha
fatt tillgang till kokleaimplantat. Implantatet ger inte personen full
horsel, och vilken grad av horsel en person far beror pa en mangd
olika faktorer. Har kan de féretag som tillverkar och marknadsfor
kokleaimplantat bidra till att skapa orealistiska férvintningar, och
for att patienten ska kunna fatta ett autonomt beslut om koklea-
implantation &r det viktigt att dessa férvantningar balanseras med
oberoende information om vilka méjligheter ett kokleaimplantat ger
och vilka komplikationer som kan uppsta.

For personer som saknar de psykologiska férutséittningar som
kravs for att vara beslutskompetent krévs sarskilda forberedelser.
De personer som kommer att hjilpa till med hanteringen av koklea-
implantatet behdver information om vad ingreppet innebér.

Rattvisa och jamlikhet

Svensk hilso- och sjukvard ska bedrivas sa att medborgarna far vard
pa lika villkor, och den etiska plattformen for prioriteringar betonar
att det som framfor allt ska vara vigledande ar vardbehovets storlek
(balanserat mot att atgérden effektivt kan tillfredstalla vardbehovet).
| plattformens manniskovérdesprincip finns det vissa ramar for vad
som inte far vdgas in vid bedémningen av vardbehov och férdelning-
en av resurser utifran dessa. Bland annat betonas att tidigare livsstil
samt social och ekonomisk situation inte far vigas in.

| indikationsforutsattningarna némns att det ska goras en psyko-
social bedomning. Detta gors inte for att utesluta nagon grupp fran att
fa tillgéng till kokleaimplantat, om de uppfyller de medicinska forut-
sdttningarna. Snarare &r det ett sétt att balansera ojamlikheter i psyko-
social situation som kan péaverka mojligheten att hantera ett implantat.
Beddmningen syftar alltsa till att kunna sétta in stod for de personer
som behover det for att kunna fa nytta av ett kokleaimplantat.

Vidare poidngteras att patienten behéver informeras om vad det
innebar for den personliga ekonomin att fa ett kokleaimplantat. An-
ledningen till att den personliga ekonomin bér véigas in dr kostna-
den for batterier till implantatet och den forsakringskostnad som i
vissa fall krévs for att kunna kompensera fér en eventuell forlust av
implantatet. Detta maste personen vara medveten om for att kunna
fatta ett vdl underbyggt beslut kring kokleaimplantation. Som skydd
rekommenderar vissa landsting patienterna att férsikra sitt implan-
tat, medan andra landsting ser det som sin egendom och da tecknar
egna forsakringar. Den etiska plattformens skrivningar om att vi inte
far ta hansyn till personers ekonomi gor att kokleaimplantat inte kan
undanhallas fran personer utifran bedémningen att de inte har rad
med det. Samtidigt tillater plattformen viss grad av egenfinansiering
och det dr naturligtvis visentligt att den som kan fa tillgang till ett
kokleaimplantat &r medveten om de kostnader som ar forknippade
med detta. Generellt kan det dock sédgas att kravet pa vard pa lika
villkor i den svenska hilso- och sjukvardslagen ger skil for att skapa
en enhetlig praxis kring kostnader. Det ska inte skilja sig at mellan
olika landsting och regioner.

Ekonomifragan ingar dock i samhillets ataganden enligt social-
tjanstlagen [46]. Samhillet kan till exempel erbjuda god man som
en tjanst som stdd till individer som har svarigheter med att sjalv-
standigt skota sin ekonomi pa ett sdtt som skulle kunna paverka
mdjligheterna att hantera ett kokleaimplantat.
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Slutsatser

Utgangspunkten for att erbjuda en patient utredning om koklea-
implantat dr att han/hon har en sa pass grav hérselnedsittning att
han/hon behéver det, och att andra hjilpmedel inte ger tillricklig
horformaga. De horselkriterier som har valts dr att patientens medel-
vérde vid tonaudiometri dr sdmre dn 70 dB HL pa det bésta orat och
att resultatet vid talaudiometri med fonemiskt balanserade enstaviga
ord &r sdmre dn 50 procent pa det bésta drat. Med optimalt an-
passade horapparater ska patientens tonaudiometri i ljudfilt, vid 4
kHz, vara lika med eller samre @n 50 dB HL eller sa ska resultatet vid
talaudiometri med optimalt anpassade horapparater vara samre dn
50 procent med fonemiskt balanserade enstaviga ord. Detta ska ha
framkommit i en noggrann diagnostisk utredning.

Innan utredning om kokleaimplantat erbjuds ska en rad insatser
ha genomforts. Patienten ska i forsta hand ha fatt optimal peda-
gogisk och teknisk rehabilitering, som inte gett tillrdckligt resultat.
For att bedoma om det dr mojligt och relevant att erbjuda koklea-
implantat ska de anatomiska forutsattningarna ha undersokts med
bilddiagnostik. Utover detta ska det utredas om patienten har
andra sjukdomar eller medicinska tillstand som forhindrar en lyckad
kokleaimplantation. De psykosociala férutsittningarna &r en an-
nan viktig aspekt som ska inga i utredningen, framst for att avgora
vilka stodinsatser patienten behover for att fa nytta av ett koklea-
implantat. Vardgivaren maste vidare informera patienten och dennes
narstaende, bade muntligt och skriftligt, om vad det innebar att
operera in ett kokleaimplantat och att leva med det — medicinskt,
rehabiliteringsméssigt och ekonomiskt — sa att de far realistiska
férvantningar péa atgérden. Vardgivaren maste ocksa forsakra sig
om att patienten och de nirstaende har tagit till sig och forstatt
informationen.

For att insatsen ska ge ett lyckat resultat krdvs att det finns ett fast
multiprofessionellt team med bred audiologisk, kirurgisk, pedagogisk
och psykosocial kompetens. Detta dr darfér ocksé en forutsittning
for att erbjuda atgérden.

Diskussion

Arbetet kring nationella medicinska indikationer har tagit sin utgangs-
punkt framst i att bidra till en sa jamlik vard som majligt, det vill séga
att olika undersdkningar och behandlingar erbjuds patienter p likartad
grund over hela landet. Det finns fér den hiér atgérden ett begréin-
sat antal aktorer, sex etablerade kokleaimplantatsteam, som erbjuder
behandlingen at vuxna med grav hérselnedsiéttning som har férlorat
horsel efter att ha utvecklat talat sprak. Kokleaimplantatsteamen har
kontakt med varandra och triffas pa nationella méten ungefar vartan-
nat &r for att bland annat diskutera indikationer. Utéver den ursprung-
liga malsattningen for alla delprojekt inom Nationella medicinska
indikationer har det aktuella arbetet syftat till att 6ka tillgangen till
vard genom att sammanfatta aktuell vetenskaplig evidens och beprévad
erfarenhet. Detta kan framdver komma till nytta pa olika horselvards-
enheter dar personalen méter vuxna med grav horselnedséttning.
Okad kunskap om indikationer och rehabiliteringsinsatser som kravs
fére och efter kokleaimplantation behévs fér att kunna erbjuda och
diskutera kokleaimplantat som ett rehabiliteringsalternativ.

Litteraturgenomgangen visade att kvaliteten pa de vetenskapliga
studierna &r relativt begransad, men att det finns manga publikationer
som tydligt visar nyttan med kokleaimplantat; att patienterna far bittre
formaga att uppfatta tal. Det finns ocksa nagra studier ddr man har
kunnat pavisa forbattrad livskvalitet. | enbart ett fatal studier har man
relaterat nyttan av kokleaimplantat till preoperativa faktorer sasom tid
som dov eller patientens alder.

Fran det att man under den férsta halvan av 1990-talet enbart
opererade patienter som inte hade nagon anvandbar resthorsel kvar

har indikationsomradet stadigt utvidgats i och med att vi har fatt mer
erfarenhet av goda resultat och tack vare teknisk utveckling (battre
implantat). Varken forskning eller beprévad erfarenhet kan definiera
nagon exakt grans mellan de patienter som har bast nytta av akustisk
forstarkning med horapparat och de som behdver kokleaimplantat.
Den senaste utvecklingen talar for att manga patienter med betydande
bashdrsel men icke anvandbar diskanthérsel kan fa nytta av en kombi-
nation av hérapparat och kokleaimplantat i samma 6ra (elektroakustisk
stimulering, EAS). Bara under ar 2010 publicerades 6ver tio studier av
detta. Det pagar ocksa experiment kring mojligheterna att ytterligare
varda och forbattra horformagan eller behandla hérselnedsattningen
genom att administrera lakemedel till innerorat via implantatets elekt-
rod [47]. Dessa exempel belyser ytterligare behovet av att uppdatera
denna typ av dokument ofta, exempelvis vartannat eller vart tredje ar.
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Ordlista

audiogram
grafisk registrering av variationerna i en persons hérselskirpa

audiometri
hérselmdtning

BRA/ABR (auditory brainstem response)

horselmétning ddr man later patienten hora ett klick eller ett pip for att sedan mita de aktionspotentialer som utlgses i

hjarnstammen, med hjélp av ytelektroder som vanligtvis placeras pa hjdssan och 6rsnibbarna

dyssynkroni

olika delar sker osynkroniserat

facialisnerven
sjunde kranialnerven; ansiktsnerven

hortroskel
lagsta horbara ljud (ton vid tonaudiometri)

likvordranering
drénering av cerebrospinalvdtska

ljudfslt

matuppsattning dar man testar horsel genom att ge ljudstimuli via hogtalare

mastoid (processus mastoideus)
utskott pa temporalbenet (skallbenet) bakom &rat

neurofibromatos 2
neurologisk sjukdom som ger fibrom i form av fortjockningar pa perifera nerver eller i centrala nervsystemet

neuropati
nervskada

OAE (otoakustiska emissioner)
kokleans formaga att sjélv skapa akustisk energi

otoskleros
forhardning eller forbening i benlabyrinten i 6rat sa att stigbygelbenet véxer fast i ovala fonstret

postlingual

som sker efter att en person tillignat sig ett talat sprak

progredierande
gradvis fortskridande eller tilltagande

sensorisk (koklear) horselnedsattning
horselnedséttning som medfér att sinnescellerna i érat inte kan omvandla ljud till signaler

shunt
forbindelse eller forbiledning
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tontroskel
hortroskel métt genom att anvanda rena toner som stimuli (se hortréskel)

unilateral
pa ena sidan

vestibulart schwannom
nervtumdr som utgar fran attonde kranialnerven (nervus vestibulocochlearis)

VNG (videonystagmografi)

undersokning av inneréreutlosta 6gonrorelser med kaloriskt test (tempererade vattenspolningar i 6rat)

ﬁ ‘Svenska ® ﬁveriges .83 U
) Lakaresillskapet \ ogl:ng:gging L. Socialstyrelsen Rapport 2011:04 fran samarbetsprojektet Nationella medicinska indikationer 15



Indikation for unilateralt kokleaimplantat till vuxna NATIONELLA MEDICINSKA INDIKATIONER

Bilaga 1: Sokstrategier vid litteraturgenomgangen

Soktermer

PubMed 1950-2009 (december)
Sokstrategi: Kokleaimplantat fér vuxna

Cochlear implants AND Adult AND Unilateral (TW)
Cochlear implantation Adult(s) (TW) Single (TW)
Cochlear implant(s) (TW)

Cochlear implantations(s) (TW)

Cochlear implanted (TW)

Cochrane Library version 4—2009
Sokstrategi: Kokleaimplantat fér vuxna

Cochlear implants AND Adult AND Unilateral (ti, ab, kw)
Cochlear implantation Adult(s) (ti, ab, kw) Single (ti, ab, kw)
Cochlear implant(s) (ti, ab, kw)

Cochlear implantations(s) (ti, ab, kw)

Cochlear implanted (ti, ab, kw)

Soktermerna i PubMed har utgjorts av MeSH-termer (NLM:s kontrollerade nyckelord, Medical
Subject Heading) om inget annat anges. TW = Text word;

Soktermerna i Cochrane Library har utgjorts av MeSH-termer (NLM:s kontrollerade nyckelord,
Medical Subject Heading) om inget annat anges. ti = title; ab = abstract; kw = keyword

| en forsta litteratursokning som gjordes i februari 2009 identifierades 409 abstrakt, varav 269 var publicerade 1995 eller senare. Efter
genomgang av dem fattades beslut om att géra en avgransning till studier som publicerats 1995 och framét. Detta eftersom tidigare studier
inte bedomdes vara relevanta for dagens forhallanden, eftersom savil teknologin som urvalet av patienter har férandrats avsevért under de
senaste decennierna. Uppdateringar av litteratursékningen har gjorts vid tva tillfdllen, senast i oktober 2010.

Vid granskningen exkluderades studier som handlade om bilaterala kokleaimplantat, kokleaimplantat pa barn, tekniska I6sningar och an-
vandning av olika talsignaler, djurférsok, studier pa andra behandlingar dn kokleaimplantat sdsom medicinsk behandling, benférankrad hor-
apparat, hjarnstamsimplantat och elektrofysiologiska matningar. Aven fallstudier och studier som handlade om operationsteknik exkluderades.
Utifran genomgangen av abstrakt bestilldes totalt 70 artiklar fér detaljerad granskning. Av dessa var det endast i ett fatal som indikationen for
ingreppet tydligt framgick. Studierna varierade i fraga om antal patienter och metodologi. En serie rapporter som publicerats av UK Cochlear
implant study group (2004) var de enda som jamférde nyttan av kokleaimplantat i férhallande till grad av horselnedsattning och hur linge
patienten varit dév samt jaimforde kokleaimplantat med hoérapparat.

% Svenska \/ ﬁveriges .8:3
16 Rapport 2011:04 fran samarbetsprojektet Nationella medicinska indikationer i Lakaresallskapet \ o?trunLr::;iing ), Socialstyrelsen

D



NATIONELLA MEDICINSKA INDIKATIONER Indikation f6r unilateralt kokleaimplantat till vuxna ~ /

Bilaga 2: Hilsoekonomiska aspekter pa unilateralt kokleaimplantat till
vuxna (>18 ar) med avsaknad av eller gravt nedsatt horf6rmaga, och som
forlorat horformagan i vuxen alder

Sokning i PubMed med sdktermer enligt nedan gav endast 10 tréffar.

Cochlear implant AND adult AND unilateral
kombinerat med
cost OR cost effectiveness

Sokning med samma termer i Cochrane library gav inga relevanta tréffar som inte hittades i PubMed.

Av de 10 triffarna var endast tre studier som behandlade kostnadseffektivitet av unilaterala kokleaimplantat hos vuxna. Ovriga studier
sorterades bort antingen for att de inte var kostnadseffektstudier eller for att de géllde bilaterala kokleaimplantat.

Bland de tre studier som bedémdes relevanta fanns en HTA-rapport fran Storbritannien [1]. | denna togs ett helhetsgrepp; man skte
evidens samt skapade en ekonomisk modell for analys av bade unilaterala och bilaterala implantat riktade till savél vuxna som barn.

Grundanalysen avseende unilateralt implantat till vuxna bestod av en modellering av 50-ariga patienter och gav en kostnadseffektkvot pa
£14 163 per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) med 2005-2006 ars priser. Alder och varaktighet av dévhet var negativt korrelerat med
effekt och ddrmed &dven kostnadseffektivitet.

De totala kostnaderna per patient uppskattades till £33 959, varav £14 611 for sjdlva implantatet och £2 814 for sjukhusvistelse i sam-
band med implantationen. Total behandlingsvinst per patient summerades till 2,40 QALY.

Slutsatsen av studien dr att det med stérsta sannolikhet &r en kostnadseffektiv strategi att erbjuda unilateralt kokleaimplantat till vuxna
med grav horselnedsittning eller dovhet.

En annan av studierna [2] var en &versikt av evidensen avseende kostnadseffektivitet av unilaterala kokleaimplantat till vuxna. Man sokte
endast efter brittiska studier och fann att unilaterala implantat till vuxna med storsta sannolikhet &r kostnadseffektiva. Jamfoért med ingen
intervention alls fann man kostnadseffektkvoter mellan £11 440 per QALY (1991/92 ars priser) och £17 625 per QALY (1998/99 ars
priser). Jamfért med akustiska horhjalpmedel fann man resultatet £27 401 per QALY (2000 ars priser).

En intressant kostnadseffektanalys [3] genomférdes med grund i en prospektiv kohortstudie [4]. Studien omfattade 311 patienter som
i vuxen alder férlorat hérférméagan. Patienterna delades in i grupper efter formaga att identifiera ord i férinspelade meningar, med hjilp av
akustiska horhjélpmedel. Detta enligt foljande:

e Grupp 1 bestod av 134 patienter som hade 0% rdtt utan ldppldsning, och som inte férbattrade sina resultat med hjalp.
® Grupp 2 bestod av 93 patienter som hade 0% ratt utan ldpplasning, men som forbéttrade sina resultat signifikant med hjalp.

e Grupp 3 bestod av 53 patienter som hade 0% ritt utan lapplasning ndr 6rat som var aktuellt fér kokleaimplantat blev hjilpt, men
mellan 1% och 50 % nir det andra 6rat blev hjélpt.

e Grupp 4 bestod av 31 patienter som hade 1% till 50 % ratt utan ldpplasning ndr 6rat som var aktuellt for kokleaimplantat blev hjalpt.

Det bor noteras att alla dessa patienter hade mycket kraftigt nedsatt horsel i férhallande till gransvirdena i den hir indikationsrapporten.
Detta pa grund av att studien &r sa pass gammal. Nar den gjordes var det i princip enbart helt déva som fick kokleaimplantat. Sedan dess har
tekniken utvecklats mycket, vilket har lett till en utvidgning av indikationen fér kokleaimplantat.

Kostnaderna fér National Health Service (NHS) uppskattades for varje patient med en livstidshorisont, dvs. kostnaderna fér att tillhanda-
halla och underhalla kokleaimplantat. Livskvalitetsvikter skattades med hjélp av HUI 3, for att med hjalp av forvantad aterstaende livslingd
kunna berédkna kvalitetsjusterade levnadséar (QALY). QALY-vinsterna skattades som en jamforelse mellan vikterna enligt HUI 3 foére implanta-
tion och 9 manader efter implantation, dvs. man antog att med "ingen intervention” skulle livskvaliteten vara oféréndrad. Prisnivan var for ar
2001/02 och 6 procent diskonteringsranta tillimpades for savél kostnader som effekter.

Kostnadseffektstudien bestod i en jamférelse av kostnader och effekter for unilateralt kokleaimplantat respektive ingen intervention. For
hela kohorten var den genomsnittliga kostnaden per QALY €27 142. Kostnaden, QALY-vinsterna, samt kostnadseffektiviteten fér de respek-
tive grupperna sag ut enligt nedan:

Tabell 1. Resultat for jimférelsen mellan unilateralt kokleaimplantat och ingen intervention. Genomsnitt per patient.

Grupp Kostnader (€2001/02) QALY (vikt fére—9 man efter) Kostnad (€) per QALY
Alla 67017 2,46 (0,433-0,630) 27 142
1 66 808 2,75 (0,365-0,597) 24032
2 67 439 2,49 (0,475-0,666) 27 062
3 67 266 1,73 (0,495-0,627) 27 092
4 66 206 2,44 (0,492-0,676) 39 009
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Kostnaden per QALY varierade med alder vid implantation, fran €19 223 for patienter under 30 ar till €45 411 for patienter dver 70 ar. For
67 procent av patienterna var kostnaden per QALY under €50 000.

De subgrupper som inte uppvisade en acceptabel kostnadseffektivitet (pa grund av allt fér sma vinster i livskvalitet) var dels patienter i
grupp 1 och 2 som fick implantat i 6ron som varit déva i 6ver 40 ar, dels patienter i grupp 3 och 4 som fick implantat i ron som varit déva
i over 30 ar. Dévhetens varaktighet &r saledes en viktig faktor vid bedémning av kostnadseffektivitet.

Sammanfattningsvis kan konstateras att den samlade evidensen inte dr stark, men att den tydligt indikerar att unilaterala kokleaimplantat
till vuxna &r en kostnadseffektiv strategi. Noteras bor att de studier som identifierats dr fran Storbritannien och att de diarmed giller ett hilso-
och sjukvardsperspektiv. Eventuella produktionsforluster ingér saledes inte.

Viktiga faktorer vid bedomning av kostnadseffektivitet av unilaterala kokleaimplantat till vuxna

Utifran de kostnadseffektstudier som identifierats kan konstateras att vissa faktorer har stor betydelse fér kostnadseffektiviteten, sarskilt
beroende pa faktorernas inverkan pa livskvalitetsvinster till foljd av kokleaimplantat.
Sammanfattande punkter som paverkar bedomning av kostnadseffektivitet for unilaterala kokleaimplantat till vuxna.

Alder 4r negativt korrelerat med behandlingsvinst och darmed kostnadseffektivitet.

Negativ korrelation rader ocksa mellan tid av dévhet/kraftig horselnedsittning och behandlingsvinst (vilket ger samre kostnadseffektivitet).

e Grad av hérselnedsittning &r relaterad till behandlingsvinst/kostnadseffektivitet. Intressant fraga ar vid vilken grad av aterstaende
horformaga som unilaterala kokleaimplantat blir kostnadsineffektiva?

Forbattrad kommunikationsférméaga kan antas leda till att manniskor i ndgot stérre utstrackning kan arbeta, dvs. att produktions-
forluster i viss man kan minska.

Skattningar av livskvalitet (QALY-vikter) &r osékra och har stor inverkan pé& kostnadseffektiviteten! Det tycks inte finnas nagra studier som
jamfért kokleaimplantat med ingen intervention, utan man far ndja sig med jamférelser av samma patienter dels fére och dels en tid efter
implantation. Instrumentet HUI 3 har anviénts eftersom detta diskriminerar med avseende pa horsel (pa ett sitt som t.ex. EQ-5D inte gor).

Resultaten fran de brittiska kostnadseffektstudier som refereras till ovan gar inte att rakt av tillampa pa svenska férhallanden, eftersom
de dels ar ett antal ar gamla, dels giller ett annat land.

e Nedan gors ett forsok att skatta kostnadseffektiviteten for svenska férhallanden genom att utga fran behandlingsvinster i tidigare
genomforda studier och relatera dessa till radande svenska kostnader.

Preliminar skattning av kostnadseffektivitet for svenska forhallanden

Utifran evidens om effekter fran publicerade studier, huvudsakligen fran Storbritannien, samt uppgifter om kostnader och patientkarakteristika
foér svenska patienter kan en ungefrlig skattning av kostnadseffektivitet goéras.

| HTA-rapporten fran Storbritannien fann man att genomsnittlig behandlingsvinst for de behandlade patienterna (50 ar gamla) var 2,40
QALY, med en livstidshorisont. | denna berdkning ingar behandlingsvinst, att implantatet inte fungerar for alla, diverse komplikationer och
materialfel. Den genomsnittliga behandlingsvinsten, i termer av livskvalitetsvikt enligt HUI 3, hiamtades fran UKCISG och lag pa 0,197. Sedan
tillampades en modell med aldersberoende, avtagande behandlingsvinst (se nedan) och diskonteringsrantan 3,5 procent.

Alder 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85+

Behandlingsvinst 0,197 0,193 0,193 0,189 0,179 0,165 0,142 0,099

e | Sverige @r de behandlade patienterna i genomsnitt 60 ar.
* Kostnaden for kokleaimplantation i Sverige & 300 000 kronor.
¢ Kostnader for diverse service (underhall, uppgradering av processor osv.) har uppskattats till 75 000 kronor vart femte ar.

e Positiva forvantade effekter som &r svara att sétta siffror pa dr att kokleaimplantat ger storre sjdlvstandighet. For individen kan detta
antas inga i behandlingsvinsten enligt ovan, men patienterna behéver ocksa mindre hjélp och stéd fran nérstaende.

e Aven eventuell inverkan pa produktionsbortfall ar svart att sitta siffror pa. Detta bestar dels i eventuell forbittrad arbetsformaga for
behandlade individer, dels det minskade behovet av stéd fran narstaende, vars tid saledes frigors.

e Forvéantad aterstaende livslingd i Sverige for 60-aringar dr cirka 25 ar for kvinnor och cirka 22 ar for man (enligt statistik fran SCB).
Vi réknar hér pa ett genomsnitt pa 24 ar, dvs. att kokleaimplanterade ménniskor i genomsnitt lever tills de dr 84 ar.
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Med den genomsnittliga aldern 60 ar, diskonteringsrantan 3 procent, och anvidndning av samma modell fér behandlingsvinster som i HTA-rap-
porten skulle antalet vunna kvalitetsjusterade levnadsar bli ligre dn de 2,40 som man kom fram till i HTA-rapporten. Detta beroende pa kortare
forvantad aterstdende livslingd, 24 ar i den svenska kohorten jamfort med drygt 30 (hér antas 32) i den brittiska. Om vi mycket summariskt
antar att antalet vunna QALY &r en linjar funktion av aterstaende livslingd sa skulle det for den svenska kohorten innebéra: (24/32)%2,40=1,8
QALY. Denna behandlingsvinst ska stéllas mot den totala kostnaden, som dr 300 000 kronor initialt och sedan 75 000 kronor vart femte ar.
Efter diskontering blir kostnaden cirka 510 000 kronor, och dérmed kostnaden per QALY 510 000/1,8 =283 000 kronor.

Kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar blir ligre ju yngre patienterna &r vid implantationen, samt givetvis vid béttre behandlingseffekt
(vilket bland annat styrs av grad och varaktighet av horselnedsattning/dovhet).
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Nationella medicinska indikationer

Projektet Nationella medicinska indikationer har drivits i samverkan mellan Sveriges
Kommuner och Landsting, Svenska Lékaresillskapet, Socialstyrelsen och Statens bered-
ning fér medicinsk utvdrdering, med finansiering fran Socialdepartementet.

Projektets syfte har varit att utveckla beslutsstéd i form av nationella indikationer
for atgdrder inom vard och omsorg. Arbetet har genomforts i samverkan med vardens
professioner.

Denna rapport dr en del i detta utvecklingsarbete, som har utmynnat i ett forslag
till process och organisation for att i en fortlopande verksamhet ta fram och uppdatera
nationella indikationer inom varden. En sadan verksamhet kommer att byggas upp inom
Socialstyrelsen.
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