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m PREFACE

Remboursement des appareils et implants auditifs

Nos cing sens jouent un rdle essentiel dans notre vie. Ce n’est que lorsque I'un d'eux disparait ou fléchit — pour
cause de vieillissement, de maladie ou autre — que I'on prend la mesure de leur importance. Que ce soit pour des
enfants nés sourds ou malentendants ou pour des personnes entendantes qui ont perdu l'audition au cours de
leur vie, nous devons veiller a ce que tous puissent rester intégrés a notre société et y fonctionner normalement,
tout en tenant compte des possibilités, mais aussi des limites et des colts des solutions auditives disponibles.

Cette étude s’est intéressée aux fondements scientifiques sur lesquels le remboursement des différents types
d'implants auditifs pourrait se baser. Ce ne fut pas une tache facile. En effet, il faudrait idéalement partir chaque
fois de la cause du probléme et ensuite rechercher le traitement le plus adéquat pour ce probléme précis. Mais la
pathophysiologie des problemes auditifs est trés complexe et les preuves scientifiques de I'efficacité des différents
implants sont faibles. En outre, il s’agit d'un domaine qui évolue tellement rapidement que les résultats d’études
portant sur une technologie A ne sont déja plus pertinents au moment ou I'étude parait, car une technologie B est
apparue entre-temps, avec de meilleures performances. Cette évolution rapide ne laisse plus non plus de temps
pour évaluer les effets a long terme, et encore moins le rapport colt-efficacité.

Définir des régles générales de remboursement dans un tel contexte est donc un défi majeur pour I''NAMI. D’ou
sa demande que le KCE développe un arbre décisionnel pour guider le choix des traitements en cas de perte
auditive. Une mission qui s’est avérée impossible a cause du manque de données probantes de qualité. Nous
avons donc opté pour une approche alternative consistant a analyser le bien-fondé scientifique des demandes
spécifiques de modifications de remboursement introduites par les stakeholders.

Cette approche nous a permis de proposer des recommandations sur la base des conclusions de notre recherche
de littérature, de I'analyse des données existantes et des contributions des prestataires de soins et des patients,
entre autres. « Mesurer, c'est savoir » reste I'un des leitmotivs du KCE, mais toujours en gardant un ceil sur la
réalité du terrain.

Christophe JANSSENS Irina CLEEMPUT Marijke EYSSEN

Directeur Général Adjoint a.i. Directeur de Programme Scientifique a.i. Directeur Général a.i.
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1. INTRODUCTION

1.1. Contexte de cette étude

Dans notre pays, environ 455 000 personnes ont recours a des solutions
auditives pour remédier a des problémes de perte auditive légére ou
profonde. Pour 'INAMI, le budget annuel consacré aux aides auditives et
aux implants représentait plus de 80 millions € en 2018. Dix ans plus t6t, en
2008, il était moitié moindre. Les appareils auditifs traditionnels constituent
la part la plus importante (86,5 %) de ce budget mais les 13,5 % restants,
consacrés aux implants auditifs, connaissent une lente croissance au fil des
ans.

Le remboursement des différents types d’aides auditives par I'INAMI répond
a des criteres d'éligibilité. Mais, dans ce domaine ou la technologie évolue
trés vite, ces critéres doivent étre régulierement revus. C’est pourquoi
'INAMI a demandé au KCE danalyser les criteres actuels de
remboursement, en particulier pour les implants auditifs : certains critéres
ne se recoupent-ils pas ? Ne doit-on pas envisager d’étendre certains
remboursements ? Et si oui, dispose-t-on de suffisamment de preuves que
ces appareils sont (codt-)efficaces ?

Les appareils auditifs classiques ne sont pas couverts par ce rapport. Vous
trouverez toutefois dans le rapport scientifique (en anglais) une description
de leurs conditions de remboursement et les suggestions d'amélioration qui
ont été faites a leur sujet dans le cadre de cette recherche.

Par ailleurs, il nous avait également été demandé de comparer le rapport
colt-efficacité des implants d'oreille moyenne entierement implantables et
semi-implantables. Cependant, depuis mai 2020, il n'existe plus d'implant
d'oreille moyenne entiérement implantable sur le marché belge. Par
conséquent, cette partie n'est abordée que dans la partie clinique du rapport

scientifique.
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1.2. Méthodologie et questions de recherche

En nous basant sur des entretiens semi-structurés avec des stakeholders et
sur les criteres de remboursement actuellement en cours, nous avons
identifié trois problématiques prioritaires a investiguer :

1. Les dispositifs & conduction osseuse actifs transcutanés (3) ;

2. L'implantation cochléaire bilatérale (second implant) chez les adultes
atteints d'une perte auditive bilatérale sévéere (4.4.1);

3. L'implantation cochléaire unilatérale chez les enfants et les adultes
atteints de surdité unilatérale (4.4.2).

Pour chacun de ces problématiques, nous avons réuni les éléments
suivants :

1. les données probantes sur l'efficacité clinique
2. les données probantes issues de la littérature économique

3. une analyse de [limpact budgétaire des modifications de
remboursement envisagées

une analyse des données chiffrées existantes pour la Belgique

une analyse et comparaison des mesures existantes dans d’autres
pays (comparaison internationale)

En outre, toutes les suggestions de maodification ou d’extension de
remboursement, ou d’adaptation dans I'organisation des soins, qui avaient
été mentionnées par les stakeholders au cours des entretiens, ont été
notées dans une liste d'options, qui ont ensuite été brievement décrites et,
si possible, évaluées. La liste compléte de ces options peut étre consultée
au chapitre 8 du rapport scientifigue.

Les détails méthodologiques sont décrits dans les chapitres correspondants
du rapport scientifigue en anglais.

Les stakeholders interviewés représentaient les professions/organisations
suivantes :

e 4 représentants de 'INAMI


https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_333_Reimbursement_hearing_aids_Report.pdf
https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_333_Reimbursement_hearing_aids_Report.pdf
https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_333_Reimbursement_hearing_aids_Report.pdf
https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_333_Reimbursement_hearing_aids_Report.pdf
https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_333_Reimbursement_hearing_aids_Report.pdf
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10 médecins spécialistes en oto-rhino-laryngologie (ORL)

5 audiciens/audiologues ou logopédes travaillant dans un centre de
revalidation ambulatoire

9 représentants de 6 fabricants de dispositifs d’aide auditive (et de
I'organisation-coupole beMedTech)

4 représentants de 3 associations de personnes présentant une perte
auditive

1 représentant des mutualités.

Les noms de ces stakeholders se trouvent dans le colophon de ce rapport.
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2. QUELQUES NOTIONS SUR LES PERTES
AUDITIVES ET LEURS TRAITEMENTS

2.1. Le chemin du son

Le son est constitué d'ondes qui doivent étre transformées en influx
électriques pour étre envoyées au cerveau via le nerf auditif. L’oreille interne
est 'organe sensoriel capable d’effectuer cette transformation.

Les ondes sonores sont caractérisées par leur fréquence et leur intensité.
La fréquence, exprimée en Hertz (Hz), correspond a la quantité de
vibrations par seconde. Plus la fréquence est élevée, plus les sons sont
aigus. L'intensité correspond a I'amplitude de la vibration et donc au volume
du son, exprimé en décibels (dB). Plus I'amplitude est grande, plus le son
est fort.

Figure 1 — Anatomie de I'oreille

Os temporal

Muscle Canaux semi-circulaires

X5 2
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Source : KCE
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Les ondes sonores sont captées par le pavillon de l'oreille, se propagent le
long du conduit auditif et viennent faire vibrer le tympan, petite membrane
souple située a l'extrémité de ce conduit. Les vibrations du tympan se
transmettent en cascade a trois petits os (marteau, enclume et étrier)
situés dans la cavité de I'oreille moyenne. Le dernier osselet transmet a son
tour la vibration au liquide contenu dans la cochlée, située dans l'oreille
interne. La paroi interne de la cochlée est tapissée d’environ 15 000 cellules
sensorielles, dites « cellules ciliées » garnies de cils a leur sommet. Ces
cils sont mis en mouvement par les vibrations transmises au liquide et ce
mouvement des cils génére des influx électriques, qui empruntent les fibres
du nerf auditif pour parvenir aux zones auditives du cerveau. Le cerveau
doit alors traiter ces influx électriques et les interpréter pour que nous les
reconnaissions enfin comme des « sons ».

2.2. Les différents types de pertes auditives

2.2.1. En fonction des seuils d’audition

Le terme « malentendant » désigne une personne atteinte d’une perte
auditive ; celle-ci peut étre Iégére (audition a partir de 40 dB chez I'adulte et
30 dB chez I'enfant), moyenne (a partir de 70 dB), séveére (a partir de 90 dB)
ou profonde (seuil au-dela de 90 dB = surdité).

2.2.2. En fonction des parties de l'oreille qui sont déficientes

On distingue classiquement trois types de pertes auditives, selon I'endroit
ou se situe la lésion :

e les pertes auditives de transmission : lorsqu’un obstacle empéche la
propagation des ondes sonores au niveau de l'oreille externe ou
moyenne, comme en cas de bouchon de cérumen, d’otite chronique,
de perforation du tympan, etc.

a Nous précisons qu'il s’agit de langage ‘parlé’ ou ‘oral’ car les enfants sourds
peuvent également apprendre la langue des signes, qui est une autre forme
de langage.
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o les pertes auditives de perception : la cause la plus fréquente est une
Iésion des cellules ciliées de I'oreille interne (cochlée), par exemple due
au vieillissement, qui empéche la transmission des sons.

e les pertes auditives mixtes : les deux types de pertes auditives
peuvent étre associés. Cela commence en général par une surdité de
transmission, a laquelle vient s’ajouter une surdité de perception.

Les pertes auditives peuvent étre uni- ou bilatérales. Une forme spécifique
de perte auditive unilatérale est la surdité unilatérale (SSD - Single Sided
Deafness; > 90 dB de perte auditive) avec une audition normale dans
l'oreille opposée. Il peut également y avoir une perte auditive asymétrique
avec des degrés de perte différents dans les deux oreilles.

Il existe également un type spécifique de perte auditive donnant lieu a un
remboursement, a savoir la neuropathie auditive. Dans cette forme de perte
auditive, les cellules ciliées vibratoires externes fonctionnent normalement.
De nombreux dysfonctionnements physiologiques peuvent entrainer une
neuropathie auditive.

2.2.3. En fonction du stade d’acquisition du langage parlé

Une perte auditive congénitale ou arrivée trés t6t dans la vie (avant 2 ans =
phase prélinguale) est lourde de conséquences car elle perturbe
profondément P'acquisition du langage parlé2. En effet, c'est en
entendant parler autour de lui, en comprenant le sens des mots et en les
répétant que le petit enfant apprend a parler. Une perte auditive sévere dans
la phase prélinguale empéche le développement d'une audition
binaurale, donc d'une audition ‘en stéréo’. Sans auditon binaurale,
'enfant ne sera jamais capable de bien localiser les sons ou de bien
comprendre la parole dans un environnement bruyant, et ce méme s'il est
appareillé a un age plus avancé.
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La distinction entre surdité « pré-linguale » et « post-linguale » est donc
trés importante dans le cadre d’'une étude comme celle-ci, qui s’intéresse
notamment aux appareillages implantables comme les implants
cochléaires. En effet, si les enfants atteints de surdité prélinguale regoivent
des appareils auditifs adéquats dés la petite enfance (période critique avant
2 ans), ils peuvent acquérir le langage oral et l'audition binaurale avec
succeés.

2.2.4. En fonction des causes

Les pertes auditives peuvent avoir une origine génétique, infectieuse (p.ex.
rubéole pendant la grossesse, méningite), toxique (p.ex. suite a la prise de
drogues ou de certains médicaments), traumatique (p.ex. fracture du crane,
mais aussi lorsqu’un son trop violent traumatise les cellules ciliées), résulter
d’'un manque d’oxygénation cérébrale (notamment a la naissance) ou du
vieillissement. Elles peuvent étre congénitales (présentes a la naissance)
ou acquises par la suite.

La majorité des pertes auditives congénitales sont dues a une cause
génétique, mais la génétique peut également contribuer a des pertes
auditives a I'age adulte. Les infections chroniques de l'oreille telles que I'otite
moyenne chronique sont la cause la plus fréquente de perte auditive
acquise chez les enfants.

b Jusqu'ily a peu, le terme « Bone Anchored Hearing Aid » (BAHA) était le plus
utilisé pour décrire les appareils a conduction osseuse. Cependant, BAHA est
également une marque (du fabricant Cochlear). Comme de plus en plus de
fabricants commercialisent des appareils a conduction osseuse, le terme
Bone Conduction Hearing Devices (BCD) est devenu le terme consacré.
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3. LES DISPOSITIFS A CONDUCTION
OSSEUSE

3.1. Description

Le principe des appareils auditifs a conduction osseuse (Bone Conduction
hearing Devices ou BCDP) est de convertir les sons en vibrations et de les
transmettre directement a l'oreille interne via les os du crane. Cela permet
de court-circuiter I'oreille externe et moyenne en cas de perte auditive de
transmission.

Il existe des dispositifs a conduction osseuse implantables et non
implantables. Ces derniers sont souvent utilisés chez les enfants lorsque
I'épaisseur des os de la bofte cranienne ne permet pas encore l'implantation,
ou comme modeéle d'essai pour voir si I'appareil convient au patient, avant
une implantation. lls sont généralement maintenus en place par un bandeau
élastique et transmettent les vibrations a I'os du crane a travers la peau.

Les BCD dits implantables comprennent en réalité une partie non
implantée (le processeur audio, qui se porte derriere I'oreille) et une partie
implantable qui peut étre soit percutanée, soit transcutanée. Dans les
appareils percutanés (pBCD, a ancrage osseux), le processeur (externe)
est relié a la partie implantée par une vis en titane fixée dans l'os. Dans les
appareils transcutanés (tBCD, sans ancrage osseux), une plaque
métallique est implantée sous la peau et le processeur est maintenu en
place derriére 'oreille par un aimant.

Il existe deux types de BCD transcutanés : actifs et passifs. La différence
tient au réle de la partie implantée : dans les BCD passifs, le processeur
capte les sons et les transforme en vibrations qui sont transmises a travers
la peau aux os du créne (skin drive). La partie implantée est ‘passive’ en ce
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sens qu'il s’agit essentiellement d’'un aimant qui maintient le processeur
externe en place et qui ne génére pas de vibrations. Dans les BCD actifs,
les vibrations sont générées par la partie implantée (qui est donc ‘active’) et
directement transmises aux os du crane (direct drive).

Figure 2 — Dispositifs a conduction osseuse disponibles sur le marché
belge

Dispositifs a conduction osseuse
(Bone Conduf:tian Devices—BCD)
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e BCD percutanés (pBCD) actifs: BAHA connect® (fabricant:
Cochlear™) et Ponto™ (fabricant : Oticon).

e BCD transcutanés (tBCD) passifs: Baha attract® (fabricant:
Cochlear™).
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e BCD transcutanés (tBCD) actifs : Bonebridge® (fabricant : MED-EL) et
Osia® (fabricant : Cochlear™) ; ce dernier n’est pas encore disponible
sur le marché belge.

3.2. Critéres actuels de remboursement en Belgique

Dans l'organisation actuelle du remboursement, les appareils auditifs
implantables et non implantables dépendent de deux commissions
différentes de PINAMI. Par conséquent, les dispositifs a conduction
osseuse dits ‘implantables’ dépendent de deux commissions, puisqu’ils
comprennent une partie implantable et une partie non implantable (avec ou
sans ancrage 0sseux).

La commission des ‘conventions audiciens’ décide du remboursement de la
partie non implantable du BCD. Le prix recommandé pour la partie non
implantable d'un BCD avec ou sans ancrage osseux s'éléve a environ 4 330
€. L'INAMI examine individuellement chaque demande de remboursement
de dispositif médical spécifique et établit le prix de nomenclature
(remboursement et quote-part personnelle).

Le remboursement de base correspond a celui d’'un appareil auditif
classique (voir rapport scientifique) :

e <18ans:€1203,66 (unilatéral) et € 2 382,99 (bilatéral)
e 18-64 ans: € 779,34 (unilatéral) et € 1 543,69 (bilatéral)
e 265ans: € 740,32 (unilatéral) et € 1 466,41 (bilatéral)

A ce remboursement de base vient s’ajouter une intervention
complémentaire de l'assurance par oreille appareillée en conduction
osseuse :

e Pour la partie non implantable d'un BCD sans ancrage osseux, cette
intervention est de 99,66 € (unilatéral) et de 199,32 € (bilatéral).

e Pour la partie non implantable d'un BCD a ancrage osseux, cette
intervention est de 1 658,61 € (<18 ans) et de 740,32 € (= 18 ans), qu'il
soit unilatéral ou bilatéral.


https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_333_Reimbursement_hearing_aids_Report.pdf
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e Pour le remplacement de la partie non implantable d’'un BCD a ancrage
osseux, cette intervention est de 1 092,69 € (<18 ans) et de 443,13 € (2
18 ans), qu'’il soit unilatéral ou bilatéral.

La partie implantable dépend de la commission de remboursement des
implants et des dispositifs médicaux invasifs. Le montant du remboursement
est fixé par 'INAMI et couvre entierement les colts (1 128,34 € pour le
premier point d’ancrage et 317,28 € pour le second point d’ancrage). Des
suppléments peuvent étre demandés pour lintervention et pour le
séjour hospitalier ; ils sont parfois couverts par I'assurance hospitalisation
privée du patient. A noter toutefois que les tBCD actifs ne sont actuellement
pas remboursés étant donné que le fabricant n’a introduit aucune demande
de remboursement auprés de 'INAMI.

Encadré 1 — Critéeres de remboursement actuels des dispositifs a
conduction osseuse

Le remboursement de la partie non implantable des dispositifs a
conduction osseuse dépend des mémes criteres que les appareils auditifs
conventionnels (voir rapport scientifique).

Il n'existe aucun critére de remboursement spécifique pour la partie
implantée des dispositifs a conduction osseuse.

Les dispositifs a conduction osseuse transcutanés actifs n'ont pas encore
fait I'objet d’'une demande de remboursement et aucun critere de
remboursement n'est donc prévu.

¢ En cours de rédaction de ce rapport, nous avons appris qu’une proposition
en ce sens est en attente au Conseil d’Etat.
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3.3. Problémes identifiés

3.3.1. Remboursement de la partie non implantable

En février 2019, la commission des ‘conventions audiciens’ de I'INAMI a
augmenté le montant de lintervention complémentaire pour les BCD a
ancrage osseux, mais pas pour les BCD sans ancrage osseux. Les experts
interrogés estiment que cette intervention reste insuffisante, en particulier
pour les BCD non implantables fixés par un bandeau. Ces appareils sont
surtout utilisés chez les jeunes enfants dont I'épaisseur des os du crane
n’est pas encore suffisante pour permettre d’implanter un BCD. Etant donné
la faiblesse du remboursement, certains parents reportent parfois
l'intervention jusqu'a ce que l'enfant soit assez agé pour obtenir un BCD a
ancrage osseux, ce qui peut nuire au développement du langage parlé.
Certains patients adultes refusent également les BCD a ancrage osseux
pour des raisons financiéres. Si ces patients ne peuvent pas bénéficier d’'un
appareil auditif conventionnel, d’'un implant d’oreille moyenne ou d'un
implant cochléaire, ils restent alors sans traitement.

Les stakeholders demandent donc pour que l'intervention complémentaire
pour les BCD sans ancrage osseux (surtout pour les non implantables
utilisables chez les enfants) soit portée au méme niveau que celle
(réecemment augmentée) des BCD a ancrage osseux®. Toutefois, ils
préféreraient que tous les BCD soient entierement remboursés, ou qu'’il en
existe au moins une option entierement remboursable (comme pour les
appareils auditifs classiques et les autres implants).

Au niveau international, tous les BCD (implant et processeur audio) sont
entierement remboursés en Allemagne, aux Pays-Bas, en France (depuis
novembre 2019) et au Royaume-Uni. Le processeur peut étre renouvelé
tous les 2 ans en France et tous les 5 ans aux Pays-Bas.
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En 2018, 212 dispositifs a conduction osseuse ont été remboursés en
Belgique : 149 a ancrage osseux (2 900 €) et 63 sans ancrage osseux (3
500 €). En termes d’impact budgétaire, on peut estimer sur cette base que
le remboursement intégral de tous les BCD représenterait environ 652 600
€ de dépenses annuelles supplémentaires pour I'INAMI. Ceci n’est toutefois
valable que pour les BCD pour lesquels il existe déja un remboursement
(partiel). Le remboursement complet des seuls BCD sans ancrage osseux
représenterait une hausse des dépenses de 'INAMI d’environ € 220 500.

3.3.2. Remboursement des BCD transcutanés actifs (tBCD actifs)

Le remboursement des dispositifs a conduction osseuse transcutanée actifs
(tBCD actifs) est I'un des trois themes a investiguer en priorité, identifiés sur
la base du remboursement actuel et de la consultation de stakeholders
réalisée dans le cadre de cette étude. Au moment de notre analyse de
littérature, le seul tBCD actif disponible sur le marché belge était le
Bonebridge® (fabricant: MED-EL). Cependant, ce tBCD actif n'est pas
encore remboursé (en fait, aucune demande n'a été introduite pour le
Bonebridge® ; par contre, le fabricant d'un nouveau BCD appelé Osia®
semble pour sa part désireux de le faire). Il nous a donc été demandé de
vérifier dans la littérature quelles étaient les données disponibles en ce qui
concerne le rapport colt-efficacité de ces implants (ainsi que leurs éventuels
effets indésirables).

Pour certains stakeholders, cette absence de (demande de)
remboursement des tBCD actifs est un probléme majeur. Selon eux, ces
appareils sont efficaces, en particulier pour les pertes auditives de
transmission et les pertes mixtes chez une partie des patients pour qui les
autres solutions ne sont pas satisfaisantes.

Par ailleurs, il existe des recouvrements potentiels entre les indications d'un
tBCD actif et celles d'un implant d'oreille moyenne en cas de surdité de
transmission ou de surdité mixte. Toutefois, il reste possible d’envisager un
implant d'oreille moyenne si I'on constate peu d'amélioration pendant la
période d'essai avec un BCD non implantable.
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Sur le plan de I'efficacité clinique, deux études (I'une portant sur les tBCD
actifs en général et l'autre sur les tBCD actifs dans les surdités de
transmission et les surdités mixtes et unilatérales) rapportent des niveaux
élevés de satisfaction subjective pour I'amélioration des seuils d’audition et
pour l'intelligibilité de la parole dans le calme et dans le bruit (évaluation par
questionnaires), et ce tant pour les pertes auditives de transmission que
mixtes. Il convient néanmoins de souligner que les études font appel a des
méthodes de testing variables (avec de petites populations) et que le niveau
de preuve est faible. En ce qui concerne la sécurité, on note un taux de
complications moindre pour les tBCD actifs (6 a 9 %) par rapport aux tBCD
passifs (18 a 29 %) et aux pBCD (5 & 17 %). Par conséquent, nous pouvons
conclure — mais avec une certaine prudence — que, sur la base des données
actuelles, le Bonebridge® (tBCD actif) est une option de traitement
intéressante.

La comparaison internationale nous apprend que le Bonebridge® est
entierement remboursé en Autriche, en Allemagne, au Royaume-Uni, en
Espagne, au Portugal, en Norvége et en Suede, tant pour les pertes
auditives unilatérales que bilatérales. Une demande au cas par cas est
nécessaire en Allemagne, en Suisse (remboursement partiel), en Espagne
et au Portugal. Aux Pays-Bas et en France, il n’y a pas de remboursement
pour les tBCD actifs. L'Osia® (Cochlear), un autre tBCD actif, est
actuellement remboursé en Allemagne sur I'avis des spécialistes ORL.

La littérature économique montre un impact trés limité du Bonebridge®
sur la qualité de vie par rapport aux tBCD passifs (nombre de QALY gagnés
< 1). Par conséquent, le rapport colt-efficacité du Bonebridge® ne peut pas
étre garanti. Cependant, malgré son codt incrémental relativement limité par
rapport aux tBCD passifs, le colt par QALY gagné peut étre élevé (le colt
incrémental est divisé par un nombre inférieur a 1).
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3.3.3. Adaptation des tests d’audition pour le remboursement des
BCD en cas de perte auditive unilatérale

Pour avoir droit au remboursement des BCD, I'audicien doit démontrer un
gain d'audition d’au moins 5 dB a I'audiométrie tonale ou 5 % a 'audiométrie
vocale, exactement comme pour les appareils auditifs classiques.
Cependant, en cas de perte auditive unilatérale, surtout chez les enfants,
cette amélioration est difficile a démontrer car le patient entend les sons
avec sa meilleure oreille, dont I'effet est difficile a masquer. Les audiciens
interrogés suggérent donc de privilégier des questionnaires subjectifs tels
que PEACH (évaluation par les parents des performances auditives/orales
des enfants), CHILD (inventaire des difficultés auditives des enfants a la
maison), TEACH (évaluation par les enseignants des performances
auditives/orales des enfants), etc.

La comparaison internationale montre d’ailleurs que Ila France,
I'Allemagne et les Pays-Bas n’imposent pas de critéres stricts concernant le
gain auditif minimum pour le remboursement des BCD, ni pour les enfants
ni pour les adultes. En Angleterre, le NHS exige du patient qu'il démontre
un bénéfice lors de tests d'élocution, mais aucune autre précision n'est
donnée quant a I'importance de ce bénéfice ; cela vaut également pour les
enfants et les adultes.

3.3.4. Peériode d’essai obligatoire

Bien qu'une période d’essai avec un BCD non implantable fixé avec un
bandeau soit obligatoire avant une implantation définitive, les experts
rapportent que cette régle n'est pas toujours suivie. Cette période d’essai
est pourtant importante car elle méne a environ 50 % de refus d'implantation
parce que le gain auditif est jugé insuffisant par les patients, un pourcentage
qui est confirmé dans la littérature.

L'INAMI a le droit d'effectuer des contrdles dans les hopitaux pour vérifier
que cette regle est respectée ; si ce n'est pas le cas, il peut exiger le
remboursement de toutes les sommes déboursées pour les patients de cet
hopital.
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4. LES IMPLANTS COCHLEAIRES

4.1. Description

La cochlée est logée dans l'oreille interne. Ce sont ses cellules ciliées qui
nous servent normalement de ‘processeur audio’, c'est-a-dire qui
transforment les vibrations mécaniques du son en signaux électriques
gu’elles envoient vers le cerveau via le nerf auditif.

L’implant cochléaire stimule directement le nerf auditif, ce qui permet de
pallier une déficience de l'oreille interne (perte auditive de perception).
L'implant comprend un processeur audio, appliqué sur le cuir chevelu
derriére l'oreille, qui convertit les sons en signaux électriques, et un
récepteur implanté sous la peau derriére l'oreille. De ce récepteur partent
des électrodes insérées au niveau des cellules ciliées de la cochlée, en des
endroits correspondant aux différentes fréquences des sons. Chaque
électrode ‘traduit’ sa fréquence sonore en influx nerveux qu’elle envoie au
cerveau via le nerf auditif.

Il est important de souligner que, contrairement aux autres aides auditives
qui amplifient et transmettent le son de différentes maniéres, I'implant
cochléaire ‘recrée’ le son. Ce que la personne malentendante entendra avec
un implant cochléaire est donc un son — essentiellement une voix —
artificiel(le). Ceci implique que le placement d’un implant cochléaire doit
s’accompagner d’une rééducation intensive pour que la personne apprenne
a reconnaitre et interpréter ces sons nouveaux (ou a les décoder s’il s’agit
d’'un enfant qui n’a pas encore appris a parler).
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Source du schéma : adapté de WikiSabrinaB — Travail personnel, CC BY-SA 4.0,
https.://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=70926254

d En 2018, des implants d’oreille moyenne ont été placés dans 10 hépitaux (5
en Flandre, 3 en Wallonie et 2 a Bruxelles) avec un volume de 1 a 8 par
hépital (moyenne et médiane = 3).

4.2. Qui est habilité a placer des implants cochléaires ?

La réglementation actuelle stipule que les implants cochléaires (et
d'oreille moyenne) ne peuvent étre placés que dans les hoépitaux qui
disposent d’une équipe multidisciplinaire (au moins 1 médecin ORL a
temps plein, 1 logopéde a temps plein et 1 audicien a temps plein). Cette
équipe est responsable de ['évaluation clinique et audiométrique avant
implantation, de l'implantation elle-méme, de I'ajustement de I'appareil et du
suivi audiologique et médical du patient.

En 2018, les hopitaux ayant placé un ou plusieurs implants cochléairesde
sont au nombre de 21 (10 en Flandre, 6 en Wallonie et 5 a Bruxelles). Le
nombre d'implants cochléaires placés par hopital varie de 1 a 59 (moyenne
18, médiane 3).

4.3. Remboursement des implants cochléaires

Bien que notre pays ait été un précurseur historique en matiére de
remboursement de l'implant cochléaire, la valeur du seuil auditif requis pour
son remboursement (85 dB) est longtemps restée I'une des plus strictes
d'Europe. Or les développements technologiques permettent aujourd’hui
d’utiliser des implants cochléaires chez des personnes atteintes de pertes
auditives moins profondes, notamment en les combinant avec d’autres
aides auditives ou avec une audition naturelle résiduelle. De ce fait, le
nombre de patients candidats a l'implant cochléaire a augmenté, et les
criteres de remboursement ont été élargis en 2019, en abaissant le seuil
d’éligibilité a 70 dB pour la perte auditive bilatérale et pour la perte auditive
bilatérale avec ossification imminente et neuropathie auditive. Ce seuil n’a
toutefois pas été abaissé pour la moins bonne oreille en cas de perte
auditive asymétrique.

e En 2018, des dispositifs a conduction osseuse (BCD) ont été placés dans 31
hépitaux, avec des volumes variant de 1 a 17 (moyenne=4, médiane=3).


https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=70926254
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Les implants sont entierement remboursés si la situation correspond aux
crittres énumérés dans I'Encadré 2; les frais relatifs aux séances de
réadaptation sont discutés plus loin.

Encadré 2 - Criteres de remboursement actuels des implants
cochléaires

Criteres de remboursement des implants cochléaires (toutes les
conditions doivent étre remplies)f

Perte auditive bilatérale:

e =70 dB en audiométrie tonale a = 3 fréquences: 500, 1000, 2000 et
4000 Hz dans les deux oreilles

o picV dutest BERA (brainstem evoked response audiometry) =2 75 dB
nHL nHL (normal hearing level).

e Score de reconnaissance des phonemes < 50 %, 70 dB SPL dans le
calme et sans appareil auditif (= 6 ans).

Si le patient remplit ces critéres, il/elle peut recevoir un premier (unilatéral)
ou un second (bilatéral) implant jusqu’a I'dge de 12 ans. Aprés 12 ans,
seul le premier implant est remboursé.

Perte auditive asymétrique:
e Meilleure oreille :

o 60 dB en audiométrie tonale a = 3 fréquences: 500, 1000, 2000
et 4000 Hz

o picV du test BERA = 65 dB nHL

e Mauvaise oreille :

f Pour plus de détails sur les critéres de remboursement, voir le chapitre 3 du
rapport scientifique.
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o =85 dB en audiométrie tonale a = 3 fréquences: 500, 1000, 2000

et 4000 Hz

o picV du test BERA =90 dB nHL

o Score de reconnaissance des phonemes < 30 %, 70 dB SPL dans

le calme et sans appareil auditif (= 6 ans).

Si le patient remplit ces critéres, il/elle peut recevoir un premier (unilatéral)
implant jusqu’'a 'age de 12 ans. Aprés 12 ans, aucun implant n’est
remboursé.

Perte auditive bilatérale avec ossification imminente :

2 70 dB en audiométrie tonale a = 3 fréquences: 500, 1000, 2000 et
4000 Hz dans les deux oreilles

pic V du test BERA = 75 dB nHL

Fibrose ou menace d’ossification imminente

Si le patient remplit ces critéres, il/elle peut recevoir un premier (unilatéral)
ou un second (bilatéral) implant jusqu’a I'dge de 18 ans. Aprés 18 ans,
aucun implant n’est remboursé.

Neuropathie auditive :

pic V du test BERA = 75 dB nHL

Audiométrie vocale (= 6 ans): seuil de conduction aérienne moyen
tonale et/ou audiométrie comportementale (écouteurs) aux deux
oreilles ne correspondant pas aux résultats de 'audiométrie vocale

Présence doto-émissions acoustiques et/ou de potentiels
microphoniques cochléaires (signes d’une activité préservée des
cellules ciliées externes de la cochlée)
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e Surdité prélinguale : retard de développement de la parole (avec
utilisation d’aides auditives)

e Surdité postlinguale: score de reconnaissance des phonémes < 50
%, 70 dB SPL dans le calme et sans appareil auditif (= 6 ans).

Si le patient remplit ces critéres, il/elle peut recevoir un premier (unilatéral)
ou un second (bilatéral) implant jusqu’a I'dge de 18 ans. Aprés 18 ans,
aucun implant n’est remboursé.

Les indications suivantes ne sont pas remboursées en Belgique :

e Implant cochléaire controlatéral (second) chez les enfants (=12 ans)
et les adultes atteints de perte auditive bilatérale ;

e Implant cochléaire unilatéral chez les enfants et adultes (tous ages)
atteints de surdité unilatérale (SSD) ;

e Implant cochléaire unilatéral (premier) chez les enfants (=12 ans) et
les adultes atteints de perte auditive asymétrique ;

e Implant cochléaire controlatéral (second) chez les enfants et les
adultes (tous ages) atteints de perte auditive asymétrique ;

e Implant cochléaire unilatéral et/ou bilatéral chez les adultes (=18 yr)
atteints de perte auditive bilatérale avec ossification imminente ou
neuropathie auditive.

Les patients qui ne correspondent pas a ces critéres peuvent introduire une
demande de remboursement via le Fonds spécial de Solidarité, qui examine
ces dossiers au cas par cas. C’est le cas entre autres pour des affections
telles que le syndrome d'Usher (perte auditive bilatérale progressive
accompagnée de perte de vision) ou les pertes d’audition faisant suite a une
méningite et n’atteignant pas les seuils de perte auditive requis, ainsi que
dans les cas d'ossification imminente. En 2019, 12 demandes de
remboursement d’'un implant cochléaire ont été introduites.

4.4, Problémes identifiés

Tous les stakeholders considérent que le récent abaissement du seuil
d’éligibilité pour les implants cochléaires a 70 dB est un important pas en
avant. lls souhaitent a présent peaufiner cette avancée, notamment en
élargissant encore les indications pour certaines situations bien précises,
notamment la surdité bilatérale chez I'adulte ou la surdité unilatérale chez
I'adulte et chez I'enfant (actuellement traitée par un appareil classique, un
CROS (qui renvoie le son vers la bonne oreille mais ne restaure pas
l'audition binaurale) ou un BCD). Il s’agit la de deux autres thémes
prioritaires de cette étude.

La question se pose donc de savoir quel est |'état des connaissances au
sujet de I'efficacité de I'implant cochléaire dans ces indications (actuellement
non remboursées) par rapport aux traitements actuels. Comme ces implants
sont également plus colteux (environ 16 000 € par implant) que les
traitements actuels, la question du rapport codlt-efficacité se pose
également ; en d’autres mots, les bénéfices de I'implant cochléaire dans ces
indications sont-ils suffisamment importants pour justifier ce colt plus
élevé ?

4.4.1. Implants cochléaires bilatéraux chez les adultes et les
enfants de plus de 12 ans avec perte d’audition bilatérale

4.4.1.1. Propositions des stakeholders

Les spécialistes ORL sont davis que limplantation bilatérale peut
grandement améliorer la compréhension de la parole dans les situations
bruyantes et réduire I'effort nécessaire pour écouter. |l permet aussi de
rétablir l'audition binaurale (en cas de perte auditive post-linguale),
d’améliorer la communication et d’augmenter le sentiment de sécurité dans
la vie quotidienne. C’est pourquoi ils préconisent d'étendre le
remboursement d’un second implant a certains patients de plus de 12 ans,
sur la base, au minimum, des mémes critéres que pour le premier implant.

Toutefois, 'ouverture de I'option de remboursement ne signifie pas que tous
les patients souhaiteront I'activer ; certains préféreront continuer a porter un
appareil classique.
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Certains spécialistes ORL disent avoir déja implanté bilatéralement des
patients adultes belges qui ont financé eux-mémes l'implant et les frais
inhérents, ou qui avaient regu ce second implant a moitié prix dans le cadre
d’essais cliniques.

Par ailleurs, certaines affections génétiques rares, comme le syndrome
d'Usher, entrainent une surdité précoce et une perte progressive de la
vision, qui ne sont pas toujours présentes avant 12 ans. Certains patients
atteints de ce syndrome ont obtenu le remboursement d'un implant
cochléaire bilatéral (aprés 12 ans) par le Fonds spécial de solidarité. Un
implant cochléaire bilatéral en cas de perte auditive bilatérale avec
ossification imminente (aprés un traumatisme ou une méningite
(bactérienne), par exemple) n'est actuellement remboursé que jusqu'a I'age
de 18 ans. Les stakeholders estiment que des indications telles que la
surdi-cécité, la neuropathie auditive et la perte auditive sévére avec
ossification imminente peuvent étre considérées comme justifiée pour
obtenir un remboursement structurel des implants, indépendamment de
l'age.

4.4.1.2. Efficacité clinique chez les adultes

Notre revue systématique de la littérature clinique au sujet de la plus-value
des implants cochléaires bilatéraux chez les adultes avec perte auditive
bilatérale sévére par rapport a une implantation unilatérale a identifié une
revue systématique (faisant partie d’'une étude HTA) incluant 10 études.
Cette revue systématique arrive aux conclusions suivantes :

1. un niveau élevé de preuves d'amélioration en ce qui concerne la
localisation des sons,

2. un niveau modéré de preuves d'amélioration de la perception de la
parole dans le bruit et des bénéfices subjectifs,

3. unniveau faible a modéré de preuves de la perception de la parole dans
le calme,

4. un niveau faible de preuves d’amélioration des acouphénes et de la
qualité de vie (résultats non concluants).
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Toutefois, les tests utilisés dans les différentes études sont trés
hétérogenes, de méme que la conception des études, les caractéristiques
des patients, etc., ce qui rend hasardeuse toute comparaison directe entre
les études.

En ce qui concerne la sécurité, relativement peu (< 20%) d'événements
indésirables (surtout mineurs) ont été signalés en comparaison avec les
autres implants; on peut donc considérer les implants cochléaires comme
des dispositifs relativement sirs.

4.4.1.3. Rapport colt-efficacité

Nous avons inclus cing études de littérature qui donnent une idée du rapport
cout-efficacité d'un second implant cochléaire en cas de surdité bilatérale.
Les résultats varient considérablement en fonction du questionnaire utilisé
pour évaluer la qualité de vie, les colts déclarés et I'horizon temporel (dge
des patients). Il semble, en fin de compte, que plus le patient est jeune, plus
l'implant est colt-efficace.

L'implantation simultanée est plus efficiente que l'implantation séquentielle.
L’amélioration la plus importante est apportée par le premier implant, quel
que soit le questionnaire utilisé. Le bénéfice du second implant en termes
de qualité de vie, chez les adultes atteints de perte auditive bilatérale
sévere, n'atteint que 11,5 % du bénéfice obtenu en passant de ‘pas
d'implant’ a une implantation bilatérale.

Les réglementations belges en matiére d’évaluations économique
recommandent d’évaluer les résultats des interventions de santé a 'aide du
questionnaire EQ-5D, un instrument générique de mesure de I'impact sur la
qualité de vie. En utilisant ce questionnaire, l'impact de l'implantation
cochléaire bilatérale par rapport a l'implantation cochléaire unilatérale est
tres faible. Par conséquent, I'implantation bilatérale ne peut pas étre
considérée comme coUt-efficace.

En se basant sur un autre questionnaire générique fréquemment utilisé
(HUI-3), I'implantation cochléaire bilatérale s'avére tout juste colt-efficace
dans quatre études sur cing. Les colts incrémentaux (par patient, sur une
période de 25 ans) de l'implantation cochléaire bilatérale par rapport a
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l'implantation unilatérale sont estimés a 54 823 € pour l'implantation
séquentielle et a 52 956 € pour l'implantation bilatérale simultanée.

Une interprétation nuancée des études examinées est donc nécessaire et
la prudence est de mise quant a la généralisation au contexte décisionnel
belge.

4.4.1.4. Comparaison internationale

A I'étranger, un deuxiéme implant cochléaire est souvent remboursé en cas
de perte auditive bilatérale, avec ou sans conditions particulieres.

En Allemagne, I'implantation bilatérale est remboursée aussi bien chez les
enfants que chez les adultes et les mémes criteres s'appliquent a l'oreille
controlatérale qu'a la premiére oreille.

En France, en Suisse, aux Pays-Bas et au Royaume-Uni, |'implantation
bilatérale chez I'adulte (avec surdité post-linguale) est remboursée dans
certaines affections spécifiques, comme une ossification cochléaire
bilatérale imminente, quelle qu'en soit la cause (méningite bactérienne,
fracture osseuse temporale bilatérale...), lorsque I'on peut espérer un
impact favorable sur la vie sociale et le travail ou lorsque la perte d’audition
entraine une perte d'autonomie, en cas de surdi-cécité. Il est a noter que la
France a conclu un accord prix-volume avec les fabricants : une réduction
de prix de 25 % est appliquée a tous les implants bilatéraux a partir de 100
unités implantées par an (implantés endéans les 6 mois aprés le premier
implant).

En Ontario (Canada), I'implantation bilatérale chez les adultes n'est pas
financée par des fonds publics, mais elle a été financée pour un nombre
limité d'adultes par des subventions de recherche chez lesquels on attendait
une amélioration significative des possibilités d'éducation et/ou d'emploi.

4.4.1.5. Impact budgétaire

L’impact budgétaire pour I'implant (€ 16 000) et 'intervention (€ 4 000 en
cas de placement simultané, € 3 200 par implant en cas de placement
séquentiel) serait de 340 000 a 680 000 € pour le placement simultané et
de 380 000 a 761 600 € pour le placement séquentiel. Il faut toutefois y
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ajouter les colts des consultations ORL, des séances de réadaptation et les
frais d'hospitalisation.

4.4.2. Implants unilatéraux en cas de surdité unilatérale (SSD)

Les patients atteints de SSD se voient actuellement proposer deux options
(partiellement) remboursées : les appareils auditifs classiques combinés ou
non avec un dispositif CROS, ou un BCD.

4.4.2.1. Propositions des stakeholders

1/ SSD pré-linguale chez I’enfant

Selon certains spécialistes ORL, il serait injuste vis a vis des enfants
porteurs d’'une surdité unilatérale de les priver d’'implant alors que les
enfants atteints de surdité bilatérale peuvent bénéficier d’'une implantation
bilatérale. D’autres spécialistes affirment que les enfants atteints de surdité
unilatérale (sans retard mental associé) se développent trés bien sans
implant et que cela leur évite, de plus, une stigmatisation et une
médicalisation pour le reste de leur vie. Ces spécialistes sont d’avis que des
options telles que le systeme CROS ou d’autres solutions peuvent constituer
une solution suffisante (certainement pour le soutien a la scolarité).

Il faut également garder a I'esprit que si I'on veut placer un implant en cas
de SSD pré-linguale, il faut le faire t6t (si possible avant 2 ans) afin que
I'enfant développe une audition binaurale. Mais il faut aussi tenir compte du
fait que certaines surdités (comme p.ex. certaines neuropathies auditives)
peuvent se résoudre spontanément. Si l'implantation est effectuée trop tot,
cette possibilité de rétablissement spontané est supprimée, et l'audition
résiduelle est également perdue de fagon irréversible.

La plupart des cas de SSD seront détectés lors du premier dépistage de
'ONE (Office de la naissance et de I'enfance) / Kind & Gezin (devenu
‘Opgroeien’ depuis 2020) et seront orientés vers l'un des centres agréés
(apres un deuxiéme test anormal en présence du médecin).

Par conséquent, la plupart des experts sont d’avis qu'il n'est pas encore
possible, dans I'état actuel des connaissances, d’établir un bilan clair des
avantages et inconvénients d’'une implantation unilatérale. lls se référent a



KCE Report 333Bs

I'étude multicentrique CICADE actuellement en cours en Belgique et dont
les résultats finaux sont attendus d'ici 2024 (voir Encadré 3).

Encadré 3 — L’étude CICADE

CICADE (cochlear implantation for children and one deaf ear) est une étude
multicentrique belge menée a I'UZ Leuven, I'UZ Antwerpen, I'UZ Gent et St.
Augustinus Antwerpen chez des enfants atteints de surdité unilatérale
(SSD). Elle étudie les conséquences de cette SSD sur l'acquisition de la
parole et le développement cognitif, et évalue les bénéfices potentiels des
implants cochléaires.

2/ SSD post-linguale aigué ou progressive, chez I’adulte ou I’enfant

Certaines personnes atteintes de SSD (surtout celles chez qui la surdité
unilatérale a été soudaine) souffrent d'acouphénes dans l'oreille devenue
sourde. Comme les implants peuvent neutraliser les acouphénes, les
stakeholders s'accordent a dire que le bénéfice d’'une implantation est
vraisemblablement plus important chez ces personnes que chez celles qui
ont une SSD sans acouphénes.

En cas de SSD post-linguale, I'implant cochléaire peut également apporter
un certain gain fonctionnel d'audition. Cela dépend de la durée de la surdité
et du fait que le patient ait porté ou non des aides auditives depuis son
apparition. Cela dépend également des activités du patient : par exemple,
s'il participe fréquemment a des réunions, un implant peut contribuer a
améliorer sa vie quotidienne, par exemple en réduisant sa fatigue d'écoute,
etc. Il faut également tenir compte d’éventuelles autres pathologies qui
exposent la ‘bonne oreille’ a un risque de détérioration.

La sélection des patients est donc trés importante. D’aprés les spécialistes,
elle doit principalement se baser sur 1) la suppression des acouphénes, 2)
la durée de la surdité (et I'utilisation d'appareils auditifs), 3) les activités de
la vie quotidienne, et 4) d’éventuelles comorbidités pouvant affecter la
bonne oreille.
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4.4.2.2. Efficacité clinique

Les modalités de traitement actuellement remboursées pour les SSD ne
permettent pas de restaurer l'audition binaurale. Ceci est confirmé par la
littérature, qui indique que la localisation du son n’est pas améliorée. Bien
qu'il n'ait pas été possible de comparer entre elles l'efficacité de ces
modalités, il apparait que les BCD (passifs et actifs) semblent donner de
meilleurs résultats (mais les données sont de qualité médiocre).

L'implantation cochléaire a le grand avantage, par rapport aux dispositifs de
type CROS ou BCD, de pouvoir restaurer I'audition binaurale. La littérature
confirme que la perception de la parole est améliorée dans le bruit, de méme
que la localisation des sons, la qualité de vie spécifique a l'audition et le
développement de la parole (chez les enfants). Cependant, le petit nombre
d’études et le faible niveau de qualité des preuves ne permettent pas de tirer
des conclusions définitives.

En ce qui concerne plus spécifiguement les acouphénes liés a une SSD,
notre revue de littérature montre que les implants cochléaires permettent
une certaine amélioration des acouphénes (une minorité de patients
signalent toutefois une aggravation). Une bonne sélection des patients et
des conseils adéquats (afin de ne pas susciter d’attentes irréalistes) restent
donc nécessaires.

4.4.2.3. Rapport colit-efficacité

Une seule évaluation du rapport colt-efficacité des implants cochléaires en
cas de SSD a été identifiée. |l s’agit d’'une étude canadienne qui conclut
gu’un implant cochléaire est cout-efficace aussi bien chez les adultes que
chez les enfants, sur la base d’un seuil national hypothétique pour le rapport
cout-efficacité.

L'amélioration de la qualité de vie est estimée a un gain de 2,8 années de
qualité (QALY) sur 25 ans. Le codt incrémentiel a long terme d’'un implant
cochléaire en cas de SSD (versus pas d’'implant) est estimé a 54 823 € par
patient, sur une période de 25 ans. On ne dispose pas de données
suffisantes pour affirmer que ce co(t sera compensé par des bénéfices en
termes de qualité de vie.
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4.4.2.4. Comparaison internationale

Les implants cochléaires ne sont actuellement pas remboursés en cas de
SSD en France, aux Pays-Bas et au Royaume-Uni. En Suisse, ils sont
remboursés a certaines conditions (compréhension de la parole, bénéfice
insuffisant d'un CROS ou BCD, SSD de durée inférieur a 10 ans). En
Espagne, ils ne sont remboursés qu'en cas d'acouphénes invalidants
accompagnant la SSD. En Allemagne, les implants cochléaires ont la
préférence sur les BCD en I'absence de contre-indications. Au Canada
(Ontario), les implants cochléaires sont depuis peu admis au
remboursement pour les SSD, en fonction des affections sous-jacentes (les
pathologies dans lesquelles il existe un risque d’aggravation pour la bonne
oreille et les affections de I'oreille interne pour lesquelles les autres solutions
auditives n’apportent pas suffisamment de bénéfices) et de la durée de la
surdité (< 10 ans). Pour les enfants atteints de SSD, les implants cochléaires
ont été remboursés sur le budget des hépitaux. Les facteurs importants a
prendre en compte pour cette population sont la durée de la surdité (< 4
ans) et I'étiologie de la perte auditive.

4.4.2.5. Un nombre limité de patients

Selon la thése de Sangen (2019), environ 5 a 10 nouveau-nés atteints de
SSD pourraient bénéficier d'un implant cochléaire chaque année en
Flandre, sur un total estimé a 20 a 25 nouveau-nés présentant une surdité
unilatérale. Aucun chiffre n’est disponible pour Bruxelles et la Wallonie.

En ce qui concerne les adultes, si I'on estime que leur nombre serait
légérement supérieur a celui des enfants (comme dans le registre suisse),
on arrive a environ 12 a 25 patients par an en Belgique, mais cela reste une
estimation trés approximative.
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4.4.3. Autres suggestions d’adaptations mineures des critéres de
remboursement

Outre les propositions faites ci-dessus, les stakeholders ont émis de
nombreuses suggestions d’adaptation des critéres de remboursement des
implants cochléaires. Nous présentons brievement ici les principales d’entre
elles (la liste compléte se trouve dans le rapport scientifique).

4.4.3.1. Adaptation du seuil pour les pertes auditives asymétriques

Alors que les criteres de remboursement pour les pertes auditives
bilatérales ont été récemment assouplis, avec un abaissement du seuil
tonal, ceux relatifs aux pertes asymétriques sont restés inchangés, avec un
seuil de 85 dB pour la mauvaise oreille et de 60 dB pour la meilleure oreille
(un seul implant cochléaire est remboursé (pour la moins bonne oreille) chez
les enfants de moins de 12 ans). Les spécialistes ORL préconisent que le
seuil pour la mauvaise oreille soit abaissé a 70 dB, comme dans le cas des
pertes auditives bilatérales (avec ossification imminente) et des
neuropathies auditives. Etant donné les nouveaux critéres pour les pertes
bilatérales, les pertes asymétriques diminueraient nettement en nombre,
mais concerneraient encore un certain nombre de personnes, d’ou l'intérét
de maintenir cette catégorie distincte.

Il existe également un petit groupe d'enfants atteints de surdité progressive
qui ont recu un implant cochléaire avant I'age de 12 ans (sur la base des
criteres pour la perte auditive asymétrique), mais dont la détérioration
progressive de la ‘bonne’ oreille controlatérale se fait trop lentement pour
pouvoir entrer en ligne de compte pour un second implant (sur la base des
critéres pour la perte auditive bilatérale). Or on sait que I'enfant satisfera t6t
ou tard a ces critéres. Dans d’autres cas de perte asymétrique progressive,
comme par exemple lors d'une perte asymétrique avec ossification
imminente suite @ une méningite, le remboursement d'implants bilatéraux
est accordé jusqu’a 18 ans.

En 2018, un implant cochléaire a été remboursé pour 20 enfants atteints de
perte auditive asymétrique (10 de <8 ans et 10 de 8-12 ans).


https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_333_Reimbursement_hearing_aids_Report.pdf
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4.4.3.2. Adaptation des criteres pour les implants bilatéraux en cas
de neuropathie auditive

Actuellement, en cas de neuropathie auditive, l'implantation cochléaire
bilatérale n'est remboursée que jusque 18 ans. Selon certains spécialistes
ORL, cette limite devrait étre repoussée car les troubles du spectre des
neuropathies auditives peuvent aussi se développer plus tard dans la vie.
En pratique, il suffirait d’ajouter une clause relative au diagnostic dans les
critéres de remboursement pour la perte auditive bilatérale chez les adultes,
plutét que de modifier les critéres de la neuropathie auditive chez les
enfants. En effet, le diagnostic de la neuropathie auditive se fait de maniere
trés différente chez les adultes et chez les enfants. D’autres spécialistes
considérent toutefois qu’une telle modification n'est pas prioritaire, car ils
n'ont jamais rencontré de patients dans cette situation.

La littérature clinique relative au spectre des neuropathies auditives est
actuellement trop hétérogéne pour pouvoir tirer des conclusions définitives
sur les résultats des implants dans cette indication. Une vision plus
nuancée, basée sur la localisation de la Iésion auditive et I'observation,
permettrait d'évaluer plus finement cette efficacité clinique. Les criteres de
remboursement des implants pourraient alors étre reformulés de facon plus
précise.

Dans la plupart des autres pays analysés (France, Pays-Bas, Allemagne,
Angleterre), le remboursement des implants ne dépend pas de I'étiologie et
aucune exception spécifique n'est faite pour les neuropathies auditives.

4.4.3.3. Remboursement d’un implant cochléaire chez 'adulte dont
la premiére oreille est déja implantée

D’aprés les stakeholders, il est arrivé que certains patients atteints de
surdité bilatérale financent eux-mémes leur premier implant car ils ne
souhaitaient pas devoir attendre d'avoir atteint le seuil de perte auditive
exigé pour le remboursement. Des années plus tard, ces patients ont peut-
étre atteint le seuil de remboursement pour l'oreille controlatérale, non
implantée, mais ils ne peuvent pas prétendre au remboursement d'un
second implant cochléaire car il s’agit d’'un implant de seconde oreille
(controlatéral), dont le remboursement est limité a I'age de 12 ans.
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4.4.3.4. Restrictions supplémentaires pour Iimplantation tardive
chez les adultes sourds pré-linguaux

Une derniere remarque des stakeholders concerne un petit groupe
d’adultes qui ont bénéficié d’un implant (unilatéral) mais qui ne I'utilisent pas.
Il s’agit généralement d’adultes qui ont perdu l'audition durant la phase
prélinguale mais qui ont été implantés plus tard et n’ont donc pas développé
I'audition binaurale. Ce serait par exemple le cas d’'une personne qui a une
perte sévére d’audition, et qui communique avec la langue des signes. Elle
ne connait pas ou peu la langue parlée et de ce fait, comme elle ne
reconnait pas (facilement) les sons et que cela lui cause éventuellement des
maux de téte, elle finit par laisser son processeur éteint. Ceci doit étre
considéré comme un échec de l'implantation.

Un certain nombre de facteurs peuvent influencer ce résultat, tels que le
niveau de développement du langage et le niveau de lecture labiale (qui
stimule également le cortex auditif). Il est donc essentiel que I'évaluation soit
effectuée de fagon multidisciplinaire. Il faut toutefois noter que le nombre
d’adultes atteints de surdité pré-linguale implantés tardivement va se réduire
avec le temps, car un plus grand nombre d'enfants sont implantés a un age
précoce depuis le début du remboursement en Belgique en 1994.

Dans les autres pays étudiés, les adultes atteints de surdité pré-linguale
ne sont généralement pas éligibles pour des implants cochléaires.

4.4.4. Réglages des implants et rééducation aprés implantation

L’'implant cochléaire ne transmet pas les sons ‘naturels’ ; il les recrée. Les
patients implantés doivent donc apprendre a comprendre ce qu'ils
entendent, ce qui exige de nombreuses heures de rééducation dans un
centre de revalidation ambulatoire. Une telle rééducation n’est pas
nécessaire pour les BCD ou les implants d'oreille moyenne, car ces
appareils amplifient le son naturel sans le modifier.

Depuis la 6¢ réforme de I'Etat, en 2014, I'organisation et le financement du
réglage des implants cochléaires et de la rééducation ont été transférés du
niveau fédéral (INAMI) au niveau des entités fédérées. Ce transfert est
effectif depuis fin 2018.
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Il faut distinguer ici la rééducation multidisciplinaire (qui comprend la
logopédie, l'audiologie, la psychologie, etc.) et d'autre part les séances
d'ajustement des implants. Selon les stakeholders, la plupart des centres
se concentrent parfois trop sur ces derniéres.

1/ Rééducation

Certains stakeholders ont rapporté que les patients ne suivent pas toujours
la rééducation (ou du moins pas le nombre de séances actuellement
remboursées), et ce pour diverses raisons : difficulté d’accés, manque
d’'information, manque de motivation, etc. Par ailleurs, les attentes des
équipes soignantes sont parfois trop modestes. Il arrive que ce que I'on
entend par ‘rééducation’ se limite au réglage de I'appareil, ou que la
rééducation soit considérée comme ‘terminée’ ou ‘réussie’ quand le patient
arrive a comprendre la parole lors des séances d'exercices. Or ce n’est pas
suffisant car pas représentatif des défis de la vie quotidienne, qui
nécessitent de pouvoir écouter dans le bruit ambiant, participer a des
réunions, etc. ou de combiner l'utilisation de I'implant avec la lecture labiale
ou d'autres aides auditives. Par conséquent, il serait préférable d'élaborer
et de diffuser des guidelines spécifiques pour ce type de rééducation, fondés
sur des données probantes, afin que tous les centres puissent offrir a ces
patients une prise en charge similaire, de qualité et scientifiquement fondée.

2/ Réglage des implants

Lorsque le réglage des implants est effectué dans le centre de I'hépital ou
l'implantation a eu lieu (ou dans un centre de rééducation associé), le patient
ne paie rien. Par contre, si le patient se rend dans un autre centre, qui n’est
pas lié a I'hdpital, les stakeholders rapportent que le réglage peut entrainer
des frais supplémentaires pour le patient.

3/ Accessibilité

La répartition des centres de rééducation ambulatoires sur le territoire belge
est inégale (pour plus d'informations, voir le rapport scientifique).
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5. VERS UNE APPROCHE ET UN
REMBOURSEMENT COHERENTS ET
FONDES SUR DES DONNEES
PROBANTES

La perte d’audition peut toucher une importante partie de la population a 'un
ou lautre moment de la vie. Différentes solutions existent, comme les
appareils auditifs classiques et les implants auditifs.

En Belgique, deux commissions distinctes de I''NAMI sont compétentes
pour le remboursement de ces dispositifs, pour lesquels elles appliquent des
criteres de remboursement spécifiques. L'objectif de ces commissions est
d'adapter les remboursements aux besoins des patients, en tenant compte
des preuves scientifiques de I'efficacité clinique de ces dispositifs et de leur
rapport coUlt-efficacité. Toutefois, a I'heure actuelle, les criteres de
remboursement sont principalement déterminés par les caractéristiques du
dispositif plutdét que par la cause de la perte auditive.

Les publications sur les implants portent souvent sur de petites populations
hétérogénes de patients, font appel a des méthodes de mesure également
hétérogénes et reposent sur des designs de faible qualité (par exemple, pas
de groupe témoin ou pas de randomisation). Par ailleurs, comme chaque
dispositif présente des caractéristiques trés spécifiques, les critéres de
remboursement actuels sont trés détaillés et variés. De plus, il s’agit de
technologies en constante évolution et dont les enjeux a long terme sont
importants. Il est donc difficile de fonder les décisions de remboursement
sur des preuves scientifiques suffisamment fiables. Nous avons également
fait ce constat lors de I'étude des trois thémes principaux de ce rapport. Ces
lacunes en termes de preuves scientifiques ne nous permettent pas de
formuler des conclusions claires. Néanmoins, pour les patients souffrant de
problémes auditifs, il faut trouver une solution qui soit a la fois efficace et
justifiable du point de vue de l'assurance maladie.


https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_333_Reimbursement_hearing_aids_Report.pdf
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Une approche possible serait de se baser au départ sur les patients et leurs
indications. Une responsabilité plus importante (en termes de sélection,
d’évaluation, de traitement, de continuité des soins, etc.) pourrait étre
confiée au médecin ORL et a I'équipe multidisciplinaire, sans négliger par
ailleurs la collecte de preuves scientifiques. Il est également nécessaire de
disposer de guidelines evidence-based et de méthodes standardisées
pour le dépistage, I'évaluation, le traitement et la réadaptation des pertes
auditives.

Le modeéle IDEAL peut étre utilisé pour élaborer des preuves scientifiques.
IDEAL signifie ‘Idea, Development, Exploration, Assessment and Long-term
study’ (http://www.idealcollaboration.net/). Ces différentes étapes — idée,
développement, exploration, évaluation et étude a long terme — peuvent étre
suivies lors de l'introduction de nouveaux implants auditifs. Le principe est
que tout dispositif nouvellement introduit apporte la preuve de sa sécurité et
de sa valeur ajoutée par rapport aux solutions existantes (pour plus de
détails, voir le rapport KCE 297, 2018). Dans la phase d'évaluation de ce
modéle, des « applications cliniques limitées » sont prévues. Dans ce cas,
une technologie innovante est d’abord mise a la disposition des prestataires
de soins pour une utilisation clinique humaine appropriée pendant une
période d'évaluation et, le cas échéant, pour une ou plusieurs indications
limitées9. Un remboursement provisoire peut alors étre accordé.

En combinaison avec ce modele, il est également possible d’appliquer un
systéme d'autorégulation inspiré de celui des Pays-Bas. L'Ordre
néerlandais des médecins spécialistes (Nederlandse Orde van Medisch
Specialisten, OMS) et I'Association néerlandaise d'assurance maladie
(Nederlandse Zorgverzekeringen) ont publié des directives pour guider
l'introduction et I'utilisation d’innovations médicales en toute sécurité dans
les soins de routine. Cette directive dite de ‘'begeleide introductie’
(introduction accompagnée) permet que lintroduction de nouvelles

g Arrété royal du 25 juin 2014 fixant les procédures, délais et conditions en
matiére d'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités
dans le colt des implants et des dispositifs médicaux invasifs
https://www.ejustice.just.fgov.be/cqi_loi/change lg.pl?language=fr&la=F&cn
=2014062503&table _name=loi
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techniques soit régulée, dans la mesure du possible, par les prestataires de
soins eux-mémes.

Ce plan néerlandais en 6 étapes comprend les éléments suivants : une
évaluation de la classe d'innovation de la nouvelle intervention, la
détermination de sa valeur ajoutée, la détermination de la classe de risque
en termes de sécurité, d'organisation, d'impact budgétaire et de risques
financiers, la détermination de la classe de risque, I'élaboration d'un plan
d'introduction et une évaluation des résultats (pour plus de détails, voir le
rapport KCE 249, 2015").

Il serait également utile d’établir un registre national des implants
auditifs, avec enregistrement des résultats, des réimplantations et des
effets secondaires/complications. En France, aux Pays-Bas et en Suisse,
toutes les données relatives aux implants cochléaires doivent étre
conserveées dans un registre national. Le registre suisse réunit les données
des 5 centres que compte ce pays, depuis le tout premier patient, implanté
en 1977 sont également consignés la cause de la perte auditive, ainsi que
les résultats des tests auditifs pré- et post-implantation. Toutes ces données
font l'objet de rapports publics réguliers. La plupart des stakeholders
interrogés soulignent cependant que des fonds sont nécessaires pour créer
un registre, le maintenir et utiliser ses données pour améliorer la qualité des
soins.

Il faudra assurément un certain nombre d'années avant d’avoir accumulé
suffisamment de preuves scientifiques suffisantes sur la base de cette
approche. En paralleéle, des mesures devront étre prises pour maintenir le
budget sous contréle. Aux Pays-Bas, les centres spécialisés sont libres
de déterminer leurs critéres d'implantation, dans les limites des directives
nationales. Chaque année, les assurances maladie s'accordent avec eux
sur un nombre maximum d'implants placés ; ils regcoivent un budget global
et peuvent sélectionner eux-mémes les patients, dans les limites de ce

Baeyens H, Pouppez C, Slegers P, Vinck |, Hulstaert F, Neyt M. Towards a
guided and phased introduction of high-risk medical devices in Belgium.
Health Services Research (HSR) Brussels: Belgian Health Care Knowledge
Centre (KCE). 2015. KCE Reports 249. D/2015/10.273/63


http://www.ideal-collaboration.net/
https://www.kce.fgov.be/fr/utilisation-responsable-des-dispositifs-m%C3%A9dicaux-%C3%A0-haut-risque-l%E2%80%99exemple-de-l%E2%80%99impression-3d
https://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/change_lg.pl?language=fr&la=F&cn=2014062503&table_name=loi
https://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/change_lg.pl?language=fr&la=F&cn=2014062503&table_name=loi
https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE249_High-risk%20medical%20devices_Report_0.pdf

Remboursement des appareils et implants auditifs

KCE Report 333Bs

budget. L'une des conséquences de cette approche est que les enfants sont
souvent privilégiés par rapport aux adultes, pour lesquels les listes d'attente
sont parfois longues (jusqu'a 11 mois).

En France et en Allemagne, les centres spécialisés bénéficient également
d'une certaine flexibilité dans l'interprétation des critéres, et il n'y a pas de
limite au nombre d'implants remboursés. Toutefois, la France a conclu des
accords prix-volume avec les fabricants pour les implantations bilatérales
chez les adultes, en vertu de quoi les fabricants doivent rembourser tout
dépassement budgétaire aux autorités, au prorata de leur part de marché.
En Allemagne, le budget total des implants est fixé a I'avance dans la plupart
des hépitaux.

Il est également possible d’envisager le modéle utilisé en Belgique pour les
défibrillateurs cardiaques implantables. L'INAMI a conclu un accord en 2019
avec les centres qui placent de tels appareils. Cet accord fixe le nombre
maximum d'implants remboursables par centre. Lorsqu'un centre atteint son
quota, il peut orienter les patients vers d’autres centres qui n'ont pas encore
utilisé I'entiéreté de leur enveloppe. Si cela n'est pas possible, les implants
sont remboursés en dehors de I'enveloppe, pour un euro symbolique.

En attendant de passer de notre systéme de remboursement basé sur la
technologie a un systtme de remboursement basé sur les besoins,
certaines incohérences dans les critéres de remboursement actuels
pourrait déja étre améliorées. A noter qu'en l'absence de preuves
scientifiques suffisamment solides, ces incohérences sont principalement
basées sur notre consultation de stakeholders et d’experts, encadrées ou
non par des données issues de la comparaison internationale.

Les incohérences suivantes sont ressorties de notre étude :

e Le montant de l'intervention complémentaire pour les BCD a ancrage
osseux a été récemment augmenté, mais pas pour les BCD sans
ancrage osseux. Ces derniers sont principalement utilisés chez les
enfants dont la boite cranienne n'est pas encore assez solide pour
l'implantation (le processeur est alors fixé a un bandeau élastique (soft
band®)). Les contributions personnelles exigées pour ce type de
dispositif sont élevées (2 500 a 3 500 euros). Par conséquent,
l'opération est parfois reportée jusqu'a ce que I'enfant soit assez agé

pour obtenir un BCD & ancrage osseux et que [lintervention
complémentaire plus élevée puisse étre versée (généralement vers
I'Age de 7 ans).

Pour les personnes souffrant de perte auditive bilatérale, les critéres de
remboursement déterminent les indications pour I'implantation de la
‘premiére oreille’. Par conséquent, les personnes qui paient elles-
mémes leur premier implant cochléaire parce qu'elles n'ont pas encore
droit a un remboursement ne peuvent plus étre remboursées lorsqu’un
second implant est placé dans l'autre oreille.

Les implants cochléaires bilatéraux sont actuellement remboursés
jusqu'a 12 ans en cas de perte auditive bilatérale. Toutefois, en cas de
surdité bilatérale avec ossification imminente ou de neuropathie
auditive, I'implantation bilatérale est remboursée jusqu'a I'age de 18
ans.

Récemment, le seuil tonal devant étre atteint par les deux oreilles pour
une implantation cochléaire en cas de perte auditive bilatérale a été
abaissé de 85 dB a 70 dB. Ce seuil a également été ajusté pour les
pertes auditives bilatérales avec ossification imminente ou en cas de
neuropathie auditive. Par contre, en cas de perte auditive asymétrique,
il 'y a pas eu d’ajustement pour la mauvaise oreille, alors que la
meilleure oreille doit pouvoir démontrer une perte de 60 dB pour avoir
droit au remboursement d'un implant cochléaire unilatéral (dans la
mauvaise oreille).

Le Fonds spécial de Solidarité regoit des demandes (12 en 2019) de
remboursement pour un (second) implant cochléaire dans les situations
suivantes: Syndrome d'Usher, schwanomme intracochléaire, perte
d'audition aprés une méningite ou une infection a cytomégalovirus, etc.
Dans d'autres pays, les implants cochléaires sont entiérement
remboursés chez les enfants et les adultes en cas de syndrome d'Usher
ou d'autres causes de surdi-cécité progressive, d'ossification imminente
(due a une méningite, un traumatisme, etc.), lorsqu'il y a un impact
important sur la vie sociale et professionnelle ou une perte d'autonomie,
et dans la neuropathie auditive.
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. RE C OM MAN D ATl 0 N Si Aux prestataires de soin, en collaboration avec leurs organisations scientifiques et

professionnelles dans le domaine des appareils et implants auditifs, nous recommandons de :

Fournir au patient (et/ou a ses parents) des informations correctes et indépendantes, de
préférence au moment du diagnostic de la perte ou du probléme auditif, conformément a
la loi sur les droits des patients. Cette communication devrait couvrir les différentes
options de traitement possibles, leur efficacité prouvée et leur degré d'incertitude, les
perspectives a long terme, les conditions de la réadaptation et du remboursement.

Dans le cas de l'implantation d'un dispositif non remboursable, expliquer au patient
qu'une éventuelle demande au Fonds spécial de Solidarité n'entrainera pas
nécessairement un remboursement.

Documenter le consentement éclairé du patient dans son dossier médical.

A PINAMI et Sciensano (Healthdata.be), aprés concertation avec les organisations
scientifiques et professionnelles et autres partenaires pertinents, nous recommandons de :

Développer les connaissances scientifiques sur I’efficacité et le rapport colit-efficacité en
créant un registre national des implants auditifs pour lequel :

o L'établissement du registre et la collecte des données relatives a la santé (et aux
soins) doivent se faire en concertation avec Healthdata.be,

o Le contenu du registre sera établi en concertation avec les organisations
professionnelles concernées, tout en veillant a ce que les exigences d'enregistrement
soient en équilibre avec les demandes (indicateurs de qualité).

Le registre comprendra au minimum :

o Les caractéristiques des patients (numéro d’identification unique (registre national),
date de naissance, sexe, origine de la perte auditive (p.ex. congénitale, acquise),
cause de la perte auditive (p.ex. traumatisme), durée de la perte auditive (age au
moment de son apparition), soudaines/progressive/stable, comorbidités),

i Le KCE reste seul responsable des recommandations.
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o Les résultats des examens de dépistage et du bilan d’évaluation (données
d’audiométrie, qualité de vie, type de perte auditive),

o Le type d’implant,
o L’intervention (date, type d’hospitalisation, durée du séjour),

o Les résultats de I'intervention (gain auditif, impact sur le fonctionnement dans la vie
quotidienne, sur I'acquisition du langage parlé, sur les acouphénes),

o Le suivi (effets secondaires, durée de I'utilisation, réadaptation, résultats rapportés
par le patient, réimplantation).

Aux organisations scientifiques et professionnelles dans le domaine des appareils et implants
auditifs, en collaboration avec les autres associations professionnelles, nous recommandons

de:

Sur la base des registres suisse et francgais déja existants, élaborer une proposition
d'indicateurs (de qualité) (p.ex. qualité de vie, complications, résultats des séances de
rééducation), de les mesurer et d’en assurer le suivi via un registre national des implants
auditifs.

De développer des guidelines et des méthodes standardisées, tant pour le dépistage et
I'évaluation des pertes auditives que pour le traitement, la réadaptation et le suivi.

D’élaborer un guide pour lintroduction de solutions auditives innovantes, basé sur
I'approche d'autorégulation néerlandaise, en appliquant le modéle IDEAL (idée,
développement, exploration, évaluation et étude a long terme) dans lequel les prestataires
de soins recherchent eux-mémes une solution appropriée pour le patient. Le point de
départ est que la sécurité et la valeur ajoutée des solutions innovantes par rapport aux
solutions existantes doivent étre démontrées. Dans le cadre de la lIégislation actuelle sur
« I'application clinique limitée », ces innovations peuvent étre temporairement
remboursées pendant une période d'évaluation prédéterminée.
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Au ministre des affaires sociales et de la santé et a 'INAMI, nous recommandons de

e Faire dépendre le remboursement de l'inscription des données dans le registre a créer
évoqué plus haut

¢ Une fois que de nouvelles connaissances scientifiques auront été acquises sur la base du
registre, faire dépendre autant que possible le remboursement des implants auditifs de la
physiopathologie plutét que de la technologie.

e Maitriser I'impact budgétaire en concluant des accords prix-volume avec les fabricants,
liées a un plafond budgétaire obligeant les fabricants a rembourser a INAMI les
dépassements de ce plafond au prorata de leur part de marché. D'autres options peuvent
étre envisagées, comme un systéme similaire aux conventions conclues par I'INAMI avec
les centres implantant des défibrillateurs cardiaques, qui fixent un nombre annuel
d'implants remboursés et qui obligent le centre a financer lui-méme l'implant en cas de
dépassement.

e Envisager des ajustements des critéres de remboursement actuels (éventuellement aprés
la création d'un cadre juridique pour le contréle budgétaire), en particulier :

o Aligner I'intervention complémentaire pour les dispositifs a conduction osseuse sans
ancrage osseux a celle des dispositifs avec ancrage osseux,

o Dans les critéres pour les pertes auditives bilatérales, remplacer la mention « Pour les
bénéficiaires atteints d'une perte auditive bilatérale grave, pour la premiére oreille »
par « Pour les bénéficiaires atteints d'une perte auditive bilatérale grave, pour une
oreille ».

o Harmoniser les limites d'age pour I'implantation cochléaire bilatérale en cas de perte
auditive bilatérale, de perte auditive bilatérale avec ossification imminente et de
neuropathie auditive.

o Abaisser le seuil tonal a atteindre par la mauvaise oreille en cas de perte auditive
asymeétrique pour le remboursement d'un implant cochléaire unilatéral pour I'aligner
sur les critéeres de perte auditive bilatérale (avec ossification imminente) et de
neuropathie auditive, a 70 dB pour la mauvaise oreille.
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o Rembourser les implants cochléaires pour certaines affections spécifiques comme le
syndrome de Usher et d'autres formes de surdi-cécité progressive, I'ossification
imminente (due a une méningite, une fracture, etc.) et la neuropathie auditive, quel
que soit I'age auquel elles surviennent.
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