VIDENSKAB

Knogleforankrede hgreapparater og aktive
mellemoreimplantater

Alexander Christian Ryberg', Niels West"?, Hjalte Christian Reeberg Sass'? & Per Cayé-Thomasen'?

STATUSARTIKEL

1) @re-naese-halskirur-
gisk & Audiologisk
Klinik, Rigshospitalet

2) Det Sundhedsviden-
skabelige Fakultet,
Kgbenhavns Universitet

Ugeskr Leeger
2019;181:v03190176
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» Konventionelle hgreapparater er far-
stevalg ved behandling af de fleste
former for hgrenedseettelse. Implan-
terbare hgreapparater kan overvejes
hos patienter, som har utilstraekkelig
effekt af eller ikke kan benytte et kon-
ventionelt hgreapparat.

Implanterbare hgreapparater er indicerede hos patien-
ter, der har hgrenedsettelse og ikke har tilstreekkelig
effekt af konventionelle hgreapparater, eller som af
medicinske eller andre arsager ikke kan bruge disse.
Knogleforankrede hgreapparater (BAHS) virker ved
benledning, mens aktive mellemgreimplantater
(AMEI) virker i mellemgret, oftest ved at forstaerke os-
siklernes vibrationer. I denne artikel introduceres hg-
reimplantater, som er relevante for danske patienter
(Figur 1). De naevnte implantater kan bruges i behand-
lingen af moderat-sveer konduktiv (mekanisk betinget),
perceptiv eller blandet konduktiv-perceptiv hgrened-
settelse, men ikke ved meget sveer perceptiv hgrened-
settelse, som bedre behandles med et cochleaimplan-
tat [1].

KNOGLEFORANKREDE HOREAPPARATER

Benledning betegner det faanomen, at lyd i form af me-
kaniske vibrationer overfgres gennem knogle. Vibratio-
ner pé kraniet overfgres til det indre gre, hvor de deraf
folgende svingninger i perilymfen registreres som lyd
via det cortiske organ. BAHS, som virker ved benled-
ning, omgar sdledes den normale konduktionsmeka-
nisme (gregang, trommehinde og greknogler) og er
derfor sarligt velegnet til behandling af sygdomme,
som forérsager konduktiv eller blandet hgrenedsaet-
telse med air-bone gap < 25 dB [2-4], herunder f.eks.
folger efter kronisk otitis media som ved ossikelfiksa-
tion, gregangsatresi og kronisk gregangsinfektion [2,
3]. BAHS er desuden, trods stigende anvendelse af co-
chleaimplantater, et vigtigt behandlingsalternativ ved
ensidig dgvhed, hvor vibrationer fra implantatet pa det
syge gres side overfgres gennem kraniet til det raske

» Konduktiv eller blandet konduktiv-
perceptiv herenedsaettelse kan hos
disse patienter behandles med knog-
leforankrede hareapparater.

» Perceptiv hgrenedseettelse kan hos
disse patienter behandles med et ak-
tivt mellemgreimplantat.

gre. Herved bedres lydopfattelsen i stgj, og livskvalite-
ten gges [5].

Patienter, som overvejer BAHS, skal inden en even-
tuel implantation afprgve lgsningen i mindst 14 dage
ved brug af en lydprocessor, der fastspandes pé kraniet
ved hjalp af et pandebénd. Er hgrelsen bedret og pa-
tienten tilfreds, kan man forvente endnu bedre virk-
ning med et implantat, og patienten tilbydes operation
[6]. BAHS inddeles efter virkning i aktive og passive
samt efter implantattype i transkutane (skjult under
huden) og perkutane (en del af implantatet stikker ud
gennem huden).

Perkutane knogleforankrede hereapparater
Perkutane BAHS (Figur 2A) bestar af et implantat (en
titaniumskrue), som efter en retroaurikulaer hudincis-
ion bores ind i mastoidet, samt et abutment (mellem-
stykke), som permanent gennembryder huden og sik-
rer ubesveret tilkobling af en ydre lydprocessor [3, 6].
Lydprocessoren forsteerker og transformerer de akusti-
ske signaler til vibrationer, som gennem abutment’et og
implantatet i kranieknoglen nr det indre gre. Lyd-
transmissionen betegnes som aktiv, da vibrationen sker
direkte mod knoglen [4].

I Danmark er de hyppigst benyttede hgreimplanta-
ter de perkutane Cochlear BAHA Connect og Oticon
Medical Ponto, som minder meget om hinanden. I
begge benyttes et 3-4 mm langt implantat, hvorpd
abutment’et feestnes, til efterfglgende kobling af lydpro-
cessoren. Lydprocessorer til perceptive hgretab op til
45, 55 og 65 dB udbydes af begge producenter.
Processorerne forbedres kontinuerligt med bl.a. traddlgs
tilslutning til mobiltelefoner, fjernsyn o.l. P.t. har man
ikke i nogen studier sammenlignet fabrikanternes nye-
ste implantater og lydprocessorer. I to studier er Oticon
Medical Ponto Pro sammenlignet med Cochlear BAHA’s
tidligere lydprocessor BP100,/110 (nu udgaet).
Patienterne blev bedt om at afprgve begge processorer
for derefter at veelge, hvilken de gnskede at fortsette
med. Studierne viste beskedne audiologiske forskelle
pa systemerne, men i begge studier valgte flest patien-
ter (hhv. 67% og 82%) at fortsaette med Ponto-systemet
[7, 8]. Oticon Medical Ponto kan desuden implanteres
med en minimalt invasiv teknik uden synlige cikatricer.
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og -infektion omkring implantatet og abutment’et, hvil-
ket er den hyppigste komplikation. Implantatet risike-
rer at lgsnes ved traumer eller infektion. Begge kompli-
kationer forekommer hyppigere hos bgrn end hos
voksne [3, 6, 9, 10]. @nsker patienten ikke at fortsaette
med et perkutant BAHS, kan abutment’et fjernes ambu-
lant, hvorefter huden heler hen over implantatet.
Fjernelse af selve implantatet kraever kirurgisk udbo-
ring og foretages derfor yderst sjeldent [3, 6].

Passive transkutane knogleforankrede hereapparater
BAHS findes ogsé som transkutane implantater, hvor
fgrnevnte abutment er erstattet af en indre og en ydre
magnet. Huden kan dermed lukkes over implantatet og

den indre magnet, sé disse ligger usynligt under huden.
Lydprocessoren kobles til den ydre magnet, og de ydre
dele holdes hermed pé plads oven pa den intakte hud
over den implanterede magnet. Processorens vibratio-
ner transmitteres herefter igennem huden til den indre,
knogleforankrede magnet. Den implanterede del dan-
ner altsa ikke selv vibrationer, men sikrer transmission
af vibrationerne til kranieknoglen og efterfglgende det
indre gre ved at holde lydprocessoren pa plads med
god hudkontakt. Disse implantater kaldes passive, da
vibrationerne ledes gennem huden, inden de nar knog-
len. Trods god hudkontakt ma der forventes en daemp-
ning gennem huden pé 5-15 dB i forhold til de perku-
tane BAHS [9], stgrst for de hgjfrekvente toner.

VIDENSKAB

g FIGUR 1

Knogleforankrede hereapparater

Aktive mellemgreimplanteter

Perkutane Transkutane Delvist Fuldt
| implanterbare implanterbare
- Cochlar BAHAConnect Passive Aktive - Med-EL Soundbridge - (Envoy Esteem)
- Oticon Medical Ponto - Cochlar BAHA Attract - Med-EL Bonebridge - (Cochlear Carina)
- Med-EL Adhear - (Oticon BEST BCI)

Oversigt overde i
artiklen naevnte
implanterbare hare-
apparater. Apparater i
parentes benyttes ikke
i Danmark.

g FIGUR 2

A

lllustreret sammenlig-
ning af forskellige he-
reimplantater. Fuldt im-
planterbare aktive
mellemgreimplantater
(AMEI) er forskelligt op-
byggede og benyttes
ikke i Danmark, hvorfor
disse ikke erillustre-
rede. A. Perkutant
knogleforankret hare-
apparat (BAHS). B. Pas-
sivt transkutant BAHS.
C. Aktivt transkutant
BAHS. D. Delvist implan-
terbart AMEL.
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g FIGUR 3

Implantation af et aktivt transkutant perkutant knogleforankret
hgreapparat.

Cochlear BAHA Attract er et sddant passivt transku-
tant BAHS (Figur 2B) med den fordel, at det bruger
samme lydprocessor og implantat som Cochlear BAHA
Connect. Viser Attract-systemet sig at veere utilstrackke-
ligt, kan man konvertere til det perkutane Connect-
system ved at udskifte magneterne med et hudgennem-
gdende abutment. Et systematisk review af 26 studier
viste gennemsnitlige forbedringer i hgreteersklen (PTA)
pa 22 dB og i taleteersklen (SRT) pa 39 dB [11]. Et
dansk studie har vist sammenlignelige resultater [12,
13].

Med-EL ADHEAR er et nyt, ikkekirurgisk benled-
ningsapparat, som i stedet for et implantat bestar af et
kraftigt plaster, som sattes pd huden bag gret over ma-
stoidet. En lydprocessor pasattes og danner vibratio-
ner, der ndr knoglen gennem plaster og hud. Med-EL
ADHEAR blev lanceret i Europa i 2017 og i USA i maj
2018. Der foreligger endnu ingen publikationer med
beskrivelse af effekten.

Aktive transkutane knogleforankrede hereapparater
Med-EL Bonebridge er et aktivt transkutant BAHS (Figur
2C) med en ydre lydprocessor og et stgrre implantat,
der lejres og fikseres bag gret i mastoidet (Figur 3).
Signaler fra lydprocessoren overfgres transkutant til
implantatet, hvor de omsattes til vibrationer. Vibration
direkte mod kranieknoglen medfgrer, isaer for hgjere
frekvenser, en kraftigere forsteerkning, end man fér

med et passivt transkutant BAHS, hvor vibrationerne
overfgres gennem huden med deempning til fglge. Im-
plantatet kreever dog udboring af en fordybning i kra-
nieknoglen (9 mm dyb og 15 mm i diameter), hvilket
stiller krav til kranietykkelsen. Et systematisk review af
29 studier af Med-EL Bonebridge-systemet viste en gen-
nemsnitlig forbedring i PTA pa 24-37 dB, i SRT pé 19-
36 dB og i skelneevnen pé over 50%. Forbedringerne
var stabile over tid, og patienttilfredsheden var hgj [9].
I et dansk studie har man fundet tilsvarende god hgre-
bedring ved konduktiv og blandet hgrenedszttelse
samt hgj patienttilfredshed [12, 13].

Oticon BCI BEST Transducer er et aktivt transkutant
BAHS under udvikling. Da implantatet minder om en
Med-EL Bonebridge, men er betydeligt mindre (kreever
en udboring pa 4-5 mm), er forventningen, at den ki-
rurgiske procedure vil vaere mindre, hurtigere og give
feerre komplikationer. Et studie med de forste seks pa-
tienter viste en gennemsnitlig forbedring i PTA pa 31
dB, i SRT pé 27 dB og i skelneevnen pd 51% samt hgj
patienttilfredshed [14].

AKTIVE MELLEM@REIMPLANTATER
AMEI er en gruppe af hgreimplantater, som virker ved
at forsteerke ossiklernes vibrationer.

Delvist implanterbare aktive mellemgreimplantater
Med-EL Vibrant Soundbridge er det eneste AMEIL, som
anvendes i Danmark. Den primeere indikation er mode-
rat-sveer perceptiv hgrenedsattelse [4], som ikke kan
behandles med konventionelle hgreapparater f.eks.
pga. eksem eller andre problemer i gregangen eller det
ydre gre, men systemet kan ogsa anvendes ved konduk-
tiv eller blandet hgrenedsettelse (se nedenfor). Med-EL
Soundbridge er delvist implanterbart (Figur 2D) og be-
star af et implantat og en ydre lydprocessor med hver
sin magnet. Magneterne holder lydprocessoren fast pa
den intakte hud over implantatet. Lydprocessorens sig-
nal overfgres transkutant til implantatet, hvorfra det le-
des til mellemgret, hvor en vibrerende transducer er
fastgjort til en af ossiklerne (incus). Ved beskadiget os-
sikelkaede, f.eks. som fglge af kronisk otitis media, og
heraf fplgende konduktiv eller blandet hgrenedsattelse
kan transduceren i stedet fikseres pé cochleas runde
vindue og vibrere direkte mod cochlea. Implantatet
kreever en 2 mm borefordybning i kranieknoglen bag
gret, udboring af mastoidet og dbning til mellemgret,
hvorefter transduceren kobles til incus eller det runde
vindue. I to nyere systematisk review pédviste man gen-
nemsnitlige forbedringer i PTA pa 30 dB, i SRT pé 33-
41 dB og i skelneevnen pd 30-70% [15, 16]. Resulta-
terne var stabile over tid [15], og komplikationerne var
generelt fA med midlertidige smagsforstyrrelser og vee-
ske i mellemgret som de hyppigste [16]. I et review
fandt man en samlet reoperationsrate pa 10% [15],
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mens man i et andet review fandt, at den var faldet fra
14% til 2,6% for den nyeste udgave af implantatet
[16].

Fuldt implanterbare aktive mellemgreimplantater
Uden for Danmark benyttes ogsé andre typer AMEI, om
end det er sjeldent. Envoy Esteem og Cochlear Carina er
to eksempler pa fuldt implanterbare AMEI med samt-
lige komponenter implanteret under huden. Dermed
far patienterne en usynlig lgsning, som ikke skal fjernes
ved svgmning, sgvn o.l. Ulemperne er risikoen for ki-
rurgiske komplikationer, og at mikrofonens placering
under huden medfgrer en vaesentlig deempning af ude-
frakommende akustiske stimuli, hvorimod patientens
egne lyde forsteerkes, f.eks. ved hoveddrejning og tyg-
ning af mad, hvilket kan vaere generende. Endvidere
skal batteriet oplades transdermalt (Cochlear Carina)
eller udskiftes kirurgisk (Envoy Esteem). De fleste stu-
dier viser hgj patienttilfredshed [17], men ingen eller
beskedne audiologiske fordele i sammenligning med
konventionelle hgreapparater [17].

DISKUSSION

Hgrenedseattelse er ofte et stort handikap og kan fore
til kommunikationsproblemer, social isolation samt
nedsat arbejdsevne og er endvidere associeret med ud-
vikling af depression og demens [18]. Udviklingen af
konventionelle hgreapparater er i hgj grad baret af
dansk industri, der star for omkring halvdelen af det
globale marked, og apparaterne bliver konstant bedre
og mindre. Et konventionelt hgreapparat er fgrstevalg
ved behandling af hgrenedszttelse hos langt de fleste
patienter, hvorimod hgreimplantater primeert er indice-
ret hos en mindre gruppe patienter, som ikke kan an-
vende eller ikke har tilstraekkelig gavn af et konventio-
nelt hgreapparat.

Valget mellem et BAHS og et AMEI afthanger af ty-
pen af hgrenedsettelse. Forstnaevnte er indiceret ved
konduktiv og blandet konduktiv-perceptiv hgrenedseet-
telse, og sidstnaevnte er primeert indiceret ved perceptiv
hgrenedsattelse.

For BAHS er den perkutane lgsning forbundet med
minimal kirurgi (hos voksne naesten altid i lokalanee-
stesi, hos bgrn i generel anastesi), f& komplikationer
og en god hgrebedring til folge. Energioverledningen er
bedre end for de transkutane, hvorfor de perkutane im-

plantater kan anvendes ved stgrre hgrenedsettelse,
iseer hvad angéar de hgjfrekvente toner. Den perkutane
Igsning kan imidlertid vaere stigmatiserende, da abut-
ment’et, hvorpé processoren skal kobles, stikker ud gen-
nem huden. Dette undgés ved en transkutan lgsning.
Disse er dog endnu relativt nye, og der mangler lang-
tidsstudier af komplikationer og holdbarhed over tid,
herunder iseer levedygtigheden for de beveegelige dele i
de aktive implantater.

Fuldt implanterbare AMEI anvendes ikke i Danmark
og har pa nuveerende tidspunkt ingen eller fa audiologi-
ske fordele frem for konventionelle hgreapparater, som
tilmed er sikrere og billigere. Disse implantater har dog
potentiale til at opfylde gnsket om skjult apparatur, og
hos patienter med moderate hgretab og stort gnske om
at undga konventionelle hgreapparater kan systemerne
madske fé en plads i fremtidig behandling.

Generelt er forskningen pé omrédet begranset af, at
direkte sammenlignende studier er meget vanskelige at
gennemfgre og derfor stort set ikke findes i litteraturen.
Patienternes heterogene hgretab, hgreimplantaternes
tilgaengelighed, lokal kirurgisk og teknisk ekspertise
samt den kontinuerlige fornyelse af implantattyper og
lydprocessorer medvirker til dette problem.
Litteraturen mangler desuden ensretning af de rappor-
terede data. Der findes dog adskillige studier, som vi-
ser, at patienterne ved korrekt indikationsstilling favo-
riserer implantaterne over deres tidligere
hgreapparater [19].

KONKLUSION

Langt de fleste patienter med hgrenedsettelse kan be-
handles med konventionelle hgreapparater, men ved
utilstreekkelig effekt og serlige problemer er et hgreim-
plantat et effektivt behandlingsalternativ. BAHS kan
valges til konduktiv og blandet konduktiv-perceptiv
hgrenedsattelse, mens AMEI primeert vaelges til per-
ceptiv hgrenedsettelse. Flere direkte sammenlignende
studier er ngdvendige for reelt at kunne fastslé effekten
af de enkelte implantater over for hinanden.
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