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NOTA TECNICA N° 8802
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Criminal e da Infancia e Juventude
COMARCA: Varginha/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008802

IDADE: 09 anos Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID H903

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento de Implante Coclear com processador de

fala para paciente com perda auditiva neurossensorial unilateral esquerda.
FINALIDADE / INDICACAO: Acesso a Implante Coclear com processador de
fala para paciente com perda auditiva neurossensorial profunda unilateral
esquerda pelo plano de saude.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

Solicite-se ao NATJUS-MG (Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario de Minas

Gerais), com urgéncia, NOTA TECNICA a respeito do tratamento requerido
(Implante Coclear plataforma atualizavel NEXA, modelo 1032, com
processador de fala Kanso 3 - Cddigo TUSS: 30404061 -, para o diagndstico
de perda auditiva neurossensorial de grau profundo na orelha esquerda, com
auséncia completa de respostas em todas as frequéncias pesquisadas - CID:
H90.3), pela qual devera restar esclarecido se encontram-se presentes no caso
desta espécie, de forma cumulativa, 0s seguintes requisitos:

(i) prescricdo por médico ou odontdlogo assistente habilitado;

R: Sim, encontram-se presentes no caso.

(i) inexisténcia de negativa expressa da ANS ou de pendéncia de analise em
proposta de atualizac&o do rol (PAR);

R: Nao h& negativa. O rol de procedimentos e eventos em saude da ANS
prevé a cobertura para o tratamento requerido.

(iif) auséncia de alternativa terapéutica adequada para a condi¢cédo do paciente

no rol de procedimentos da ANS,;
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R: O implante coclear € superior a CROS e dispositivos de conducéao
O0ssea para se obter areabilitagdo auditiva como no caso do presente auto.
(iv) comprovacdo de eficacia e seguranca do tratamento a luz da medicina
baseada em evidéncias de alto grau ou ATS, necessariamente respaldadas por
evidéncias cientificas de alto nivel; e

R: Sim, ha evidéncias cientificas que comprovam a eficacia e seguranca
do tratamento proposto.

(v) existéncia de registro na Anvisa.

R: Amarca e modelo do sistema proposto possui registro na ANVISA, néo
sendo, porém, a unica.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 09 anos,

com quadro de perda auditiva unilateral neurossensorial profunda, adquirida
por volta dos 4 anos de idade, na orelha esquerda, de etiologia ainda em
investigacdo. Submetido a exames complementares e avaliacédo
neuropsicologica em 2024 que revelaram déficits cognitivos significativos (QI
total 67), atencdo no percentil 1 e prejuizos académicos e sociais relevantes,
compativeis com a privacdo auditiva unilateral. Foi indicado entdo pelo
especialista, em 2025, o implante coclear com o objetivo de reabilitar a audigéo
ao se restabelecer a estimulacdo elétrica do nervo auditivo, proporcionar
audicéo binaural efetiva, melhorar a localizagé&o sonora, facilitar a audicdo em
ruido e otimizar o desenvolvimento neuroplastico cerebral. A analise da
documentacdo anexada nao permite conhecer as justificativas pelas quais a
cobertura para o procedimento teria sido inicialmente negada pela operadora
de saude.

A perda auditiva em criancas € comum e, aos 18 anos, afeta quase 1 em
cada 5 criancas. Sem reabilitacdo, a perda auditiva pode causar efeitos
prejudiciais na fala, na linguagem, no desenvolvimento, na educagao e no
desempenho cognitivo das criangas. As consequéncias da perda auditiva em
criancas incluem piores resultados na fala, linguagem, educacao,

funcionamento social, habilidades cognitivas e qualidade de vida. A perda

Nota Técnica N°: 8802/2025 - DB NATJUS-TIMG



¥ NatJus

Estadual

auditiva pode ser congénita, de inicio tardio ou adquirida, com possiveis
etiologias incluindo infeccbes congénitas, causas genéticas (incluindo
etiologias sindromicas e nao sindrémicas) e trauma, entre outras. A avaliagcéo
da perda auditiva deve ser baseada na suspeita diagnostica, tipo, lateralidade
e grau da perda auditiva, idade de inicio e varidveis adicionais, como exposi¢ao
a radiacao craniana. A reabilitacdo auditiva para criangcas com perda auditiva
pode incluir o uso de aparelhos auditivos, implantes cocleares, dispositivos
ancorados ao 0sso ou 0 uso de dispositivos auxiliares, como sistemas de
modulacéo de frequéncia.

O implante coclear - IC tem como objetivo substituir parcialmente as
funcdes da coclea, transformando os sinais sonoros em sinais elétricos. Vem
sendo indicado como uma opc¢éo de tratamento para pacientes, adultos e
criancas, portadores de deficiéncia sensorio-neural profunda bilateral que
obtém pouco ou nenhum beneficio com A.A.S.I. (Aparelho de Amplificacdo
Sonora Individual). E considerado como um recurso efetivo, permitindo
melhora significativa na maioria desses pacientes, sempre acompanhada de
habilitacdo e/ou reabilitagdo auditiva. E um procedimento considerado de alta
complexidade e especificidade, demandando a existéncia de servicos
altamente especializados, equipes multiprofissionais, instalagcbes e
equipamentos bastante diferenciados.

Trata-se de uma prétese eletronica introduzida na orelha interna, por
meio de um procedimento cirtrgico. E composta por duas unidades: a externa,
composta de um microfone, um processador de fala e uma antena
transmissora; e a interna, que contém um receptor/estimulador e um fino cabo
gue interliga o processador a um conjunto de eletrodos. A funcéo da unidade
interna € de receber o sinal emitido pela unidade externa e transforma-lo em
pulso elétrico, que sera transmitido pelo conjunto de eletrodos para o interior
da céclea. A unidade externa tem a funcdo de captar o som do ambiente,
codifica-lo e envia-lo para a unidade interna.

As evidéncias cientificas que embasam a indicacdo do procedimento

foram analisadas pela CONITEC em sua deliberacdo n°® 69/2013 que decidiu,
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por unanimidade, recomendar a incorporacdo dos procedimentos relativos a

assisténcia a saude auditiva hospitalar (implante coclear e protese auditiva
ancorada no 0sso).!

No ambito da Saude Suplementar, 0 regramento vigente é o parecer
técnico n° 15/GEAS/GGRAS/DIPRO/2021 COBERTURA: IMPLANTE
COCLEAR. O rol de procedimentos e eventos em saude, atualmente
regulamentado pela RN n.° 465/2021, vigente a partir de 01/04/2021,
estabelece a cobertura assistencial obrigatdria a ser garantida nos planos
privados de assisténcia a saude contratados a partir de 1° de janeiro de 1999
e naqueles adaptados, conforme previsto no artigo 35 da lei n.° 9.656, de 3 de
junho de 1998, respeitando-se, em todos 0s casos, as segmentacoes
assistenciais contratadas.

O procedimento implante coclear, unilateral ou bilateral, incluindo a
prétese externa ligada ao ato cirdrgico, consta listado no ANEXO | da RN N.°
465/2021, e deve ser obrigatoriamente coberto por planos de segmentacéo
hospitalar (com ou sem obstetricia) e por planos-referéncia, observadas as
condicOes estipuladas na respectiva diretriz de utilizacdo — DUT, que se
encontra descrita no item 33, do ANEXO Il, da mesma norma: cobertura

obrigatdria, unilateral ou bilateral, conforme indicagdo do médico assistente,

nos seguintes casos: (...) 3. Em criancas a partir de 7 até 12 anos de idade
incompletos, que apresentem perda auditiva neurossensorial, de grau severo

e ou profundo bilateral, quando preenchidos todos 0s seguintes critérios: a).

resultado igual ou menor que 50% de reconhecimento de sentencas em
conjunto aberto com uso de AASI na orelha a ser implantada, com percepcéo
de fala diferente de zero em conjunto fechado; b). presenca de cddigo
linguistico oral em desenvolvimento. Devem apresentar comportamento
linguistico predominantemente oral. Podem apresentar atraso no
desenvolvimento da linguagem oral considerando a sua idade cronoldgica,
manifestado por simplificacdes fonoldgicas, alteracbes sintaticas (uso de
frases simples compostas por trés a quatro palavras), alteracdes semanticas

(uso de vocabulario com significado em menor nimero e em menor
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complexidade, podendo ser restrito para as situagdes domiciliares, escolares e
outras situacdes do seu cotidiano) e alteracbes no desenvolvimento
pragmatico, com habilidades de narrativa e argumentacao ainda incipientes; c).
adequacéo psicolégica, motivacdo e expectativa adequada do paciente e da
familia para o uso do implante coclear e para o processo de reabilitacdo
fonoaudiologica; d). uso de AASI continuo e efetivo desde no minimo 2 (dois)
anos de idade sugerindo a estimulagdo das vias auditivas centrais desde a
infancia.t

Tanto no SUS quanto na Saude Suplementar a justificativa para a
indicagdo do implante coclear ser restrita a surdez bilateral baseia-se em
critérios de custo-efetividade e custo-beneficio clinico, priorizando os recursos
publicos e privados para os casos de maior privacéo sensorial e impacto social.

Porém, o implante coclear unilateral € indicado para perda auditiva
neurossensorial profunda bilateral ou unilateral (surdez unilateral) quando
aparelhos auditivos convencionais nao proporcionam beneficio adequado, com
critérios especificos de elegibilidade que variam conforme a configuracédo da
perda auditiva. A revisdo sistematica da American Cochlear Implant Alliance
analisou 42 artigos sobre o uso de implantes cocleares em adultos e encontrou
alta probabilidade (>75 a 100%) de melhora no reconhecimento de fala,
localizacdo sonora, percepcgdo de zumbido e qualidade de vida.?

Para surdez unilateral (perda profunda em um ouvido com audi¢cao
normal a moderada no outro), a norte americana FDA aprovou o implante
coclear em julho de 2019 para pacientes com 5 anos ou mais. Esta indicacéo
expandida reconhece os beneficios da restauracédo da audi¢cdo binaural, quais
sejam: Melhora na percepcao de fala e reconhecimento das palavras, melhora
na localizacéo sonora, reducéo do esforco auditivo e do zumbido. Em criancgas,
a perda auditiva unilateral pode causar efeitos prejudiciais no desenvolvimento
da fala e linguagem, dificuldades educacionais e problemas
comportamentais. O implante coclear foi aprovado para criangas maiores de 5
anos com surdez unilateral profunda, demonstrando melhoras em percepcao

de fala em ambientes silenciosos e ruidosos, localizagcédo sonora e qualidade
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auditiva. Melhores resultados estdo associados a idades mais jovens na

implantacdo para casos congénitos e menor duracdo da perda auditiva para
casos adquiridos.?

N&o ha evidéncias que respaldem a exigéncia de uso prévio continuo de
AASI (aparelho de amplificacéo sonora individual) por 2 anos antes do implante
coclear em casos de surdez profunda unilateral. As diretrizes atuais
recomendam abordagens diferentes. As diretrizes da Academia Americana de
Audiologia publicadas em 2022 n&o recomendam o uso de dispositivos de
redirecionamento auditivo em criancas que buscam audicdo binaural, pois
esses dispositivos ndo conseguem fornecer ao cérebro estimulos bilaterais e o
teste pode atrasar um procedimento que exige atencao imediata. Para criancas
com surdez profunda unilateral, ndo se recomenda teste com amplificacéo
tradicional se o indice de inteligibilidade de fala (Sll) auxiliado for menor que
0,65. Também, ndo se exige teste com encaminhamento contralateral de sinal
(CROS) ou dispositivo de conducdo 0ssea para pacientes pediatricos, pois
esses dispositivos nédo estimulam ambas as vias auditivas nem previnem
mudancas corticais irreversiveis.® Portanto, a exigéncia de 2 anos de uso
continuo de AASI ndo tem respaldo cientifico e pode resultar em privacéao
auditéria desnecessaria, especialmente em criancas, onde mudancas corticais
irreversiveis podem ocorrer. #

O Ensaio Clinico Randomizado (Estudo CINGLE) randomizou 120
pacientes adultos com surdez unilateral em quatro grupos: implante coclear
(IC) (n=28), dispositivo de conducdo Ossea (n=25), encaminhamento
contralateral de sinal CROS (n=34) e sem tratamento (n=26). Os resultados
aos 3 e 6 meses demonstraram que 0s pacientes submetidos ao implante
coclear superaram todos 0s outros grupos quanto a percepc¢éao de fala no
ruido, localizagcdo sonora e zumbido, sendo que todos melhoraram com
relacéo aos que ndo obtiveram tratamento quanto a qualidade de vida. °

Estudos  prospectivos conduzidos pelo Departamento de
Otorrinolaringologia da Alemanha e do Japao compararam 89 e 87 pacientes,

respectivamente, entre os trés tratamentos disponiveis (IC, CROS e Sistema
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Auditivo Ancorado no Osso) obtendo os mesmos resultados superiores para o
IC. &7

Em suma, as evidéncias apontam que o implante coclear é superior a
CROS e dispositivos de conducéo 6ssea em percepcao de fala no ruido em
todas as configuracdes espaciais, na localizacdo sonora (sendo o Unico
tratamento que melhora esta funcéo), na reducéo de zumbido, na qualidade de
vida e na restauracao de efeitos binaurais verdadeiros.

Com relacdo a marcas e modelos, cumpre esclarecer que possuem
registro na ANVISA quatro principais sistemas: Cochlear Kanso 3® (registro
10178010308) e Cochlear CP1110S® (registro 10178010311); MED-EL
Samba® (registro 81692270006) e Rondo® (registro 81692270013); Neurelec
Saphyr® (registro 10356020118); e Advanced bionics 19 NAIDA CI® (registro
80824100006) e Naida Cl M® (registro 80824109001. 891011

Portanto, cabe ressaltar que, havendo divergéncia entre o profissional
assistente do beneficiario e o médico da operadora quanto ao material indicado,
cabera instituicdo de junta médica ou odontoldgica, conforme previsto na RN
n.° 424/2017. O artigo 7°, incisos | e Il, da RN n.° 424/2017 estabelecem que
cabera ao profissional assistente a prerrogativa de determinar as
caracteristicas (tipo, matéria-prima e dimensdes) das orteses, das proteses e
dos materiais especiais (OPME) necessarios a execucao dos procedimentos
contidos no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, devendo justificar
clinicamente a sua indicacdo e oferecer pelo menos 3 (trés) marcas de
produtos de fabricantes diferentes, quando disponiveis, dentre aquelas
regularizadas junto a ANVISA, que atendam as caracteristicas especificadas.
Conforme estabelece a RN n.° 424/2017, em caso de divergéncia técnico
assistencial entre o profissional requisitante e o da operadora, a deciséo cabera
a um terceiro profissional desempatador, com todas as despesas arcadas pela
operadora, consoante o disposto no seu artigo 9, da referida resolucéo
normativa.

Cabe ainda destacar que € obrigatéria a cobertura de todos os

procedimentos relacionados ao acompanhamento do tratamento e ao bom
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funcionamento do implante coclear, como a consulta ou sessdao com
fonoaudidlogo e procedimentos de teste, ativacdo, balanceamento,
mapeamento, sejam eles realizados antes, durante ou depois da cirurgia, bem
como 0s ajustes ou consertos eventualmente necessarios e exames de
mapeamento periodico do dispositivo. A troca de baterias e de pastilhas
desumidificadoras, o custeio de suporte técnico mensal e a substituicdo de
componentes externos, decorrentes de perda, furto, roubo, méa utilizacado do
equipamento ou de desgaste natural de uso também devem ser cobertos pela

operadora, pois fazem parte da manutencéo posterior da protese.

IV - CONCLUSAO

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de
09 anos, com quadro de perda auditiva unilateral neurossensorial profunda,
com déficits cognitivos, de atencao e prejuizos académicos e sociais relevantes;

Considerando que o implante coclear com o objetivo de reabilitar a
audicao e proporcionar audic&o binaural efetiva, melhorar a localiza¢c&o sonora,
facilitar a audicdo em ruido e otimizar o desenvolvimento neuroplastico cerebral

esta indicado para o caso do presente auto;

Considerando haver evidéncias cientificas que demonstram a
superioridade do implante coclear quando comparado aos outros métodos
(dispositivo de conducao 0ssea e encaminhamento contralateral de sinal);

Considerando ndo haver evidéncias cientificas que respaldem a
exigéncia de uso prévio continuo de AASI (aparelho de amplificacdo sonora
individual) por 2 anos antes do implante coclear em casos de surdez profunda
unilateral;

Este NATJUS, considera justificado com ressalva o pleito do presente

auto, uma vez que cabe ao profissional assistente a prerrogativa de determinar
as caracteristicas do dispositivo a ser implantado devendo justificar

clinicamente a sua indicacao.
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