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Ich freue mich sehr, Sie persodnlich zur aktuellen Ausgabe
von ,Arznei & Vernunft - Osteoporose” begriBen zu dur-
fen. MaBgebliche neue Erkenntnisse im Bereich der Epi-
demiologie, der Pathophysiologie und der Frakturrisikoer-
fassung sowie Weiterentwicklungen im therapeutischen
Bereich dieser sozio-6konomisch bedeutungsvollen Kno-
chenerkrankung haben die Notwendigkeit begrindet,
die bereits mehr als ein halbes Jahrzehnt zurlckliegende
letzte Ausgabe dieser Leitlinie griindlich zu Uberarbeiten
und zu aktualisieren.

Unabhdngig von den neuen Erkenntnissen und Weiter-
entwicklungen fachlich-inhaltlicher Art haben techno-
logische Fortschritte sowie 6konomische Aspekte dazu
gefuhrt, auch die mediale Umsetzung von ,Arznei &
Vernunft - Osteoporose™ zu Uberdenken und an akfuelle
Standards anzupassen. Eine der sich daraus ergeben-
den Konsequenzen ist, dass die vorliegende Ausgabe
nun nicht mehr als klassische Printversion, sondern
ausschlieBlich als (ausdruckbare) Web-basierte Version
angeboten wird. Dies bietet gegentiber der Printversion
unter anderem den Vorteil, mehrere Informationstiefen
anbieten zu k&nnen und es der Leserschalft selbst zu
Uberlassen, wie tief sie in den fachlichen Hintergrund der
jeweiligen Kapitel vordringen méchte. Betont sei, dass die
inhaltliche Ausrichtung dieser aktuellen Leitlinie sowohl
die weibliche als auch die ménnliche Zielgruppe mit
einbezient.

Die Bedeutung der Osteoporose fir Osterreich basiert
aus meiner Sicht auf zwei bemerkenswerten Tatsachen.
Zum einen z&hlt Osterreich zu jenen L&ndern, welche
seit Jahren die hdchsten Inzidenzen flr proximale Femur-
frakturen weltweit aufweisen. Zum anderen verflgt unser
Land Uber eine jahrzehntealte Tradition in der osteolo-
gischen Forschung, welche wohl mit Gustav A. Pommer
(1851 - 1935) und Jakob Erdheim (1874 - 1937) ihren
Anfang genommen hatte. Dass Osterreich auf dem Ge-
biet der Osteoporose-Forschung zu den 10 produktivsten
L&dndern der Welt z&hlt!, kdnnte daher durchaus als logi-
sche Konsequenz interpretiert werden.
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Einleirtung/Vorwort

An dieser Stelle sei mir gestattet, all jenen Expertinnen
und Experten, welche an der Entwicklung und Verfas-
sung dieser Ausgabe von Arznei & Vernunft mitgewirkt
haben, aufs allerherzlichste fur ihre herausragenden Bei-
frége zu danken. Ein mindestens ebenso herzliches Dan-
keschdn gilt selbstversténdlich dem gesamten, mit der
Umsetzung dieses Projektes befassten Team des Haupt-
verbandes der &sterreichischen Sozialversicherungstré-
ger, unter der Leitung von Herrn Univ.-Prof. Dr. Ernst Singer.
Ich bin fest davon Uberzeugt, dass diese Leitlinien in der
téglichen Praxis nicht nur ein sehr nutzliches Werkzeug,
sondern vor allem eine wichtige Entscheidungshilfe in
der Betreuung unserer Patientinnen und Patienten dar-
stellen wird.

Mit kollegialen GruBen

N

Univ.-Prof. Dr. Hans Peter Dimai

Medizinische Universitat Graz

Universitatsklinik far Innere Medizin

Klinische Abteilung fur Endokrinologie & Diabetologie
Im Namen der Osterreichischen Gesellschaft flir Kno-
chen und Mineralstoffwechsel (OGKM)
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Expertinnen und Experten und
das Arznel & Vernunft-Team

Die Expertinnen und Experten der Leitlinie sind sich der
Tatsache bewusst, dass in den verschiedenen zur Erstel-
lung dieses Dokumentes verwendeten Quellleitlinien
geringfugig abweichende Angaben (z.B. Grenzwerte)
gemacht werden. Eine einheitliche Darstellung ist daher
nicht méglich, jedoch wird diesem Umstand Rechnung
getragen, indem eine genaue Zitierung der Angaben
aus den Quellleitlinien erfolgt.

Interessenskonflikt

Alle Expertinnen und Experten haben etwaige Interes-
senskonflikte den Herausgeberinnen und Herausgebern
schriftlich offengelegt.

Geschlechtsneutralitat

Aus Grunden der leichteren Lesbarkeit wird jeweils nur
die weibliche Form der Bezeichnung von Personen ver-
wendet. Damit ist aber immer sowohl die weibliche als
auch die ménnliche Form gemeint.Von diesem Grund-
satz wird nur in sachlich begriindeten Fallen abgewi-
chen.

Guiltigkeit der Leitlinie

Die Leitlinie orientiert sich am aktuellen Stand der
zugrundeliegenden Quellleitlinien, welcher periodisch
Uberpruft wird. Gegebenenfalls wird ein Update, even-
tuell verbunden mit einer neuerlichen systematischen
Leitliniensuche, durchgefuhrt.
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Anwendungshinweis

Um die volle Funktionalit&t des interaktiven PDF zu ge-
wdhrleisten, mussen Sie sich das Dokument downloaden.
Verlinkungen innerhalb dieser Leitlinie sind durch
gekennzeichnet. Mit dem -Butfon am rechten
unteren Seitenrand gelangen Sie von der Wirkstofftabel-
le wieder an die Ausgangsstelle in der Leitlinie zurlck.
Verlinkung zu externen Internetseiten sind durch ,Link™
gekennzeichnet und 6ffnen sich in einem separaten
Browserfenster.

Haftungsausschluss

Alle Angaben erfolgen trotz sorgfaltiger Bearbeitung
ohne Gewdhr und Haftfung.

Umrechnung

In der gesamten Leitlinie werden die in Osterreich ge-
bréuchlichsten Einheiten verwendet. Mit untenstehender
Formel lassen sich die im Text angegeben Werte in alter-
nativ verwendete Einheiten umrechnen.

Umrechnung von 25-OH-Vitamin D Serumkonzentration
ng/ml in nmol/I:
Konzentration in nmol/l = Konzentration in ng/ml x 2,5



Albbkurzungsverzeichnis

25-OH- 25 Hydroxv-Vitamin D MOF Major Osteoporotic Fractures: klinisch
Vitamin D Y ¥ vertebrale Fraktur, Fraktur von proximalem
AP Alkalische Phosphatase Femur, distalem Radius und Humerus
BMD Bone Mineral Density / Knochenmineral- In der englischsprachigen Literatur ent-
dichte spricht die Fraktur des proximalen Femurs

der hip fracture.

muU/I Milliunits pro Liter

Nanogramm

Body Mass Index

Blutsenkungsgeschwindigkeit

C-reaktives Protein

CTXA Computed Tomography X-ray Absorptio- NOGG Ncmono.l (.)st’reoporoms Guideline Group
metry (Quellleitlinie)

DVO Dachverband der Deutschsprachigen 0 Nichtsteroidale A’riruma’rikq
Wissenschaftlichen Osteologischen Ge- PPI Protonenpumpeninhibitoren
sellschaften (Quellleitlinie) pQCT peripheral Quantitative Computed Tomo-
Dual Energy X-ray Absorptiometry / Du- graphy

P1NP N-Terminales Prokollagen Typ |

al-Réntgen-Absorptiometrie
FSH Follikelstimulierendes Hormon Parathormon

Quantitative Computed Tomography

Gamma- Gamma-Glutamyl-Transferase
€) Quantitative Ultrasound

GIOP Glucocorticoid-induzierte Osteoporose SAC Scientific Advisory Council of

Osteoporosis Canada (Referenzleitlinie)
Selektiver Ostrogenrezeptor-Modulator

GnRH Gonadotropin-Releasing-Hormon

HR-pQCT  High-Resolution peripheral Quantitative SERM
Computed Tomography SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Net-

ICSI Institute for Clinical Systems Improvement work (Quellleitlinie)
(Referenzleitlinie) TBS Trabecular Bone Score
Internationale Einheit TSH Thyreoidea-stimulierendes Hormon

International Menopause Society (Refe- WHO World Health Organization
renzleitlinie)

Luteinisierendes Hormon

Lendenwirbels@ule

Mikrogramm

MGUS Monoklonale Gammopathie Unklarer
Signifikanz
Menopausale Hormontherapie

Milliliter
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1. Grundlagen

1.1 Definition der Osteoporose

Basierend auf den Ergebnissen einer Consensus De-
velopment Conference im Jahr 1991 ist die Osteoporose
gegenwdartig definiert als eine Skelett-Erkrankung, welche
durch eine verminderte Knochenmasse sowie eine mik-
roarchitektonische Stérung des Knochengewebes cha-
rakterisiert ist, mit der Folge eines erhdhten Frakturrisikos?.
Diese Definition wurde im Jahr 1994 durch eine WHO-Ar-
beitsgruppe um eine operationale Definition erweitert?,
welche zundchst nur fUr die postmenopausale Osteopo-
rose, spater aber auch fur die Osteoporose des Mannes
etabliert wurde’. Diese operationale Definition basiert auf
einer Messung der Knochenmineraldichte (bone mineral
density, BMD) mittels Dual Energy X-ray Absorptiometry
(DXA), dessen Ergebnis als T-Score ausgedrickt wird. Der
T-Score ist die Standardabweichung eines individuell ge-
messenen Knochenmineraldichte-Wertes vom mittleren
Normwert knochengesunder, junger Erwachsener. Liegt
der T-Score bei - 2,5 oder darunfer, liegt definitionsgemdal
eine Osteoporose vor. Zu berlcksichtigen ist, dass dieser
ursprunglich rein zur Diagnosestellung etablierte Schwel-
lenwert sehr hdufig auch als Therapie-Schwellenwert
eingesetzt wurde und wird, obwohl die Uberwiegende
Mehrzahl aller osteoporotischen Frakturen bei einem
T-Score von > - 2,5 auftritts.

ARZNEI Q) VERNUNFT

Diagnostische T-Score

Kategorie

>-1.0
Osteopenie <-1,0bis>-2,5

Osteoporose <-25

Schwere (manifeste) <-2,5 plus eine oder
Osteoporose mehrere Frakturen

Normal

Tabelle 1: Diagnostische Kategorien der WHO (1994)

Urspriinglich nur fir weiBe postmenopausale Frauen
und Knochendichtemessung mittels DXA an der Hufte
(Schenkelhalsregion)

Sowohl aus pathophysiologischer als auch aus klini-
scher Sicht ist es wichtig, die Osteoporose von anderen
Erkrankungen, die ebenfalls zu FragilitGtsfrakturen fhren
k&dnnen, abzugrenzen. Zu diesen Erkrankungen z&hlen
metabolische Knochenerkrankungen (z.B. Hyperparathy-
reoidismus, Osteomalazie, renale Osteopathie, Morbus
Paget) und maligne Erkrankungen (multiples Myelom,
Mastozytose, Knochenmetastasen). Grundsdtzlich
werden bei der Osteoporose primdre und sekunddre
Formen unterschieden. Wichtige sekunddére Ursachen
der Osteoporose werden unter (Grunderkran-
kungen) und (Medikamente) angeflhrt.
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1. Grundlagen

1.2 Epidemiologie

Zu differenzieren ist zwischen der Epidemiologie der
Osteoporose im Sinne der WHO-Definition (T-Score < - 2,5)
sowie der Epidemiologie osteoporotischer Frakturen.

Epidemiologie der Osteoporose im Sinne der
WHO-Definition (T-Score < - 2,5)

Die zur Verflgung stehenden groben Schétzungen fur
Osterreich basieren auf der Annahme, dass die Kno-
chenmineraldichte der Hufte (Schenkelhalsregion) in der
Altersgruppe 50+ sowie der altersabhéngige Knochen-
mineraldichte-Verlauf in dieser Population unter den
Mitgliedsstaaten der Europdischen Union vergleichbar
sind. Demnach wurde die Prévalenz der Osteoporose
flr die 6sterreichische Bevolkerung in der genannten
Altersgruppe fur das Jahr 2010 auf 5,5 % geschdizt. Dies
entspricht ~ 460.000 Personen mit Osteoporose, davon
wiederum ~ 370.000 Frauen und ~ 90.000 M&nner®. Aktu-
ellere Schatzungen stehen derzeit nicht zur VerfUgung.

Epidemiologie osteoporotischer Frakturen

Typische Pradilektionsstellen osteoporotischer Frakturen
sind die Wirbelkdrper der Brust- und Lendenwirbelsdule,
das proximale Femur, der distale Unterarm (bozw. Radius)
sowie der proximale Humerus’. Diese Frakturen werden
daher auch héufig als Major Osteoporotic Fractures
(MOF) zusammengefasst.
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Die Inzidenz proximaler Femurfrakturen in der &ster-
reichischen Population 50+ z&hlt nach D&dnemark und
Schweden zu den hdchsten weltweit, wobei Trendanaly-
sen in den letzten Jahren vor 2008 eine deutliche Abfla-
chung des urspriinglich steilen Anstieges aufweisens®.
Insgesamt wurden im Jahr 2008 in Osterreich ~ 16.000
proximale Femurfrakturen registriert. Dies entspricht einer
alters-standardisierten Inzidenz von ~ 605/100.000 Frau-
en und ~ 261/100.000 M&nner’.

Die Inzidenz proximaler Humerusfrakturen in Osterreich
betrug im Jahr 2008 ~ 8.200, entsprechend einer alters-
standardisierten Inzidenz von ~ 380/100.000 Frauen und
~ 141/100.000 M&nner'™, Auch fur diesen Frakturtyp
zeigen Trendanalysen in den letzten Jahren vor 2008
eine Abflachung des urspringlichen Anstieges.

Im Jahr 2010 betrug die Inzidenz distaler Unterarmfrak-
turen in der 6sterreichischen Population ~ 11.600". Dies
entspricht einer altersstandardisierten Inzidenz von
~ 607/100.000 Frauen und ~ 162/100.000 M&anner.

Inzidenzdaten fUr vertebrale osteoporotische Frakturen in
Osterreich stehen aus der EPOS-Studie (European Pros-
pective Osteoporosis Study) zur Verflgung, der prospek-
fiven Phase der EVOS (European Vertebral Osteoporosis
Study). FUr die europdische Bevolkerung (einschlieBlich
Osterreich) wurde eine altersstandardisierte vertebrale
Frakturinzidenz von ~ 1.070/100.000 Frauen und ~ 570/
100.000 M&nner erhoben',



2. Risikofakioren

2.1 Aligemein

Im Folgenden werden klinische Risikofaktoren vorgestellt sationen (Wirbelkdrper, proximaler Femur, distaler Radius,
und definiert, die sich in prospektiven Studien als mindes- Humerus) erwiesen haben. Als m&Biges Risiko versteht

fens 1,5-fach erh&htes relatives Frakturrisiko fur mindes- man ein relatives Risiko bis zum 3-fachen, als starkes Risi-
fens eine der hdufigsten osteoporotischen Frakturlokali- ko ein relatives Risiko Uber das 3-fache (DVO').
Risikofaktor Frakturrisiko Erg&inzung
Lebensalter md&Big bis stark (2 bis 4-fach zwischen  Gilt fur Frauen und Mdénner (DVO A)
dem 50. - 90. Lebensjahr) Unabhdéngig von Knochenmineraldichte,
Immobilisation oder multiplen Stirzen (DVO A)
Vertebrale Fraktur mdBig bis stark (kontinuierliche Zunah-  Gilt flr Frauen und Mdnner: bei klinisch manifesten
me mit Anzahl und Schweregrad der Wirbelkérperfrakturen (DVO A) und auch bei radio-
Frakturen) logischem Zufallsbefund (DVO B)
Geschlecht bei M&dnnern Uber 60 Jahren halb so Gilt fUr Inzidenz von vertebraler Fraktur, proximaler
hoch wie bei Frauen gleichen Alters Femurfraktur und klinischer Fraktur gesamt’s.
Siehe auch
Nichtvertebrale mdaBig (vor allem in den ersten 12 Gilt fir Frauen und Mdnner > 50, von Knochenmi-
Fraktur Monaten nach dem Frakturereignis, neraldichte und Alter unabhdngig (DVO A)
DVO C)
Proximale Femur- mdaBig Eine positive Anamnese gilt als prognostisch
fraktur bei Eltern verl@sslichste Angabe des genetischen Risikos
far osteoporotische Frakturen (DVO A)
Niedrige Knochen- maBig Bei DXA-Messung (= Referenztechnologie)
mineraldichte pro Standardabweichung-Abnahme an

verschiedenen Messorten (DVO A)

Multiple Stlrze mdaBig Gilt flr postmenopausale Frauen und dltere Mdn-
ner, unabhdngig von Knochenmineraldichte, Alter
und Frakturstatus (DVO A)

Immobilitét mdaBig Definition: Personen, die in ihrer Mobilitéit so stark
(DVO A bei Frauen, eingeschrdnkt sind, dass sie z.B. nicht mehr die
DVO B bei M&dnnern) eigene Wohnung verlassen oder Hausarbeiten

nachgehen kdnnen oder eine maximale Geh-
strecke von unter 100 Metern aufweisen’

Rauchen mdaBig Unabhdngiger Risikofaktor flr Frauen und Ménner
(DVO A)
Alkoholkonsum maBig Gilt fir Frauen und Md&nner: Frakturrisiko steigt ab

> 3 Einheiten pro Tag (NOGG A', SIGN A'5)
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2. Risikofakioren

Risikofaktor Frakturrisiko Ergénzung
Untergewicht mdaBig Bei Untergewicht (BMI < 20) Risiko v.a. fUr proximale
Femurfraktur (DVO A), mit erniedrigter Knochenmi-
neraldichte assoziiert (DVO A)

Siehe auch
Mangel anVitamin D md&Big Risiko fur proximale Femurfrakturen und nichtverte-
und Kalzium brale Frakturen (DVO B)

Siehe auch
Erhéhter mdaBig Gilt fr Frauen und Md&nner (DVO A)
Homozysteinwert Siehe auch
Bariatrische erhodht Derzeitige Untersuchungen weisen auf ein mégli-
Operation ches Risiko hin, das AusmaB der Risikoerh6hung

kann derzeit noch nicht angegeben werden's 718

Tabelle 2: allgemeine Risiken

13 ARZNEI/QYVERNUNFT
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2. Risikofaktoren

2.2 Erkrankungen, die mit einem erhohten Frakturrisiko
assoziiert sind (sekundare Osteoporose)

Erkrankung

Cushing Syndrom subklinischer
Hyperkortisolismus

Manifeste und subklinische
Hyperthyreose

Diabetes mellitus Typ 1
Epilepsie bzw. Antiepileptika

Herzinsuffizienz

Primdrer Hyperparathyreoidismus

Rheumatoide Arthritis

Spondlylitis ankylosans
Diabetes mellitus Typ 2

Hypogonadismus beim Mann

Hypogonadismus bei Frauen
(Ostrogenmangel)

Chronische Atemwegser-
krankungen (COPD, Asthma,
zystische Fibrose)
Monoklonale Gammopathie,
unklarer Signifikanz

Zoliakie

Wachstumshormonmangel bei
Hypophyseninsuffizienz

Frakturrisiko
stark

md&Big bis stark

mdaRBig bis stark

magig bis stark
magig bis stark

mdaBig

mdaBig

mdaBig

maBig

erhoéht

mdaBig

maBig

mdaBig

mdaBig

Ergénzung

DVO C.

Vermutlich von der Knochenmineraldichte
unabhdngig und Risiko vor allem flr vertebrale
Frakturen (DVO C)

DVO B fur Frauen, DVO C fur M&nner

Risiko flr proximale Femurfraktur héher als flr vertebrale
Fraktur (DVO A)

Stark flr proximale Femurfraktur (DVO A) Frakturrisiko
bei dlteren Antiepileptika tendenziell héher

Stark far proximale Femurfraktur (DVO A)

DVO C.

Vermutlich unabhéngig von der Knochenmineraldichte
Unabhdngig von Knochenmineraldichte, Glucocorti-
coidtherapie und anderen Risikofaktoren (DVO A)

Gilt fir Frauen und Md&nner (DVO A)

Proximale Femurfraktur (DVO A)

Cave: Oft scheinbar gute Werte bei Knochen-
dichtemessung

Reproduzierbares Serumtestosteron < 200 ng/100 mi
(DVO A)

Spdate Menarche, frihe Menopause, primdre
Amenorrhoe'®

Gilt fUr Frauen und Mdnner'?

Bei zystischer Fibrose Betreuung durch Spezialistinnen-
team (SIGN D)

Hoéheres Risiko fur vertebrale Frakturen (DVO A)

Im Vergleich zu Frauen ohne erhéhte Trans-
glutaminase-Antikérper (DVO B)

DVO C

Tabelle 3: Erkrankungen, die mit einem erhdhten Frakturrisiko assoziiert sind

ARZNEI Q) VERNUNFT



2. Risikofakioren

2.3 Mogliche FrakturRisikoerhohung durch Erkrankung
und/oder Therapie

Zusdatzlich zu den unter angefuhrten risikoer-
héhenden Erkrankungen gibt es solche, bei denen zur
krankheitsbedingten Risikoerhbhung eine Verstarkung
durch die damit verbundenen Therapien erfolgen kann.
Bei manchen dieser Erkrankungen ist die diesbezlg-
liche Evidenzlage derzeit noch schwach.

+ Chronisch entzlindliche Darmerkrankungen,
Malabsorption, Laktoseintoleranz

+ Chronische Nierenerkrankungen®

+ Chronische Lebererkrankungen

* Neurologische Erkrankungen
(Parkinson, Multiple Sklerose)

+  H&matologische Erkrankungen (Multiples Myelom,
H&moglobinopathien, systemische Mastocytose)

+  Maligne Erkrankungen per se und Chemotherapie/
Strahlentherapie (z.B. gyn&kologische, urologische
und hé&matologische Neoplasien)

+ AIDS per se und antiretrovirale Therapie

+  Organtransplantation

Bei diesen oder sonstigen seltenen Formen von Er-
krankungen/Konditionen ist das damit verbundene
spezifische relative Frakturrisiko herauszufinden, gege-
benenfalls unter Zuhilfenahme der Empfehlungen der
jeweiligen in Bezug auf diese Frakturrisiken involvierten
Fachgesellschaften'.

@ Die mit erhdhtem Frakturrisiko verbundene Skeletterkrankung im Rahmen chronischer Nierenerkrankungen ist auf Grund der komplexen pathophysiologischen

Zusammenhdnge als eigene Krankheits-Entité&t (CKD-MBD - chronic kidney disease-mineral and bone disorder) zu betrachten.

15 ARZNEI/QYVERNUNFT
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2. Risikofakioren

2.4 Medikamente, die mit einem erhdhten Frakturrisiko

assoziiert sind

Medikament
Orale Glucocorticoide

Aromatasehemmer
Antidepressiva

Protonenpumpeninhibitoren (PPI)

Glitazone

Inhalative, hochdosierte
Glucocorticoide
Hormonablative Therapie

Medikamente, die Stlrze

begulnstigen:

- Sedativa

- Orthostase-auslésende
Medikamente

- Neuroleptika

Antikoagulantien

Frakturrisiko
mdaRBig bis stark

maBig

maBig

mdaBig

mdaBig
mdaBig

méBig

mdaBig

mdaBig

Ergénzung

Risiko dosisabhdngig; bereits ab niedriger Dosierung;
unterschiedlich fir proximale Femurfrakturen, vertebrale
und nichtvertebrale Frakturen (DVO A)

Bei postmenopausalen Frauen fur alle Frakturen (DVO A)

Bei beiden Geschlechtern fir proximale Femurfrakturen,
vertebrale und nichtvertebrale Frakturen (DVO A)

Vor allem bei Langzeiteinnahme (DVO A) tber einem
Jahr'. Die Kausalitét der Risikoerhdhung ist unklar; ins-
besondere scheint kein Einfluss auf die enterale Kalzi-
umresorption nachweisbar zu sein's.

HinweisP: Langfristige gleichzeitige Einnahme von PPIs
und Bisphosphonaten sollte vermieden werden. Als
Alternative zu PPIs kdnnen H,-Blocker erwogen werden.

Bei Frauen (DVO A)
Bei Uber 50-Jéhrigen Personen (DVO-B)

DVO B.

GnRH-Agonisten: Bei Mdnnern steigt das Frakturrisiko
mit der Behandlungsdauer?, fir Frauen liegen keine
Studien vor's,

Gilt fGr Frauen und Mdnner:

DVO B
DVO D

DVO D
Widersprlchliche Evidenz'®

Tabelle 4. Medikamente, die mit einem erhdhten Frakturrisiko assoziiert sind

° Es handelt sich um eine Expertinnenempfehlung auf Basis von Panday 2014.
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3. Pravention

Allgemeine Strategien zur Senkung des Knochenbruch-
risikos sind altersunabhdngig vermehrte kérperliche
Aktivitat, die Reduktion des Nikotinkonsums und eine

3.1 ErnGhrung

Eine gesundheitsférdernde und ausgewogene Ernéhrung
wirkt sich positiv auf den Knochenstoffwechsel aus und

trégt somit zur Prévention einer Osteoporose bei (SIGN B).
Die richtige Auswahl an Makro- und Mikron&hrstoffen vom
frihen bis ins hohe Alter kann den Erhalt der Knochenge-
sundheit positiv beeinflussen.

Untergewicht, vor allem in Kombination mit einer Mangel-
erndhrung, ist ein Risikofaktor einer Osteoporose (DVO A).
Ein erhdhter Body Mass Index (BMI) schutzt jedoch nicht
generell vor Frakturen (DVO B).

Eine ausreichende Versorgung mit Kalzium und Vitamin D
gilt als eine wichtige préventive MaBnahme zur Erhal-
tung der Knochenmineraldichte. Eine Kalziumaufnahme
unter 500 mg pro Tag ist mit einer maBigen Erhdhung
der Frakturrate assoziiert (DVO A fur Frauen, DVO B fur
Mé&nner). Bei postmenopausalen Frauen und Ménnern
ab dem 60. Lebensjahr - ohne spezifische medikamentd-
se Therapie der Osteoporose - werden 1000 mg Kalzium
pro Tag empfohlen', Zu einer Kalzium-Supplementierung

kalziumreiche Ern&hrung'*. Zur medikamentésen Préven-
fion der Osteoporose siehe

wird nur dann geraten, wenn Kalzium nicht ausreichend
mit der Nahrung zugeflhrt wird. Die Gesamtzufuhr
(Nahrungskalzium + Supplement) sollte 2000 mg am Tag
nicht Uberschreiten’s.

Die tagliche Aufnahme von Vitamin D Uber die Erndh-
rung ist normalerweise sehr gering, da dieses Vitamin
nur in wenigen Lebensmitteln in bedeutender Menge
enthalten ist?’. Das AusmaB der kdrpereigenen Vitamin
D3 Produktion ist abhdngig von der Sonnenexposition'®,
wobei das Optimum unklar ist'3, Vitamin D Supplemente mit
10 pg pro Tag (400 IE) sollten ein Defizit vermeiden
(SIGN D). Eine kombinierte Supplementierung mit
Kalzium und Vitamin D senkt die Inzidenz fUr proximale
Femurfrakturen und vermutlich alle Frakturen bei dlteren
Mé&nnern und Frauen (DVO A).Vor allem geféhrdete
Personen, welche zu wenig dieser N&hrstoffe Uber die
Nahrung aufnehmen und niedrige Sonnenlichtexpositi-
on haben, profitieren von einer kombinierten Supplemen-
tation zur Reduktion des Frakturrisikos (SIGN C).

Wesentliche Risikogruppen fur die Entwicklung eines Vitamin D Mangels (SIGN):

Personen mit geringer Sonnenlichtexposition wie groBfidchige Bedeckung der Haut aufgrund von religisen oder

anderen Grlnden, Uberwiegender Aufenthalt in geschlossenen Rdumen (z. B. dltere, immobile Personen, speziell
Alters- und Pflegeheimbewohner)
Kinder bis zum Alter von 3 Jahren
Personen mit dunkler Hautfarbe

Weitere Angaben (allgemeine Risikofaktoren) siehe

ARZNEI Q) VERNUNFT
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Leider ist die Adhdrenz der Einnahme von Kalzium-Sup-
plementen gering'4, da diese mit erhdhten gastrointesti-
nalen Nebenwirkungen einhergehen kénnen (DVO C).

Ein weiterer wichtiger Pr&ventionsfaktor ist eine ausrei-
chende EiweiBaufnahme, um die Funktion des Bewe-
gungsapparates zu erhalten und Komplikationen nach
osteoporotischen Frakturen zu reduzieren (NOGG 1b).

Eine hohe Homozystein-Serumkonzentration hat sich bei
Md&nnern und Frauen als ein m&Rig bis starker Risiko-
faktor fUr osteoporotische Frakturen erwiesen (DVO A).
Der Homozysteinwert steht méglicherweise in Zusam-
menhang mit einem Mangel an Vitamin B,,, B, sowie
FolsGure. Eine ausreichende Zufuhr an B-Vitaminen kann
durch eine ausgewogene Ernéhrung erreicht werden

und sollte Frakturen vorbeugen (SIGN D). Dennoch ist
die Studienlage insgesamt zu unklar, um Messungen
von Homozystein, FolsGure oder Vitamin B,, zu empfehlen
und diesem Risikofaktor Uber digtetische Empfehlungen
hinaus eine additive prognostische Relevanz oder eine
therapeutische Relevanz zuzuschreiben (DVO D).

Phytodstrogene in hdheren Dosierungen zeigten in Stu-
dien keine oder nur sehr niedrige Effekte auf die Kno-
chenmineraldichte und werden daher generell nicht
empfohlen, um Frakturen oder den Knochenabbau bei
postmenopausalen Frauen zu vermeiden (SIGN A).

Es gibt keine Evidenz daflr, dass bestimmte Digten das
Frakturrisiko senken k&nnen, vielmehr ist eine gesunde
und ausgewogene Erndhrung von Bedeutung (SIGN B).

3.2 Korperliche Aktivitat zur Pravention von Frakturen

RegelmdBiges korperliches Training in der Kindheit und
Jugend erhoht die individuell maximal erreichbare Kno-
chenmasse (peak bone mass).

Krafttraining mit Gewichten, Balancetraining (z.B.Tai Chi,
Tanzen) und AktivitGten mit Eigengewichtsbelastung,
(wie zUgig Gehen, Joggen, Stufen steigen) sind wesentli-
cher Bestandteil der Osteoporose-Prévention und -Thero-
pie. Personen, welche ein regelmdagiges Gewichfstraining
durchfUhren, weisen im Gegensatz zu z.B. Schwimmerin-
nen (Aktivitét ohne Gewichtsbelastung) eine deutlich
hoéhere Knochenmineraldichte auf?,

Aktivittten mit hoher Eigengewichtsbelastung (z. B. Laufen
oder Springen) und Krafttraining stimulieren die Zunahme
der Knochenmineraldichte. AktivitGten mit geringerem
Aufprall wie Gehen haben nur minimale Effekte auf die
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Knochenmineraldichte. Da randomisierte Studien mehr-
heitlich mit Frauen in der Pr&- und Postmenopause durch-
gefUhrt wurden, gibt es fur M&nner dieser Altersgruppe
derzeit nur begrenzt Evidenz's. Die Expertinnengruppe
geht jedoch von einem &hnlichen Wirkungsspektrum aus.

Im fortgeschrittenen Alter verzégert kdrperliche Aktivitat
bei addquater Kalzium- und Vitamin D-Versorgung die
physiologische Abnahme der Knochenmineraldichte.
Muskelmasse und Kraft kénnen auch bei gebrechlichen
Personen bis ins hohe Alter aufgebaut werden. Regelmd-
Biges Training kann das Sturzrisiko um bis zu 25 % senken.
Eine kr&ftige RUckenmuskulatur verringert das Risiko von
Wirbelkorperfrakturen - unabhdngig von der begleiten-
den Pharmakotherapie.
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Empfehlungen fir primenopausale Frauen Empfehlungen fir Pflege- bzw. Seniorenheimbewohner-
innen mit hohem Frakturrisiko?®
+  Dynamische Aktivittten unter Eigengewichtsbelastung
hoher Intensitét (high impact, hoher Aufprall) wie Jog-  +  Mobilen Patientinnen wird das sténdige Tragen von

gen, Treppen steigen, oder in Kombination mit einem HUftprotektoren empfohlen (SAC, strong recommen-
progressiven Widerstandstraining bremsen den alfers- datfion, moderate quality evidencec).
enfsprechenden Knochenmineraldichteverlust in der + Balance-, Kraft- und Funktionstraining sollte nur im Rah-
Lendenwirbels@ule und im proximalen Femur (SIGN B). men eines multifakforiellen Interventionsprogramms
zur Sturzrisikoreduktion durchgefUhrt werden (SAC,
Empfehlungen fir postmenopausale Frauen conditional recommendation, low quality evidence®).
+ Die statische Gewichtsbelastung durch das eigene Zusétzliche Information zu Wertigkeit und Auswirkung
Kérpergewicht verringert den altersentsprechenden unterschiedlicher kérperlicher Aktivitéten finden Sie hier.
Knochenmineraldichteverlust im proximalen Femur
(SIGN B).

+ Progressives Widerstandstraining allein oder in Kom-
bination mit Joggen, zligigem Gehen oder Aerobic
verringern den Knochenmineraldichteverlust im proxi-
malen Femur (SIGN B).

+ Progressives Widerstandstraining in Kombination
mit zUgigem Gehen oder Tai Chi reduziert den
Knochenmineraldichteverlust in der Lendenwirbel-
s@ule (SIGN B).

+ Kombinierte Ubungsprogramme mit den Trainingszie-
len Flexibilitét (= funktionelles Bewegungsausmal der
Muskeln und Gelenke), Kérperbalance und Muskel-
kraft senken das Sturzrisiko und das damit zusam-
menhdngende Frakturrisiko (SIGN B).

¢ Interpretation laut Scientific Advisory Council of Osteoporosis Canada (SAC): strong recommendation: Most individuals should receive the infervention.
conditional recommendation: Clinicians recognize that different choices will be appropriate for each individual patient and that clinicians must help each

individual arrive at a management decision consistent with his or her values and preferences.
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4. Diagnostik

4.1 Anamnese und klinische Untersuchung

Frakturen und ihre Folgen (Schmerz, Deformierung, Funk-
fionseinschr&nkung) bestimmen das klinische Bild der
manifesten Osteoporose und fUhren zu einer deutlichen
Einschréinkung der Lebensqualitat (DVO A). Die typische
Osteoporose-assoziierte Fraktur ist die , FragilitGtsfraktur®
(.niedrig-traumatische Fraktur™), das heiBt ein Knochen-
bruch, verursacht durch ein Trauma, das Ublicherweise
nicht fUr eine Fraktur eines gesunden Knochens aus-
reicht?. Das bedeutet, dass eine Fragilitétsfraktur bei
einem Sturz aus dem Stand oder einer geringeren Hohe
oder ohne eine gréBere Krafteinwirkung entstent. Dabei
ist die vermutliche Krafteinwirkung individuell abzuschét-
zen's. Osteoporose-assoziierte Frakturen sind bei Frauen
und Mdannern mit einer erhdhten Mortalitdt verbunden
(DVO A).

Anamnese (nach DVO'®)

+ Erhebung vorangegangener Frakturen (niedrigtrau-
matisch)

+  Gegebenenfalls Erfassung der Infensitét und Lokali-
sation frakturbedingter Schmerzen und funktioneller
Einschrénkungen

+ Erfassung von Frakturrisikofaktoren (z.B. Familien-
anamnese, weitere Risikofaktforen siehe )

+ Hinweise fUr eine sekunddre Osteoporose
(siehe )

+ Vorliegen eines Malignoms

+ Lifestyle-Faktoren: Erndhrungsanamnese, Alkohol- und
Nikotinkonsum, k&rperliche Aktivitat

+ Sturzanamnese

+ Bei geplanter medikamentdser Osteoporosetherapie:
Kontraindikationen? Besondere Risiken? (z.B. UberprU-
fung des Zahnstatus, Vorhoffimmern, Nierenerkran-
kung)
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Klinische Untersuchung (nach DVO'?)

Inspektion der Patientinnen und physikalische
Untersuchung

Kérpergewicht und KérpergréBe (signifikanter
GroBenverlust?)

Deformierungen des Skeletts

Hautfalten am Ricken (Tannenbaumph&nomen)
Bei Patientinnen mit Anhaltspunkten fur eine Ein-
schrénkung von Muskelkraft oder Koordination und
generell ab dem 70. Lebensjahr:

Timed up and go-Test (DVO B) zur Beurteilung einer
Mobilitétsstérung und méglicher Sturzgef&hrdung
oder Chairrising-Test (DVO B in Bezug auf Sturz-
pradiktion) zur Beurteilung der Kraft der unteren
Extremitéten. Dieser Test solite mit der Uberprifung
des Tandemstandes zur Erfassung einer eventuellen
Gleichgewichtsstérung und Sturzgefdhrdung kombi-
niert werden'®,
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4.2 Bestimmung des Frakturrisikos

Ziel der Diagnostik ist es, jene Frauen und Mdnner zu
erfassen, bei denen ein hohes Frakturrisiko vorliegt, und
daher therapeutische MaBnahmen indiziert sind. Die
Messung der Knochenmineraldichte mittels DXA hat zu-
n&chst das Ziel eine Osteoporose/Osteopenie nach den
Richtlinien der WHO (siehe ) zu diagnostizieren.
Zus@tzlich zu dieser Diagnose gibt die Knochendichte-
messung Information Uber die Prognose der Erkrankung,
das heiBt Uber das Frakturrisiko. Dieses steigt ungef&hr um
das 2-fache pro Abnahme der Knochenmineraldichte
um eine Standardabweichung (NOGG la). Die aus-
schlieBliche Verwendung der Knochenmineraldichte zur
Beurteilung des Frakturrisikos besitzt eine hohe Spezifitat,
jedoch eine niedrige Sensitivitat (eine groBe Zahl von
osteoporotischen Frakturen tritt bei Frauen mit einem
T-Score von gréBer als - 2,5 auf; NOGG la). Das individuelle
Frakturrisiko ist jedoch von vielen weiteren Variablen bzw.
Risikofaktoren (z.B. Alter) abh&ngig (NOGG la). Fur die
Abschétzung des individuellen Frakturrisikos gibt es meh-
rere Vorhersagemodelle, die eine Kombination mehrerer
Risikofaktoren mit oder ohne Einbeziehung der Knochen-
mineraldichte berlcksichtigen. Die Expertinnengruppe
von Arznei & Vernunft empfiehlt fUr die Bestimmung des
Frakturrisikos den FRAX und das DVO-Risikomodell 2014.

FRAX

FRAX ist ein Risikorechner, der mittels klinischer Risikofak-
tforen und optional der mittels DXA bestimmten Kno-
chenmineraldichte am Femurhals das l&nderspezifische
10-Jahresfrakturrisiko fur die MOF und isoliert fur eine
Fraktur des proximalen Femurs berechnet® 4, Im FRAX
wird auch die &sterreichsperzifische proximale Femurfrak-
turrate und Mortalitét bertcksichtigt.
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Klinische Risikofaktoren fUr die Berechnung des
Frakturrisikos bei FRAX finden Sie hier':

FRAX ist im Internet abrufbar (http://www.shef.ac.uk/
ERAX/), alternativ gibt es auch Berechnungstabellen.
Kritikpunkte am FRAX sind die alleinige Verwendung der
Knochenmineraldichte des Schenkelhalses sowie die
undifferenzierte Berlcksichtigung von vorangegangenen
Frakturen. Durch die Einbeziehung der I&nderspezifischen
Mortalitét kdnnen Personen mit einer hohen 10-Jahres-
mortalitét ein moderates 10-Jahres-Frakturrisiko haben,
auch wenn die 2-Jahres- oder 5-Jahres-Frakturrate hoch
ist (Unterschétzung des Frakturrisikos'). Auch die Sturz-
neigung als wichtiger Frakturrisikofaktor ist im FRAX nicht
berUcksichtigt®.

DVO-Risikomodell

In das DVO-Frakturvorhersagemodell 2014 werden Alter,
Geschlecht, Knochendichtemessung mittels DXA und
zahlreiche klinische Risikofaktoren einbezogen. Primd&rer
Zielparameter ist die Vorhersage von vertebralen Fraktu-
ren (klinisch und radiographisch) und von proximalen
Femurfrakturen. Eine Adjustierung des Frakturrisikos um
die Mortalitat wird im DVO-Risikomodell nicht vorgenom-
men, was in hdherem Lebensalter zu niedrigeren Thero-
pieschwellen fuhrt. Es wird eine Tabelle fur die Indikation
einer spezifischen medikamentdsen Osteoporosethera-
pie in Abh&ngigkeit von Geschlecht, Lebensalter, DXA
Knochenmineraldichte und weiteren Risikofaktoren
vorgestellt (siehe ).

Eine Tabelle zu den Unterschieden zwischen den beiden
Risikomodellen finden Sie hier:

Aus der differenten Herangehensweise der Vorhersage-
modelle kbnnen sich unterschiedliche Empfehlungen
flr eine Therapieindikation (siche ) ergeben.
Es ist dann moglich und notwendig, eine Einzelfallent-
scheidung zu treffen.
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4.3 Knochendichtemessung und bildgebende

Verfahren

Messung der Knochenmineraldichte

Die Knochendichtemessung dient der ergé&nzenden
Risikoerfassung und Osteoporosediagnostik im eigent-
lichen Sinne (Graduierung gemd&B WHO; d.h.T-Score
<-2,5), da eine erniedrigte Knochenmineraldichte an
proximalem Femur und/oder Lendenwirbelséule mit
einem gesteigerten Risiko fUr osteoporotische Frakturen
bei M&nnern und Frauen einhergeht (DVO A). Wird die
Knochendichtemessung zusammen mit klinischen Risiko-
faktoren (z.B. FRAX) eingesetzt, kann das Risikoprofil noch
besser erfasst werden. Aus methodischer Sicht sollte die
Knochenmineraldichte ausschlieBlich mittels DXA be-
stimmt werden (DVO A, NOGG C). Empfohlene Messorte
sind Lendenwirbelsdule, Femurhals und Gesamtfemur.
Obwohl zahlreiche andere Messtechniken zur VerflUgung
stehen (QUS, QCT, CTXA, pQCT, HR-pQCT, HRQCT), sollten
diese in der Routinediagnostik nicht zum Einsatzkommen',

Trabecular Bone Score (optional)

Der Trabecular Bone Score (TBS) ist ein Texturindex, der
die Bildinhomogenitét (Grauwertunterschiede) von
DXA-Bildern analysiert (DVO A) und somit eine ergénzen-
de Auswertungsmaéglichkeit der DXA darstellt. Mehrere
prospektive Frakturstudien zeigen, dass ein niedrigerer
TBS-Wert unabhdéngig von der Knochenmineraldichte

zur Vorhersage des Frakturrisikos beitragt (DVO A).
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Radiologische Diagnostik

Aus osteologischer Sicht ist eine Bildgebung der Wirbel-
s@ule bei Verdacht auf Wirbelkorperfrakturen indiziert:

1. bei akuten, neu aufgetretenen, starken und/oder
unverdndert Uber Tage anhaltenden umschriebenen
Rickenschmerzen (DVO D)

2. bei chronischen RUckenschmerzen, die bisher
nicht abgeklért worden sind (DVO D)

3. bei mehr als einem der folgenden klinischen
Risikofaktoren (DVO B - D)

*  hohes Lebensalter
+  GréBenverluste
a) seit dem 25. Lebensjahr um
mehrere Zentimeter oder
b) um mehr als zwei Zentimeter
bei Verlaufsuntersuchungen
+ ein Rippen-Becken-Abstand von weniger
als zwei Zentimetern
+ eine niedrige Knochenmineraldichte
* vorangegangene nichtvertebrale Frakturen

Primar sollfen R&ntgenaufnahmen von Brust- und Len-
denwirbelsdule angefertigt werden. Wenn Frakturen auf
einer Thorax-Seitaufnahme ‘nebenbefundlich’ nachge-
wiesen werden, sollte diese Information in die diagnosti-
schen und therapeutischen Algorithmen einflieBen. Sollte
das Réntgen nicht ausreichend sein (z.B. bei Frakturen in
der Frihphase (DVO B)) ist eine weiterflihrende Bildge-
bung, z.B. mittels Magnetresonanztomographie, sinnvoll.
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4.4 Labordiagnostik

Mit einer Labor-Basisdiagnostik kdnnen mégliche Risiko- mentdse Therapie ausgeschlossen werden. Die nachfol-

faktoren und Hinweise auf eine sekunddre Ursache der gende Tabelle 5 zeigt die Laborparameter des vom DVO

Osteoporose und weitere Knochenerkrankungen erfasst,  empfohlenen Basislabors und nennt einige der wichtigs-

sowie eventuelle Kontraindikationen fGr eine medika- fen damit zu klérenden Differentialdiagnosen’.
Laborparameter Wichtige damit verbundene Fragestellungen

Serum-Kalzium 1 Primdrer Hyperparathyreoidismus oder andere Ursachen einer Hyperkalzimie
1 z.B. Sekunddrer Hyperparathyreoidismus, Malabsorption
Hypokalzéimie ist Kontraindikation fir einige Osteoporosemedikamente
Serum-Phosphat 1 Niereninsuffizienz Stadium IV
Sekunddrer renaler Hyperparathyreoidismus
1l Malabsorption
Serum-Natrium optional 1 Erhdéhtes Risiko flir vertebrale und nicht vertebrale Frakturen
Alkalische Phosphatase (AP) 1 z.B. Osteomalazie (siehe Gamma-GT)
Gamma-GT Zur Differentialdiagnose einer hepatisch bedingten AP-Erhéhung, Hinweis auf
Zoliakie oder Alkoholabusus (Sturzrisiko)
Kreatinin-Clearance | Renale Osteopathie

Hoéhergradige Niereninsuffizienz gilt als Kontraindikation
flr verschiedene Medikamente

BSG/CRP 1 Differentialdiagnose entziindlicher Ursachen von Wirbel-
kérperdeformitaten, entzindlich rheumatische Erkrankungen
Blutbild Hinweise auf entziindliche und maligne Erkrankungen oder Zéliakie
Serum-EiweiBelektrophorese Hinweise auf eine monoklonale Gammopathie oder Hypogammaglobulinémie
als Hinweis auf MGUS oder Multiples Myelom bzw. auf eine systemisch inflamma-
torische Erkrankung
TSH (Schilddrise) < 0,3 mU/I endogen oder durch L-Thyroxin-Medikation bedingt als
Risikofaktor flr Frakturen
Gdf.Testosteron bei Mdnnern siehe

Ggf. 25-Hydroxy-Vitamin D siehe Vertiefung Labordiagnostik
(in Einzelfdllen)

Gdgf. Knochenresorptions- siehe

parameter (in Einzelféllen)

Tabelle 5: Laborparameter fur die Basisdiagnostik 1 bei erhdhten Laborwerten abzukldrende Fragestellungen
1 bei verminderten Laborwerten abzukldrende Fragestellungen

In der erweiterten Diagnostik werden in Einzelféllen zusétz-  und Knochenstoffwechsels auszuloten (siehe
liche Laboranalysen herangezogen, um den Verdacht auf  z.B. Parathormon). Gegebenenfalls ist eine weiterflihrende
eine spezielle Erkrankung mit Beteiligung des Knochens Diagnostik in Spezialeinrichtungen erforderlich™,
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5.1 Therapieentscheidung und ziele

Die Haufigkeit der Osteoporose nimmt mit dem Alter
aber auch der Anzahl an Begleiterkrankungen zu. Eine
medikamentdse Therapie sollte dann in Betracht gezo-
gen werden, wenn in der Zusammenschau ein Behand-
lungsvorteil zu erwarten ist'®. FUr die Therapieentschei-
dung bedient man sich der Klinik und des Gesamtrisikos.

Bei Hochrisikopatientinnenen (anhand FRAX oder
DVO-Modell) ist der stérkste Behandlungseffekt zu erzie-
len™. Bei niedrigtraumatischen Osteoporose-typischen
Frakturen ist eine sperzifische Osteoporosetherapie indi-
ziert. Die Therapie kann in diesen Fallen auch ohne Mes-
sung der Knochenmineraldichte begonnen werden'®
(siehe auch ).

Hilfestellung zur Therapieentscheidung nach dem DVO-Modell:

Lebensalter

in Jahren

Frau Mann* -20bis-2,5

50 - 60 60-70

60 - 65 70-75

65-70 75 -80

70-75 80 -85

>75 >85 Ja Ja

-2,5bis-3,0

T-Score (Nur anwendbar auf DXA-Werte. Die Wirksamkeit einer medikamentésen Therapie
ist fir nichtvertebrale Frakturen bei einem T-Score > -2,0 nicht sicher belegt.)

-3.0 bis-3.,5 -3.5 bis-4,0 <-4,0

Ja

Ja Ja

Ja Ja Ja

Ja Ja Ja

Ja Ja Ja

Tabelle 6: Indikation fUr eine spezifische medikament&se Therapie in Abhdngigkeit von Geschlecht, Lebensalter,

DXA-Knochendichtemessung und weiteren Risikofaktoren

*bei Verwendung eines ménnlichen Referenzkollektivs fur die T-Scores

Die Therapieschwelle wird fakultativ entsprechend den
einbezogenen klinischen Risikofaktoren, soweit diese vor-
liegen, angehoben (Details hier). Entscheidungsgrundio-
ge ist der niedrigste Wert der drei Messorte Lendenwirbel-
stule (Mittelwert der verwertbarenT-Scores von L 1 bis L 4),
Femurhals und Gesamtfemur. Bei einem T-Score > - 2,0

ist die Wirksamkeit einer medikamentdsen Therapie fur
nichtvertebrale Frakturen nicht belegt's,

Hilfestellung zur Therapieentscheidung nach dem
FRAX-Modell

Nach Meinung der Expertinnengruppe kann ein 10-Jah-
resfrakturrisiko von > 20 % fir MOF und 5 % fUr Femurfrak-
turen als sinnvolle Therapieschwelle betrachtet werden.©
Auch im FRAX-Modell kann der TBS zur Anpassung der
Therapiegrenze einbezogen werden.

9 FUr diese Empfehlung liegen keine nationalen Frakturinterventionsdaten vor. Sie ist als Konsensus der Expertinnengruppe zu werten
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5.2 Kalzium und Vitamin D

Die Ubergdéinge zwischen Prévention und Therapie mit
Kalzium und Vitamin D sind fieBend (siehe ).

Kalzium- und Vitamin D Substitution sind sowohl eine
eigenstandige Therapiemoglichkeit der Osteoporose, als
auch die absolut notwendige Basis jeder spezifischen
Osteoporosetherapie.

5.2.1 Kalzium

Eine ausreichende Kalziumzufuhr ist primd&r Uber die
Nahrung sicherzustellen. Ist dies nicht moglich, sind Kal-
ziumsupplemente erforderlich (DVO D). Sie kbnnen mit
erhdhten gastrointestinalen Nebenwirkungen (Blahun-
gen. Véllegefuhl, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Durchfall) einhergehen (DVO C), weswegen die Thero-
pietreue (Adhd&renz) haufig gering ist'. Es besteht dann
auch die Gefahr, dass gleichzeitig die spezifische Osteo-
porosetherapie von den Patientinnen beendet wird und
somit die Effekfivitét der Behandlung nicht gegeben ist’s.
Es gibt derzeit keine leitliniengestutzte Evidenz zur Bevor-
zugung eines bestimmten Kalziumsupplements.

Tipps:

+ Bestimmte Mineralwd&sser sind eine gute
Kalziumquelle (siehe )

*  Pro Einnahme wird eine Dosis von maximal 500 mg
Kalziumsupplement empfohlen (1000 mg Tabletten/
Beutel teilen!)

* Nicht gleichzeitig mit kalziumreichen Nahrungsmitteln
(Resorptionsquote nimmt mit Angebot ab)

+ Bessere Adhdrenz bei Filmtabletten

+  Keine Kalziumsupplemente bei Hyperkalzimie
(z.B. primdrer Hyperparathyreoidismus, hochgradiger
Niereninsuffizienz, Neigung zu Nierensteinbildung).
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Patientinnen mit Osteoporose (mit und ohne spezifi-
scher Osteoporosetherapie) sollen t&glich 1000 mg

Kalzium aufnehmen, vorzugsweise Uber die Nahrung
(DVO D) sowie 800 - 1000 IE Vitamin D3

Fur die StUtzung der Behauptung, dass Kalziumsupple-
mente zu einem erhéhten kardiovaskuldren Risiko fUhren,
existieren keine Uberzeugenden Daten'. Sicher ist, dass
die diatetische Kalziumzufuhr keine kardiovaskuléren
Risiken birgt.

Vor Beginn einer spezifischen Osteoporosetherapie
mit Bisphosphonaten oder Denosumab muss der

Kalziumstatus ausgeglichen sein, da bei diesen The-
rapien - wenn auch selten - schwere Hypokalz&mien
auftreten kénnen (DVO C).




26

o.Therapie

5.2.2Vitamin D

Eine ausreichende Versorgung mit Vitamin D ist eine
wichtige Voraussetzung fUr die Knochengesundheit. Eine
25-OH-Vitamin D Serumkonzentration < 20 ng/ml ist mit
einem erhdhten Risiko fur proximale Femurfrakturen und
nichtvertebralen Frakturen verbunden (DVO B).

Zur Therapie eingesetzt wird Cholecalciferol (Vitamin
D3); 1T pg Vitamin D3 entspricht 40 IE Vitamin D3. Die
Einnahme soll mit den Mahlzeiten erfolgen, da dies die
Resorption verbessert. Die Tagesdosis (z.B. 800 IE) kann

5.3 Medikamente

Eine Basistherapie mit Kalzium und Vitamin D, wie in

dargestellt, ist eine unbedingt notwendige
Voraussetzung fir eine wirksame Behandlung mit kno-
chenspezifischen Medikamenten.

vertebrale Fraktur

auch als Wochend&quivalent gegeben werden (5.600 |E
einmal wéchentlich). Im Einzelfall kann bei Malabsorpti-
on eine parenterale (inframuskulére) Gabe von 100.000
[E Cholecalciferol notwendig sein. In einigen Mitglied-
staaten der Europdischen Union (z.B. Deutschland) ist
ein derartiges Praparat zugelassen.

Die Gabe der aktiven Form von Vitamin D - Calcitriol
(1.25-Dihydroxycholecalciferol) - ist nur bei schwerer
Niereninsuffizienz indiziert.

Die laut NOGG am besten belegten medikamentdsen
Therapieoptionen in Bezug auf eine Frakturreduktion bei
der postmenopausalen Frau sind in der nachstehenden
Tabelle zusammengefasste.

nichtvertebrale Fraktur proximale Femurfraktur

A A(S) (&)

A A A

A A A (S

A () ()
MHT (friher HRT) * A A A

Tabelle 7: Fraktursenkender Effekt verschiedener Medikamente zur Behandlung der postmenopausalen Osteoporose

(8) nur in Unfergruppen signifikant (Post-hoc-Analyse)
(x) fraktursenkender Effekt nicht adéquat belegt

* Medikamente, die auch zur Prévention der Osteoporose eingesetzt werden (im Erstattungskodex in dieser Indikation nicht angeflhrt)

A Evidenzgrad aus NOGG (siehe Vertiefung Graduierungen)

¢ Keine vergleichbaren Belege fir Ménner derzeit verfUgbar.
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Die einzelnen Préparate zeigen Unterschiede bezlglich
der Art der Wirkung, Art der Applikation, der Pharmako-
kinetik sowie im Preis. Sie sind auch unterschiedlich gut
bezlglich der Wirkung auf verschiedene Frakturarten
und der langfristigen Frakturreduktion bei kontinuierlicher
oder diskontinuierlicher Anwendung belegt. FUr die indi-

5.3.1 Pravention

Menopausale Hormontherapie

Der profektive Einfluss der Ostrogene auf den Knochen
ist bekannt. Eine Reihe von Pré&paraten mit verschiede-
nen Hormonkombinationen, Dosierungen und Appli-
kationsformen steht zur VerfUgung. Bei nicht hysterekto-
mierten Frauen ist eine Zusatzbehandlung mit einem
Progestogen obligatorisch.

Fur die Entscheidung zur Durchflhrung einer menopau-
salen Hormontherapie (MHT, frher: Hormonersatzthero-
pie, HRT) ist das Alter der Patientin ein wichtiges Kriterium.
Bei Frauen innerhalb der ersten 10 Jahre nach der Me-
nopause kann die MHT zur Prévention von vertebralen,
nichtvertebralen und proximalen Femurfrakturen in Be-
fracht gezogen werden (SIGN B)'. Vor Beginn einer MHT
sind alle individuellen Risikofaktoren, inklusive kardiovas-
kul@res und thromboembolisches Risiko, zu berlcksichti-
gen, insbesondere bei Frauen Uber 60, die ein erhdhtes
Basisrisiko fUr ernste Nebenwirkungen haben (SIGN D).
Nach Ende einer MHT ist eine neuerliche Risikobewer-
tung sinnvoll.

Zur MHT gehort auch , ein synthetisches Ste-

roid mit &strogenen, progestogenen und androgenen
Wirkungen. Es kann bei jungeren postmenopausalen
Frauen zur Prévention von vertebralen und nichtvertebra-
len Frakturen in Betracht gezogen werden, insbesondere
bei Frauen mit klimakterischen Beschwerden (SIGN B).

flIst im Erstattungskodex in der Indikation ,Prévention der Osteoporose" nicht angefthrt.
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viduelle Auswahl der Medikamente sollten, nach Emp-
fehlung der Leitliniengruppe, die moglichen Neben- und
Zusatzwirkungen, die nachgewiesene Wirkungsdauer
auch nach Absetzen des Préparates, die Kosten und die
Einnahmemodalitét in die Uberlegungen einbezogen
werden's,

Raloxifen ist ein selektiver Ostrogenrezeptor-Modulator
(SERM) der die Knochenresorption hemmt und das
Frakturrisiko flr vertebrale Frakturen reduziert (nicht far
nichtvertebrale Frakturen und proximale Femurfrakturen;
siehe Tabelle 7). Raloxifen ist zugelassen fUr die Préaventi-
on und Therapie der Osteoporose bei postmenopausa-
len Frauen'.

Ein bedeutender zusdizlicher Effekt ist die Reduktion des
relativen Risikos eines invasiven (Ostrogenrezeptor-positi-
ven) Mammakarzinoms's um 79 % (siehe Fachinformati-
on). Eine unerwinschte Nebenwirkung ist die Erhéhung
des thromboembolischen Risikos'.
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5.3.2 Antiresorptive Therapie

Bisphosphonate sind potente Inhibitoren der Knochen-
resorption. Sie werden an metabolisch aktiven Umbau-
einheiten im Knochen abgelagert und bewirken eine
Apoptose von Osteoklasten. Die Resorptionsaktivitét wird
im Gesamtskelett deutlich geddmpft und das Frakturrisi-
ko reduziert. Bei Bisphosphonaten wurde diese fraktur-
senkende Wirkung Uber einen Zeitraum von zumindest
3 bis 5 Jahren nachgewiesen (DVO A).

Alle in der angefuhrten Bisphosphonate sind
fur die Behandlung der postmenopausalen Osteoporose
zugelassen. und kdn-
nen auch zur Behandlung der Osteoporose des Mannes
verwendet werden. Alendronat und Zoledronat kbnnen
dartber hinaus auch fur die Glucocorticoid-induzierte
Osteoporose (GIOP) eingesetzt werden (Risedronat und
loandronat haben in diesen Indikationen keine Zulas-
sung). Die Wirksamkeit von lbandronat im Hinblick auf
die Senkung des Frakturrisikos des proximalen Femurs

ist nicht ausreichend belegt.

Oral werden Bisphosphonate nur in geringem Ausmal
(maximal 3 %) resorbiert; die Einnahme erfolgt stets
nUchtern in ausreichendem Abstand zur Nahrungsauf-
nahme, mit ausreichend Wasser und in aufrechter Kor-
perhaltung, um Irritationen der Osophagusschleimhaut
zu vermeiden.

Bei infravendser Bisphosphonatgabe kann, Uberwiegend
bei erstmaliger Verabreichung, eine sogenannte , Akut-
phasereaktion™ - im Wesentlichen ein grippedhnliches
Zustandsbild mit Fieber und Muskelschmerzen - auftre-
fen, die in der Regel innerhalb von 36 Stunden nach
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intravendser Gabe beginnt und dann 24 - 48 Stunden
anhdlt. Bei allen Bisphosphonaten stellen Hypokalz&mie,
erhebliche Nierenfunkfionseinschrankung und Graviditét
eine Kontraindikation dar.

Bisphosphonate haben eine lange Verweildauer im
Knochen. Residuale Wirkungen auf den Knochenstoff-
wechsel lassen sich auch nach Beendigung der Bis-
phosphonattherapie nachweisen'3, Das Auftreten von
atypischen Femurfrakturen ist selten, scheint aber unter
einer Langzeitgabe mit Bisphosphonaten zuzunehmen
(DVO B). Kiefernekrosen sind bei dieser fur Osteoporose
zugelassenen Therapie eine mutmaBlich seltene Neben-
wirkung'3 %,

Die optimale Dauer einer Therapie mit Bisphosphonaten
ist nicht bekannt. Nutzen und Risiken einer kontinuierli-
chen Langzeitanwendung von Osteoporosetherapeutika
im Vergleich zu Therapiepausen sind insbesondere in
Bezug auf Bisphosphonate unzureichend untersucht.

Fur die individuelle Entscheidung einer Langzeittherapie
mit Bisphosphonaten sollten Nutzen und Risiken, die Art
des Bisphosphonats, die Hohe des Frakturrisikos und der
Therapieverlauf mit in die Uberlegungen einbezogen
werden (DVO D).

Es gibt keine durch Frakturdaten validierten individuellen
Entscheidungskriterien fur die Wiederaufnahme einer
Therapie nach einer Therapiepause oder einen weiteren
Therapieverzicht in Abhdngigkeit von Vernderungen
der Knochenmineraldichte, der Knochenumbaumarker
oder anderer messtechnischer oder klinischer Kriterien
(DVO D). Datenbankanalysen geben allerdings Hinweise
auf einen Wiederanstieg des Knochenbruchrisikos nach
Absetzen einer Bisphosphonattherapie (DVO C).
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Denosumab ist ein monoklonaler Antikérper, der die
Proliferation, Reifung und Aktivierung der Osteoklasten
hemmt und alle sechs Monate subkutan verabreicht
wird.

Bei der Behandlung der postmenopausalen Osteopo-
rose ist eine Reduktion von vertebralen und nichtverteb-
ralen Frakturen inklusive proximaler Femurfrakturen Uber
3 bis 5 Jahre nachgewiesen (DVO A). Die Behandlungs-
dauer ist unklar?® 9, Nach Absetzen von Denosumab
scheint es im Gegensatz zu den Bisphosphonaten zu
einem raschen Anstieg des Knochenumbaus und in
weiterer Folge zu einer Abnahme der Knochenmineral-
dichte zu kommen's. Kiefernekrosen sind bei dieser fur
Osteoporose zugelassene Therapie eine mutmaRlich
seltene Nebenwirkung' 2. Auch unter einer Therapie mit
Denosumab wurden atypische Femurfrakturen beob-
achtet (DVO D).

Raloxifen ist ein SERM der die Knochenresorption hemmt
und das Frakturrisiko fUr vertebrale Frakturen reduziert
(nicht fur nichtvertebrale Frakturen und proximale Femur-
frakturen; siehe und )

Strontiumranelat wirkt antiresorptiv unter Aufrechterhal-
tung der Knochenneubildung. Die Substanz ist fUr die Be-
handlung der postmenopausalen Osteoporose und der
Osteoporose des Mannes zugelassen. Allerdings besteht
eine Zulassungseinschrénkung, da wegen potentieller
Nebenwirkungen (vendse Thromboembolien, kardiovas-
kuldre Erkrankungen) das Praparat nur als Reservemittel
bei Kontraindikationen gegen andere Osteoporose-The-
rapeutika eingesetzt werden soll. Zur Behandlungsdau-
er mit Stronfiumranelat gibt es beschrénkt Daten. Bei
postmenopausalen Frauen mit schwerer Osteoporose
kann mit Strontiumranelat bis zu zehn Jahren behandelt
werden (SIGN B).

5.3.3 Osteoanabole Therapie

Teriparatid, ein aminoterminales Fragment des Parathor-
mons, wird einmal taglich subkutan Uber 24 Monate
angewandt. Sein osteoanaboler Effekt beruht auf einer
Beschleunigung der Reifung und Stimulierung von Os-
teoblasten.

Teriparatid ist zur Therapie der postmenopausalen
Osteoporose (DVO B), zur Therapie der Osteoporose des

Mannes (DVO C) und zur Behandlung der Glucocorti-
coid-induzierten Osteoporose zugelassen'!,

Im Anschluss an die anabole Reaktion des Knochens
kommt es nach Beendigung der Teriparatid-Therapie
wiederum zu einem gesteigerten Knochenabbau, wes-
halb die Expertinnengruppe eine sofortige Anschlussbe-
handlung mit einem Antiresorptivum unbedingt emp-
fiehlt.

92015 wurden Zwischenergebnisse (8-Jahresdaten) einer damals noch laufenden (mittlerweile beendeten) Studie publiziert, die eine anhaltende Reduktion des

Knochenstoffwechsels, eine kontinuierliche Zunahme der Knochenmineraldichte und eine niedrige Frakturinzidenz bei glinstigem Nebenwirkungsprofil bestatigt.

'Erstattungsregel: Die bestimmte Verwendung im Erstattungskodex sieht einen Einsatz nur vor, wenn trotz vorangegangener mindestens zweijahriger antiresorptiver

Therapie eine neue osteoporotische Fraktur auftritt.
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5.4 Verlaufskontrollen

Bei der Mehrzahl der Patientinnen tritt die Osteoporose
als eine chronische Erkrankung mit einem dauerhaft
erhdhten Frakturrisiko auf'.

Kontrollen sollten bei allen Personen erfolgen, bei denen
eine Basisdiagnostik empfohlen wird, also

+  beiVorliegen oder Verdacht auf eine
manifeste Osteoporose

*  bei niedrigtraumatischen Frakturen

» bei Krankheiten, bei denen die Evaluation
des Frakturrisikos unmittelbare therapeutische
Konsequenzen haben kann

+ bei Personen mit einem erhdhten Frakturrisiko
(siehe )

Nach Einleitung einer spezifischen medikamentdsen
Therapie soll nach 3 - 6 Monaten eine klinische Kontrolle
ohne Knochendichtemessung erfolgen'. Ein genereller
Zusatznutzen fUr eine routinemdaBige Kontrolle der Kno-
chenmineraldichte ist nicht belegt (DVO D). Zur Abschd&it-
zung des medikamentdsen Therapieerfolgs sind Kno-
chendichtemessungen nur bedingt tauglich (DVO B).

Deutliche Anderungen des Frakturrisikos (z.B. Frakturen
oder Beginn einer medikamentdsen Therapie mit negati-
ven Auswirkungen auf den Knochenstoffwechsel - siehe

) soliten akut zu einer Uberprifung des Gesamt-
frakturrisikos (siehe nachstehende Aufz&hlung) und auf
dieser Basis zu einer eventuellen Therapieentscheidung
fUhren (DVO D):
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+  Zwischenzeitlich Auftreten neuer
niedrigfraumatischer Frakturen

+  Stlrze

+ Klinische Hinweise fUr inzidente Wirbelkdrperfrakturen

» Sperzifische Frakturrisiken im Kontext
des Gesamtrisikoprofils

+ Vertraglichkeit und Adhdrenz der Therapie

+ Uberprifung von Kontraindikationen fir eine Basisthe-
rapie oder spezifische osteologische Therapie

+  GréBenabnahme > zwei Zentimeter

+ Auffélligkeiten im Basislabor

Der Zeitabstand von DXA-Wiederholungsmessungen
ohne Therapie ist davon abhdéngig, welche Anderung
des T-Scores therapierelevant ist (siehe dazu ).
Bei Patientinnen ohne spezifische Osteoporose-Therapie
soll sich der Zeitpunkt der Messung am Messwert der
Vormessung orientieren (DVO C).

Eine erneute Messung soll bereits nach 12 Monaten
erfolgen, wenn ein Absinken des T-Scores um 0,5 thera-
pierelevant ist.

Wenn eine Anderung von - 1,0 T-Scores therapierelevant
ist, sollte eine erneute Messung in der Regel nicht vor
Ablauf von zwei Jahren erfolgen und sollte an das indivi-
duelle Risikoprofil adaptiert werden's.

Bei T-Score-Werten > - 1,0 sind in der Regel Messintervalle
gréBer funf Jahre ausreichend’s.
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Im Falle von zu erwartenden, rapiden Verlusten an Kno-
chenmineraldichte sollten dem individuellen Risikoprofil
der Patientinnen angepasste Kontrollen vorgenommen
werden (DVO D).

Ein Nichtanstieg der Knochenmineraldichte unter einer
Medikation mit Bisphosphonaten oder einem SERM ist
kein Hinweis fUr eine verminderte frakturreduzierende
Wirkung (DVO B).

Der Ausgangswert der Knochenmineraldichte vor The-
rapiebeginn und die Zunahme unter Therapie ist fur die
weitere Abschdtzung des Frakturrisikos miteinzubezie-
hen'.

Eine Re-Evaluation’ der Therapie erfolgt mittels Knochen-
dichtemessung und osteologischem Basislabor (siehe
) bei folgenden Punkten:

+  Zumindest zweijdhrige Laufzeit der Therapie

»  Neue osteoporotische Fraktur unter laufender
Therapie

+  Neu aufgetretene klinische Risikofaktoren

+  Erwé&gung einer Therapiepause oder -Gnderung

Eine Umstellung der Therapie ist bei folgenden Punkten
zu erwdigen's;

+  Schlechte Adhdrenz oder Resorption

+  Anderung der Risikokonstellation

+ Auftreten von neuen osteoporotischen Frakturen un-
ter Therapie innerhalb von zwei Jahren (DVO D)

Biochemische Parameter des Knochenumbaus geben
unter Studienbedingungen prognostische Hinweise fur
das AusmaB der frakturreduzierenden Wirkung einer
antiresorptiven Medikation (DVO B). Die Datenlage zur
Anderung des individuellen Frakturrisikos in Abhéngigkeit
von der Anderung der Umbaumarker Iésst derzeit keine
eindeutige Empfehlung zu (DVO D). Die Therapie soll so
lange erfolgen, wie ein hohes Frakturrisiko besteht (DVO D).

Die Erhéhung des Frakturrisikos durch einen der in

aufgelisteten Risikofaktoren ist nach dem Wegfall
des Risikofaktors innerhalb von ein bis zwei Jahren ver-
mutlich reversibel (DVO A - D). Durch den Wegfall eines
oder mehrerer Risikofaktoren kann es deshalb, je nach
AusmaB des dadurch bedingten Risikos, vermutlich zu
einer maBigen bis starken Reduktion des Frakturrisikos
kommen (DVO D).

Der frakturreduzierende Nutzen der spezifischen medi-
kament&sen Therapie ist in randomisierten Studien nur
fur die Phase der aktuellen Anwendung der medika-
mentésen Therapie und fUr einzelne Praparate fur das
erste Jahr nach Absetzen der Therapie belegt. Fur eine
Therapie mit Ostrogenen ist aus Kohortenstudien ein
rascher Wiederanstieg der Frakturrate nach Beendigung
der Ostrogentherapie belegt (DVO B).

IMit den angeflihrten Empfehlungen geht die Expertinnengruppe Uber die Empfehlungen der Quellleitlinien hinaus.

Die Vorschlége sind auf dsterreichische Verhdltnisse abgestimmt.
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5.5 Management von schmerzhaften

Wirbelkorperfrakturen

5.5.1 Konservative Therapie

Nach niedrigtraumatischen stabilen osteoporotischen
Wirbelkdrperfrakturen sollte schnellstmdglich eine Mobi-
lisierung zur Vermeidung von Folgekomplikationen der
Immobilitat (Pneumonien, Thromboembolien, funktionelle
Verluste) erfolgen (DVO D).

Nichtsteroidale Antirheumatika, Paracetamol, Metamizol
und Opiate sind bei der Behandlung von Frakturschmer-
zen wirksam. Vom WHO-Stufenschema der Schmerzthera-
pie muss in vielen Fallen wegen Kontraindikationen oder
nicht tolerabler Nebenwirkungen abgewichen werden.
Die Grundsdatze zur ,Schmerztherapie des dlteren Men-
schen®, insbesondere Komorbidité&ten und die Komedika-
fion, sollten berUcksichtigt werden (DVO D).

Opiate sind mit einer erhdhten Sturzrate und vermutlich
mit einer erhdhten Frakturrate verbunden'.

Eine (schwache) analgetische Wirkung von

nach Wirbelkdrperfrakturen ist nur bei infravendser
Hochdosistherapie nachgewiesen, nicht aber fur die
Ublicherweise in der Osteoporosetherapie verwendeten
Dosen (DVO B). Fiir Osteoporose Ubliche Dosierungen
der und fur andere frakturreduzierende
Osteoporosetherapeutika ist im Langzeitverlauf ein gerin-
geres Auftreten von RUckenschmerzen belegt (DVO A),
wobei dies vermutlich Uber die Reduktion neuer verteb-
raler Frakturen zustande kommt (DVO D).

Gegebenenfalls sollte eine Versorgung mit einer Wirbel-
s@ulenaufrichtenden Orthese erfolgen'
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Bei, frotz Ausnutzung aller Méglichkeiten, ambulant nicht
beherrschbaren Problemen wie Schmerzen oder Funk-
fionsbeeintrdchtigungen kann eine stationdre Behand-
lung erforderlich werden (DVO D).

FUr die Empfehlung von Calcitonin, Pamidronat oder
bei schmerzhaften Wirbelkdrperfrakturen ist
die Evidenzlage unzureichend'

Elektrotherapie (mit/ohne Ubungsprogramm) kann

zur Schmerzreduktion und Funktionsverbesserung bei
Patientinnen mit schmerzhaften Wirbelkérperfrakturen in
Erwdgung gezogen werden (SIGN B).

Medizinisch kontrollierte Bewegungstherapie-Programme
werden zur Schmerzreduktion und Lebensqualitétsver-
besserung bei Patientinnen mit schmerzhaften Wirbelkor-
perfrakturen empfohlen (SIGN A).

Die Zusammenarbeit zwischen Fachdrztinnen fur Geri-
atrie und orthopd&dische Chirurgie, sowie zwischen den
medizinischen und nichtmedizinischen Disziplinen sollte
wann immer moglich geférdert werden (NOGG B).

Bei allen Menschen mit Frakturen sollte das Sturzrisiko
erfasst und angemessene MaBnahmen zur Sturzpréven-
tion ergriffen werden (NOGG C).
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o.Therapie

5.5.2 Kyphoplastie und Vertebroplastie

Es gibt keine ausreichende Evidenz, um den Gebrauch
von Kyphoplastie oder Vertebroplastie zur Behandlung
der schmerzhaften Wirbelkérperfrakturen empfehlen zu
kédnnen'.

Metaanalysen nichtrandomisierter Vergleichsstudien und
eine randomisierte, offene Vergleichsstudie zwischen ei-
ner Kyphoplastie und einer Vertebroplastie zeigen keinen
konsistenten Unterschied in der analgetischen Effektstér-
ke beider Methoden (DVO B).

Langzeitergebnisse bezliglich der Risiken und des Nut-
zens dieser Verfahren liegen nur unzureichend vor. Ins-
besondere ist die Datenlage zu einer erhdhten Folgefrak-
turrate nach Kypho- und Vertebroplastie nach Ansicht
der Leitliniengruppe inkonsistent (DVO C).

Beide Methoden k&nnen zu Komplikationen fuhren. Die
Indikation und Effektstérke der Kypho- und Vertebroplas-
fie bleiben unklar'3. Im Einzelfall bestehen orthopd&dische
Indikationen. Diese erfordern eine individuelle Beurtei-
lung durch erfahrene Spezialistinnen.
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Kassenzeichen

Arzneispezialitaten, die bei Vorliegen der bei der Arzneispezialitat im EKO angegebenen Voraussetzun-
gen ohne die sonst notwendige arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes auf

Rechnung der Krankenversicherungstréiger abgegeben werden kénnen, wenn vom verschreibenden
Arzt auf dem Rezept bei dieser Arzneispezialitéit das gegensténdliche Zeichen angebracht wurde.

RE1 Arzneispezialititen, welche bei Vorliegen der im EKO angegebenen bestimmten Verwendungen erst
nach Vorliegen der drzilichen Bewilligung des chef- und kontrollérztlichen Dienstes abgegeben werden

kébnnen.

Abkirzungen

IE Internationale Einheit

Langzeitbewilligung fir 6 Monate méglich
ug Mikrogramm
mg Milligramm

Wichtiger Hinweis fiir den Benuizer

Die Wirkstofftabelle dient zur Ubersichilichen Auflistung
jener, in der Leitlinie vorgestellten Substanzen, die im
Erstattungskodex (EKO) angeflhrt sind. Sie stellt keine
Therapieempfehlung dar. Sie gibt auszugsweise (teilwei-
se mehrere wirkstoffgleiche Produkte zusammenfassend)
und sinngemd&B Inhalte der Fachinformationen wieder.
Die Inhalte der Tabelle sind nicht notwendigerweise iden-
fisch mit den Expertenempfehlungen im Text. Alle Anga-
ben erfolgen trotz sorgfaltiger Bearbeitung ohne Ge-
wahr; eine Haftung ist ausgeschlossen. Das Wissen in der
Medizin befindet sich in stetfem Wandel durch Forschung
und klinische Erfahrungen, der Inhalt von Fachinforma-
tionen kann Anderungen unterliegen. Den aktuellen
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Zulassungsstatus sowie verbindliche Angaben fur eine
Verschreibung enthdlt die Zusammenfassung der Pro-
dukteigenschaften (Fachinformation). Die Fachinforma-
fion und weitere Hintergrundinformationen zu einzelnen
Medikamenten sind auf der Homepage der AGES abruf-
bar unter (https://aspregister.basg.gv.at/aspregister/fa-
ces/aspregister.jspx?_afrLoop=14321955783325227&_afr-
WindowMode=0&_adf.ctrl-state=6et429zfs_14 bzw. http://
www.basg.gv.at) und auf der Website der europdischen
Zulassungsagentur EMA (hitp://www.ema.europa.eu/
ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_
search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

bzw. www.ema.europa.eu).
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Ubersicht Wirkstoffe, die im

Erstattungskodex angefuhrt sind

Farblegende

Wirkstoff im Grinen Bereich Wirkstoff im Gelben Bereich

angefuhrt angefuhrt

Wirkstoff im Gelben Bereich angeflihrt, aber nicht in
der IND Osteoporose im EKO

ErlGuterung

Fur die im Folgenden angeflhrte Tabelle gelten nachste-
hende Erklarungen: ATC Code laut WHO: www.whocc.no,
Stand 2013
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Anhang 1: Ubersicht Wirkstoffe, die im Erstattungskodex angeftinrt sind

Wirkstoff(e)

Vitamin D und Analoga

ATC-Code (WHO)

Voraussetzungen fiir Kostenlibernahme laut

Erstattungskodex

Anwendungsgebiet(e) beziiglich Osteoporose laut Fachinformation

Dosierung laut Fachinformation

Alfacalcidol A11CCO03 IND Osteoporose Erhaltungsdosis
Zusatztherapie bei Nierendialyse 0.25 - 2 pg taglich
Calcitriol Al11CCO04 IND Osteoporose bei Patientinnen mit chronischer Stérung der Nierenfunktion bei Erhaltungsdosis
Zusatztherapie bei Nierendialyse Versagen bzw. Kontraindikation anderer Therapien 0,25 ug 2x taglich
Cholecalciferol (Vitamin D,) ~ A11CC05 frei zur Unterstltzung einer spezifischen Osteoporosetherapie fur Patientinnen mit 800 - 1.500 IE t&glich
bestehendem Risiko eines Vitamin D-Mangels
Kalzium
Kalziumkarbonat A12AA04 frei zur VerhUtung von Kalziummangel und als unterstlitzende Behandlung 500 - 1.500 mg taglich
bei Osteoporose
Kalzium und Vitamin D
Kalziumkarbonat + A12AX frei kombinierte Vitamin D- und Kalziumerg&nzung bei Osteoporosepatientinnen mit 500 - 1200 mg Kalzium /

Cholecalciferol

Menopausale Hormontherapie

Estradiol

G03CAO03

IND

bei schwerem klimakterischen Syndrom

bestehendem Risiko von Vitamin D- und Kalzium-Mangelzusténden

Prévention einer Osteoporose bei postmenopausalen Frauen mit hohem Fraktur-
risiko und mit einer Unvertréiglichkeit oder Kontraindikation gegenlber anderen
zur Osteoporoseprévention zugelassenen Arzneimitteln

800 - 880 IE Vit D3 taglich

fransdermales Pflaster zweimal
woéchentlich (alle 3 bis 4 Tage)

Gel

2 Dosiereinheiten
(entsprechend 1,5 mg Estradiol)
féglich

oral
1 mg téglich

angefUhrt im Grlner Bereich
angefUhrt im Grlner Bereich, aber NICHT in der IND Osteoporose im EKO
B angeflhrt im Griner Bereich und wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukte vorhanden

angefUhrt im Gelben Bereich
angefUhrt im Gelben Bereich, aber NICHT in der IND Osteoporose im EKO



Anhang 1: Ubersicht Wirkstoffe, die im Erstattungskodex angeftinrt sind

Voraussetzungen fiir Kostenlibernahme laut

Wirkstoff(e) ATC-Code (WHO) Erstattungskodex Anwendungsgebiet(e) beziiglich Osteoporose laut Fachinformation Dosierung laut Fachinformation
Tibolon G03CX01 IND Préivention einer Osteoporose bei postmenopausalen Frauen mit hohem Fraktur- 2,5 mg taéglich
bei schwerem klimakterischen Syndrom risiko und mit einer Unvertréglichkeit oder Kontraindikation gegentber anderen
zur Osteoporoseprdévention zugelassenen Arzneimitteln
RET, L6; Préivention einer Osteoporose bei postmenopausalen Frauen mit hohem Fraktur- 2,5 mg téglich
Eine KostenUbernahme ist méglich zur risiko und mit einer Unvertréglichkeit oder Kontraindikation gegentber anderen
Behandlung des schweren klimakterischen zur Osteoporoseprévention zugelassenen Arzneimitteln
Syndroms, wenn unter Behandlung mit frei
verschreibbaren Préparaten Metrorrhagien
auftreten. Ein geringeres Risiko unter einer
Therapie mit Tibolon (im Vergleich zu kassen-
freien Préparaten) an einem Mammakarzinom
zu erkranken ist durch Studien nicht belegt.
Estradiol + Norethisteron GO3FAO1 und IND Préivention einer Osteoporose bei postmenopausalen Frauen mit hohem Fraktur-  zur kontinuierlich-kombinierten
GO3FB05 bei schwerem klimakterischen Syndrom risiko und mit einer Unvertréglichkeit oder Kontraindikation gegenlber anderen (ein tfransdermales Pflaster alle
zur Osteoporoseprévention zugelassenen Arzneimitteln 3 bis 4 Tage oder 1 Filmtablette
téglich) bzw. zur kontinuierlich-
sequentiellen (1 Filmtablette
téglich) Anwendung/Einnahme
Estradiol + Dydrogesteron GO3FA14 und IND Préivention einer Osteoporose bei postmenopausalen Frauen mit hohem Fraktur-  zur kontinuierlich-kombinierten
GO3FB08 bei schwerem klimakterischen Syndrom risiko und mit einer Unvertréglichkeit oder Kontraindikation gegenlber anderen (Ix taglich) bzw. zur kontinuierlich-
zur Osteoporoseprévention zugelassenen Arzneimitteln sequentiellen (1x taglich)
Einnahme per os
angefUhrt im Grlner Bereich angefUhrt im Gelben Bereich
angefUhrt im Grlner Bereich, aber NICHT in der IND Osteoporose im EKO angefUhrt im Gelben Bereich, aber NICHT in der IND Osteoporose im EKO

B angeflhrt im Griner Bereich und wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukte vorhanden



Anhang 1: Ubersicht Wirkstoffe, die im Erstattungskodex angeftinrt sind

Voraussetzungen fiir Kostenlibernahme laut

Wirkstoff(e) ATC-Code (WHO) Erstattungskodex Anwendungsgebiet(e) beziiglich Osteoporose laut Fachinformation Dosierung laut Fachinformation
Estradiol + Cyproteron GO3HBO1 IND Préivention einer Osteoporose bei postmenopausalen Frauen mit hohem zur sequentiellen (21 Tage
bei schwerem klimakterischen Syndrom Frakturrisiko und mit einer Unvertréglichkeit oder Kontraindikation 1x téglich, 7 Tage Pause)
gegenUber anderen zur Osteoporoseprévention zugelassenen bzw. kontinuierlich-sequentiellen
Arzneimitteln (Ix taglich)
Einnahme per os
Antiresorptive Therapie - Bisphosphonate
Alendronsdure 10 mg MO5BA04 IND Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen 10 mg 1x taglich
Langzeitbehandlung der Osteoporose Behandlung der Osteoporose bei M&nnern mit erhéhtem Frakturrisiko
(Knochendichte liegt mehr als 2,5 Behandlung und Prévention einer Glukokortikoid-induzierten Osteoporose
Standardabweichungen unter dem 3bei postmenopausalen Frauen ohne gleichzeitiger Therapie mit Ostrogenen

Durchschnittswert junger Erwachsener)
oder nach osteoporotischer Fraktur

Alendronsdure 70 mg frei* Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen 70 mg 1x wéchentlich
Ibandronsd&ure 3 mg IND Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen 3 mg alle 3 Monate als
Patientinnen mit Knochenbruchkrankheit mit erhéhtem Frakturrisiko intravendse Injektion

(Osteoporose) mit hohem Frakturrisiko
oder vorhergegangenen Frakturen nach

inaddquatem Trauma
Ibandronsdure 150 mg frei Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen 150 mg 1x monatlich
mit erhdhtem Frakturrisiko
Risedronsdure 35 mg frei Behandlung der postmenopausalen Osteoporose 35 mg Tx wochentlich

zur Verminderung des Risikos fur Wirbelfrakturen

Behandlung der manifesten postmenopausalen Osteoporose

zur Verminderung des Risikos fUr Huftfrakturen

Behandlung der Osteoporose bei M&nnern mit hohem Frakturrisiko

* Erstanbieter noch mit IND ,Langzeitbehandlung der Osteoporose (Knochendichte liegt mehr als 2,5 Standardabweichungen unter dem Durchschnittswert junger Erwachsener) oder nach osteoporotischer Fraktur®

angefUhrt im Grlner Bereich angefUhrt im Gelben Bereich
angefUhrt im Grlner Bereich, aber NICHT in der IND Osteoporose im EKO angefUhrt im Gelben Bereich, aber NICHT in der IND Osteoporose im EKO
B angeflhrt im Griner Bereich und wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukte vorhanden



Anhang 1: Ubersicht Wirkstoffe, die im Erstattungskodex angeftinrt sind

Wirkstoff(e) ATC-Code (WHO)

Zoledronsdure 5 mg

Alendronsdure 70 mg +
Colecalciferol 2.800 IE

Alendronséure 70 mg +
Colecalciferol 5.600 IE

Antiresorptive Therapie - Denosumab

Denosumab 60 mg MO5BX04

Antiresorptive Therapie - Raloxifen

Raloxifen

angefUhrt im Grlner Bereich

angefUhrt im Grlner Bereich, aber NICHT in der IND Osteoporose im EKO

Voraussetzungen fiir Kostenlibernahme laut
Erstattungskodex

IND

Patientinnen mit Knochenbruchkrankheit
(Osteoporose) mit hohem Frakturrisiko oder
vorhergegangenen Frakturen nach inadd-
quatem Trauma.

Bei M. Paget des Skeletts: Erstverordnung und
Kontrollen durch entsprechende Fachabteilung

frei

frei

RE1

Patientinnen mit Knochenbruchkrankheit
(postmenopausale Osteoporose) mit hohem
Frakturrisiko oder vorhergegangenen Frakturen
nach inadédguatem Trauma, bei denen

eine Therapie mit oralen Bisphosphonaten
(ATC-Code MO5BA, welche zur Therapie der

Osteoporose zugelassen sind) nicht méglich ist.

IND

Postmenopausale Patientinnen mit Knochen-
bruchkrankheit (Osteoporose) mit hohem
Frakturrisiko oder vorhergegangenen Frakturen
nach inadédguatem Trauma

Anwendungsgebiet(e) beziiglich Osteoporose laut Fachinformation

Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen
Behandlung der Osteoporose bei Mé&nnern mit einem erhdhten

Risiko fUr Frakturen, einschlieBlich bei Patienten mit einer kdrzlich

erliftenen niedrigiraumatischen Hufffraktur

Behandlung der mit einer systemischen Langzeit-Glukokortikoidtherapie
assoziierten Osteoporose bei Frauen und Mdnnern mit hohem Frakturrisiko

Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen mit Risiko
flr einen Vitamin-D-Mangel

Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen mit Risiko flr einen
Vitamin-D-Mangel, die keine zus&tzliche Vitamin-D-Supplementierung erhalten

Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen
Behandlung der Osteoporose bei Mdnnern mit erhdhtem Frakturrisiko

Behandlung und Prévention der Osteoporose bei postmenopausalen
Frauen

angefUhrt im Gelben Bereich

B angeflhrt im Griner Bereich und wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukte vorhanden

angefUhrt im Gelben Bereich, aber NICHT in der IND Osteoporose im EKO

Dosierung laut Fachinformation

5 mg 1 mal jahrlich als
intravendse Infusion

1 Filmtablette
1x wdchentlich

1 Filmtablette
1x wbéchentlich

60 mg alle 6 Monate
als einzelne subkutane
Injektion

60 mg 1x taglich
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Voraussetzungen fiir Kostenlibernahme laut

Wirkstoff(e) ATC-Code (WHO) Erstattungskodex

Anwendungsgebiet(e) beziiglich Osteoporose laut Fachinformation Dosierung laut Fachinformation

Antiresorptive Therapie - Strontiumranelat

Strontiumranelat MO5BX03 RE1 Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen und bei 2 g (1 Beutel) t&glich
Behandlung der postmenopausalen Mdnnern mit hohem Frakturrisiko und mit einer Unvertréglichkeit oder
Osteoporose (Knochendichte liegt mehrals 2,5  Kontraindikation gegenlber anderen zur Osteoporoseprévention
Standardabweichungen unter dem Durch- zugelassenen Arzneimitteln
schnittswert junger Erwachsener),

- wenn mit Bisphosphonaten (ATC MO5SBA,
welche zur Therapie der Osteoporose
zugelassen sind) aus dem Grlinen Bereich
Schluckbeschwerden, Schluckschmerzen mit
Ubelkeit, Sodbrennen bzw. Reflux aufgetreten
sind.

- wenn eine Achalasie oder Unvermdgen 30
Minuten lang zu stehen oder aufrecht zu sitzen
besteht.

Cave: Unter Therapie mit Stronfiumranelat ist

ein gehduftes Auftreten von Thromboembolien

beobachtet worden; auch liegen Langzeitdaten
bisher nicht vor.

angefUhrt im Grlner Bereich angefUhrt im Gelben Bereich
angefUhrt im Grlner Bereich, aber NICHT in der IND Osteoporose im EKO angefUhrt im Gelben Bereich, aber NICHT in der IND Osteoporose im EKO
B angeflhrt im Griner Bereich und wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukte vorhanden
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Wirkstoff(e) ATC-Code (WHO)

Osteoanabole Therapie

Teriparatid HO5AA02

angefUhrt im Grlner Bereich

angefUhrt im Grlner Bereich, aber NICHT in der IND Osteoporose im EKO

Voraussetzungen fiir Kostenlibernahme laut
Erstattungskodex

RE1, L6

Patientinnen mit progredienter Knochenbruch-
krankheit (postmenopausale Osteoporose,
Osteoporose bei Mdnnern, Glucocorticoid
induzierte Osteoporose), wenn trotz adéquat
gefUhrter, mehr als zwei Jahre wéhrender,
antiresorptiver Therapie Wirbelkdrperfrakturen
auftreten. Erstverordnung durch Osteoporo-
se-Ambulanz. Die maximale Therapiedauer be-
tréigt 24 Monate. Teriparatid eignet sich fur eine
chef(kontroll) &rztliche Langzeitgenehmigung
far 6 Monate (L6).Anmerkungen:

1.Befund einer Knochenbiopsie wiinschenswert
2. Bisphosphonat-Unvertréglichkeit ist keine
Indikation

Anwendungsgebiet(e) beziiglich Osteoporose laut Fachinformation Dosierung laut Fachinformation

Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen 20 pg téglich subkutan
Behandlung der Osteoporose bei Ménnern mit einem hohen Frakturrisiko

Behandlung der mit einer systemischen Langzeit-Glukokortikoidtherapie

assoziierten Osteoporose bei Frauen und Mdnnern mit hohem Frakturrisiko

angefUhrt im Gelben Bereich

B angeflhrt im Griner Bereich und wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukte vorhanden

angefUhrt im Gelben Bereich, aber NICHT in der IND Osteoporose im EKO



Anhang 2.

Methodik der Leitlinienrecherche

Hauptziel medizinischer Leitlinien ist es, unter Bertck-
sichtigung der vorhandenen Ressourcen, gute klinische
Praxis zu férdern und zu unterstitzen und die Offentlich-
keit darlber zu informieren. In einer Empfehlung des
Europarates 2001 zur Entwicklung einer Methodik fUr die
Ausarbeitung von Leitlinien fur optimale medizinische
Praxis sollen verfugbare evidenzbasierte Leitlinien fur die
zu erarbeitende Leitlinie berlcksichtigt werden und de-
ren Empfehlungen adaptiert werden, um zeitraubende
wissenschaftliche Arbeiten nicht zu wiederholen?. Dem-
entsprechend werden aufbereitete Evidenzdarlegungen
aus internationalen Leitlinien den Arznei & Vernunft Leitli-
nien zugrunde gelegt. Anforderungen an diese Leitlinien
sind ihre Aktualitat, die Unabhdngigkeit in der Erstellung
sowie Angaben zum Grad der pr&sentierten Evidenz und
der Starke der Empfehlungen.

Leitliniensuche

Die Leitliniensuche erfolgte am 15. Februar 2016 in den
Datenbanken PubMed, AWMF (Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Fachgesellschaften), G-I-N (Guideline
Infernational Network), NICE (National Institute fir Health
and Care Excellence), AHRQ (Agency for Healthcare Re-
search and Quality, National Guideline Clearinghouse),
SIGN (Scottish Infercollegiate Guidelines Network) und
NVL (nationale Versorgungsleitlinien). Zus&tzlich wurde
bei nationalen und internationalen fachspezifischen
Leitlinienanbietern nach aktuellen Leitlinien gesucht.
Einschlusskriterien waren eine eindeutige Zuordnung der
zugrunde liegenden Evidenz zur Empfehlung, Literatur-
suche mit nachvollziehbarer Systematik, Publikationsda-
tfum ab 2013 bzw. noch gultig nach 2013, der Relevanz
far den ambulanten Bereich (vor allem fUr den Bereich
Allgemeinmedizin) sowie die Erstellung durch ein unab-
ha&ngiges und anerkanntes Gremium aus Europa, USA,
Kanada und Australien.
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Auswahl der Leitlinien

Die Grundlage fur die Entwicklung der vorliegenden
Arznei & Vernunft-Leitlinie ,Osteoporose™ bildeten folgen-
de Quell-Leitlinien, die vom Expertinnengremium durch
Konsensentscheidung ausgewdhlt wurden:

+ National Osteoporosis Guideline Group (NOGG):
Osteoporosis Clinical guideline for prevention and
freatment, Executive Summary, Updated January
2016

+ Scotftish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN).
Management of osteoporosis and the prevention
of fragility fractures. 20151

+ Dachverband der Deutschsprachigen Wissenschaft-
lichen Osteologischen Gesellschaften (DVO): Pro-
phylaxe, Diagnostik und Therapie der OSTEOPOROSE
bei M&nnern ab dem 60. Lebensjahr und bei postme-
nopausalen Frauen, 2014

Fur einzelne Fragestellungen zu bestimmten Versorgungs-

aspekten wurden folgende Referenzleitlinien von den

Expertinnen herangezogen:

+ Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI):
Diagnosis and Treatment of Osteoporosis, 201422

» Scientific Advisory Council of Osteoporosis Canada
(SAC): Recommendations for preventing fracture in
long-term care, 20152

Evidenzklassen und Empfehlungsgrade
Die Evidenzklassen und/oder Empfehlungsgrade der

Quell- und Referenz-Leitlinien wurden unverédndert Uber-
nommen (siehe Vertiefung Graduierungen).

Aus Ubersichtsgriinden erstellte das Arznei & Vernunft-Ex-
pertengremium fUr Empfehlungen aus der SIGN-Leitlinie
nachtraglich Empfehlungsgrade, um die Stérke der Emp-
fehlung darzustellen. Fur die Einstufung A-D wurde das
Methodenhandbuch und die in der Leitlinie dargestellte
Evidenz herangezogen und diese in der Tabelle ergé&nzt.


http://www.arzneiundvernunft.at/DE/Thema/Osteoporose1.aspx
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