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wurde die DVO-Leitlinie 2014 verabschiedet. Als
Neuerung gegentiber der Leitlinie 2009 ergab sich erstmals
fiir den behandelnden Arzt fiir gewisse Konstellationen eine
individuelle Therapieentscheidung. In einer prospektiv ange-
legten Studie wurde die Reliabilitdt der Therapieentschei-
dung nach der DVO-Leitlinie 2014 untersucht.
Material und Methodik: Es wurde die Befundung der glei-
chen osteologischen Daten von insgesamt 215 Patienten
durch 2 voneinander unabhéngige Untersucher durch-
gefiihrt. Deren Therapieentscheidungen und Nachsorge-
empfehlungen wurden anschlielfend statistisch ausgewertet.
Ergebnisse: Die Ubereinstimmung der therapiebediirftigen
Patienten betrug 92 %. Bei der Angabe der empfohlenen
Wirkstoffgruppe gab es jedoch nur in 63,8 % eine Uberein-
stimmung. Bei 5 Patienten wurde eine Therapienotwendig-
keit formuliert, die nach den Leitlinien 2009 keine Therapie-
indikation aufgewiesen hatte.
Fazit: Die neue Leitlinie 2014 kann als valides Instrument zur
Bestimmung der Therapiebeddrftigkeit von Patienten ange-
sehen werden, nicht jedoch fiir die Wahl der Wirkstoffgrup-
pe. Die neue individuelle Entscheidungsméglichkeit wurde in
der hier vorgelegten Studie nur in 2,3 % aller Fille genutzt,
erlaubt also in Einzelféllen eine dem klinischen Bild angepass-
te Behandlungsmaoglichkeit.

Schliisselworte: DVO-Leitlinie 2014, Osteoporose, Osteoporose-
Therapie, DXA-Messung
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Purpose: For prophylaxis, diagnosis and therapy of osteopo-
rosis, the DVO-guideline was adopted in November 13th,
2074. As an innovation compared to the 2009 guideline, an
individual therapy decision is possible under certain con-
ditions. In this prospective study we examined the reliability
of the therapy decision in respect of the new DVO-guidelines
2014.

Material and Methods: The same osteological data of 215
patients were presented to 2 independent investigators with
osteological experience. Their treatment decisions and fol-
low-up recommendations were evaluated statistically.
Results: The congruance of therapy decision was 92 %, but
the congruance of the drug choice was only 63.8 %. Con-
cerning 5 patients, a need for therapy was formulated, that
would not have had a recommendation using the guidelines
of 2009.

Conclusion: The new guideline of 2014 is a valid instrument
for determining the need for therapy of osteoporosis pa-
tients, but not for the choice of drug. The new possibility of
individual therapy decision was used in only 2.3 % of all
cases.
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Abbildung 1 Réntgenbild der BWS im seit-
lichen Strahlengang mit typischen Wirbelsau-
lenverdanderungen bei Osteoporose

Einleitende Vorbemerkungen

Aufgrund des demografischen Wandels
und der damit verbundenen Uberalte-
rung unserer Gesellschaft ist eine zuneh-
mende Prdvalenz der Osteoporose zu
verzeichnen. Dies bringt enorme Folgen
fiir das Individuum und wachsende Kos-
ten fiir die Gesellschaft mit sich.

Bei der Osteoporose handelt es sich
um eine systemische Skeletterkrankung,
die durch eine niedrige Knochenmasse
und eine mikroarchitektonische Ver-
schlechterung des Knochengewebes
charakterisiert ist [3]. Die Folge ist ein
Anstieg der Knochenfragilitit mit der
Neigung zu Frakturen. Die haufigste
Frakturlokalisation ist der Wirbelkorper
(Abb. 1). Dem hingegen stellt die Fraktur
des proximalen Femurs (Abb. 2) sicher-
lich die folgenschwerste Komplikation
dar [1, 9].

Das klinische Bild der Osteoporose
wird geprdgt von einem charakteristi-
schen Habitus mit zunehmender Ky-
phosierung der Brustwirbelsdule, Gro-
fenabnahme durch Rumpfverkiirzung,
vorgewolbtem Abdomen und dem Auf-
treten typischer Hautfalten vom Riicken
zu den Flanken (sog. Tannenbaumpha-
nomen; Abb. 3) [1]. Laut Berichten der
Krankenkassen sind in Deutschland ak-
tuell 6-8 Millionen Menschen davon be-
troffen. Etwa 500.000 Frakturen sind
jahrlich auf Osteoporose zuriickzufiih-
ren [7].

Insgesamt gehen Experten davon
aus, dass nur 17 % der betroffenen Pa-
tienten eine leitlinienkonforme Be-

Abbildung 2 A.p. Réntgenbild des rechten
Huftgelenks mit medialer Schenkelhalsfraktur

bei Osteoporose

handlung erhalten [5]. Hinzu kommt ei-
ne schlechte Therapietreue der Patien-
ten, insbesondere bei den am haufigsten
verordneten oralen Bisphosphonaten
[5]. Insgesamt kann also von einer
durchaus  ungeniigenden  medizi-
nischen Versorgung der Patienten mit
Osteoporose in Deutschland gespro-
chen werden. Zur Verbesserung der Si-
tuation konnte sicherlich die optimierte
Kommunikation zwischen Akuthdu-
sern, Rehabilitationseinrichtungen und
niedergelassenen  Arzten  beitragen.
Hierbei ist ein gemeinsames Regime not-
wendig. Ein wichtiges Instrument hier-
fur ist die vom DVO herausgegebene
Leitlinie. Die urspriingliche DVO-Leit-
linie besteht seit 2003. Sie wurde regel-
maRig aktualisiert. Die aktuelle Fassung
ersetzte diejenige von 2009 und wurde
am 13.11.2014 verabschiedet. Die Neue-
rungen wurden als Ubersicht in Abbil-
dung 4 zusammengefasst.

Fragestellung

Zur standardisierten Prophylaxe, Diag-
nostik und Therapie der Osteoporose
wurde am 13.11.2014 die DVO-Leitlinie
2014 verabschiedet (Abb. 4). Als Neue-
rung gegeniiber der Leitlinie 2009 ergibt
sich unter anderem im Falle von niedrig-
traumatischen proximalen Femurfrak-
turen, Wirbelkorperfrakturen und einer
bestehenden oder geplanten Kortikoid-
therapie eine fallabhdngige Indikation
fiir die medikamentdse Therapie bei ei-
nem T-Score > -2,0. Daraus resultiert

Abbildung 3 Klinische Situation mit typi-
schem Tannenbaumphdnomen des Riicken-
unterhautgewebes bei einer Patientin mit
Osteoporose

erstmals fiir den therapierenden Arzt ei-
ne individuelle Therapieentscheidung.
Vorteile fiir Patienten ergeben sich in
vielen Fillen. Die mit der neuen Leit-
linie einhergehende Entscheidungsfrei-
heit konnte jedoch, insbesondere bei 0s-
teologisch weniger erfahrenen Kollegen,
auch zu einer Unsicherheit in der Bewer-
tung der Behandlungsbediirftigkeit fiih-
ren.

Die hier vorgelegte Arbeit soll dazu
dienen, die Reliabilitdt der Therapieent-
scheidung nach der DVO-Leitlinie 2014
zu untersuchen durch Befundung der
gleichen osteologischen Daten von ins-
gesamt 215 Patienten durch 2 voneinan-
der unabhingige Untersucher.

Material und Methodik

In einem 9-monatigen Zeitraum vom
01.05.2015 bis zum 31.01.2016 wurden
bei insgesamt 215 Patienten detaillierte
osteologische Befunde erhoben. Hierbei
handelte es sich um Patienten der Fach-
kliniken Hohenurach in Bad Urach, die
wiéhrend dieser Zeitspanne zu einer re-
habilitativen Mafnahme, vorwiegend
zu einer Anschlussheilbehandlung, sta-
tiondr betreut wurden. Einschlusskri-
terium fiir alle Patienten war die Emp-
fehlung zur osteologischen Basisdiag-
nostik nach der DVO-Leitlinie 2014, so-
mit alle Patienten, bei denen das ge-
schitzte 10-Jahres-Risiko fiir Wirbelkor-
per- und proximale Femurfrakturen bei
> 20 % vorlag. In diesen Fillen erfolgte
eine eingehende klinische Aufnahme-
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Abbildung 4 Neuerungen der DVO-Leitlinie 2014 gegentiber der Leitlinie 2009

untersuchung mit Erhebung eines kor-
perlichen Untersuchungsbefunds, eine
Laboruntersuchung, eine exakte Erfas-
sung von Risikofaktoren mit Hilfe eines
Fragebogens und letztlich eine DXA-
Messung (Pencilbeam-DXA-Scanner, GE
Lunar DPX IQ, Madison, WI, USA).

Die Bearbeitung der jeweiligen
Messergebnisse wurde von einem Osteo-
logen vorgenommen. Die ermittelten
Befunde wurden 2 voneinander unab-
hingigen Untersuchern mit osteologi-
schen Kenntnissen vorgelegt. Diesen
waren die Patienten nicht personlich be-
kannt. Die Aufgabenstellung an beide
untersuchende Arzte war es, die Risiko-
faktoren zu benennen, eine Therapie-
empfehlung abzugeben mit klarer Fest-
legung beziiglich der Indikation einer
spezifischen Therapie sowie die Benen-

nung der Prdparateempfehlung. Erst
nach Befundung aller 215 Datensétze er-
folgten dann die statistische Erfassung
und Auswertung.

Kasuistik

Der Altersmittelwert der 215 Patienten
betrug 71,7 Jahre bei einer Standard-
abweichung von * 9,82 Jahren. Das Pa-
tientengut umfasste 43 Ménner nach
dem 60. Lebensjahr sowie 172 post-
menopausale Frauen, was einer Ge-
schlechterverteilung von 1:4 (m:f) ent-
spricht.

Bei 20 der untersuchten Patienten
(9,3 %) liefsen sich durch Anamnese und
den klinischen Befund keine Risikofak-
toren bis auf das hohere Lebensalter fin-

den. Bei den restlichen 195 Patienten
(90,7 %) lagen ein bis mehrere Risikofak-
toren vor. Hier wurden nur solche be-
riicksichtigt, die Einfluss auf die Thera-
pieindikation nach der DVO-Leitlinie
2014 nahmen.

Bei der Erhebung der Messwerte er-
gab der Mittelwert aller 215 Einzelwerte
einen T-Score von —1,95 bei einer Stan-
dardabweichung von + 1,28. Als bester
Wert wurde ein T-Score von +1,3; als
schlechtester Wert ein T-Score von —4,2
ermittelt. Als fir die Therapieentschei-
dung relevanter Messwert wurde der
schlechteste T-Score-Wert der Regionen
Gesamt-LWS, Hiiftgelenk gesamt und
Schenkelhals gewertet.

Die Verteilung der T-Score-Werte
stellte sich wie in Tabelle 1 gezeigt dar. So-
mit wurde bei 35 Patienten ein Normal-
befund, bei 100 Patienten eine Osteope-
nie und bei 80 Patienten eine Osteoporo-
se festgehalten (Tab.1 und Abb. §5)

Ergebnisse

Therapieempfehlung fiir eine
spezifische Therapie

Insgesamt wurde durch Untersucher
A in 115 von 215 Fillen eine Indikation
fiir eine spezifische medikamentdse
Therapie gestellt. Von diesen 115 Fillen
hatten 42 Fille eine diagnostizierte Os-
teopenie, 73 Patienten eine Osteoporo-
se. Nur in 5 Fillen war der T-Score >-2,0.
Diese 5 Falle waren nach der DVO-Leit-
linie 2009 nicht als therapiebediirftig
eingestuft worden.

Von den 215 untersuchten Patien-
ten wurde von Untersucher B bei ins-
gesamt 113 Patienten die Notwendig-
keit einer spezifischen medikament&sen
Therapie gesehen. 40 Félle davon hatten
die Diagnose Osteopenie und 5 Fille ei-
nen T-Score von > -2,0, diese Félle hit-
ten ebenfalls nach der DVO-Leitlinie
2009 noch keine Therapieempfehlung
erhalten. Insgesamt wurde von Untersu-
cher A 115-mal und von Untersucher B
113-mal eine medikamentdse Therapie-
empfehlung ausgesprochen. Ein statis-
tisch signifikanter Unterschied konnte
hier nicht ermittelt werden. Eine Uber-
einstimmung beziiglich der Therapie-
indikation ergab sich in 198 Fillen. In
105 der tibereinstimmenden Félle wurde
die Einleitung einer Therapie empfoh-
len. Unterschiedliche Empfehlungen
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>0

0 bis -0,9
-1 bis -1,5
1,6 bis 2,0
-2,1 bis -2,4
-2,5 bis 3,0
-3,1 bis -3,5
-3,6 bis -4,0

<-4,0

15
120
20
100
23
80
47 g
30 g
2 a0
37 P
20
0
17
3

Normbefund

Krankheitsverteilung

Osteopenia Osteoporose

Tabelle 1: Verteilung der T-Score-Werte (n = 215)

gab es in 17 Fdllen, was einer Uberein-
stimmung von 92 % entspricht.

Bei der genaueren Betrachtung wa-
ren die 5 Patienten, bei denen beide Un-
tersucher bei einem T-Score von besser
als -2,0 eine Therapieindikation sahen,
die gleichen Patienten. Es herrschte so-
mit Ubereinstimmung bei der Inan-
spruchnahme der neuen individuellen
Moglichkeiten durch die neue DVO-
Leitlinie 2014. Dies betraf aber nur ei-
nen kleinen Anteil der Patienten von
insgesamt 2,3 %.

Praparatewahl

Von den 115 Fillen, bei denen von Un-
tersucher A die Indikation zu einer
spezifischen Therapie gestellt wurde,
verteilten sich die Hdufigkeiten fiir die
empfohlenen Wirkstoffe oder Wirkstoff-
gruppen folgendermafien:

50 Patienten erhielten eine Empfeh-
lung fiir Denosumab, 50 Patienten fiir
ein orales Bisphosphonat, 7 fiir ein pa-
renterales Bisphosphonat, 5 fiir einen
SERM (selektiver Estrogenrezeptormo-
dulator) und 3 fiir Teriparatid.

In den 113 Féllen, bei denen die In-
dikation fiir eine spezifische Therapie
von Untersucher B gestellt wurde,
verteilten sich die Haufigkeiten fiir die
empfohlenen Wirkstoffe oder Wirkstoff-
gruppen anders: 95 Patienten erhielten
eine Empfehlung fiir ein Bisphospho-
nat, davon 86 Patienten fiir ein orales
Prdparat, 9 fiir ein parenterales. Des wei-
teren erhielten 18 Patienten eine Thera-
pieempfehlung fiir Denosumab, kein
Patient fiir andere Prdparate wie SERM,
Teriparatid oder Strontiumranelat.

Eine Ubereinstimmung beziiglich
der Praparatewahl bestand bei 67 von

Abbildung 5 Krankheitsverteilung (n = 215)

105 Féllen, was einem Wert von 63,8 %
entspricht (Abb. 6).

Einzelbetrachtung der unter-
schiedlich beurteilten Falle

Die Betrachtung der 17 Einzelfalle, bei
denen keine Ubereinstimmung beziig-
lich einer notwendigen Therapie zwi-
schen den Untersuchern herrschte, zeig-
te, dass es bei 5 Patienten zu einem , Uber-
sehen” eines niedrigeren T-Scores oder ei-
nes Risikofaktors durch einen der beiden
Untersucher kam, was somit als unbe-
absichtigte Fehlbeurteilung eingeschatzt
werden kann. Bei den restlichen 12 Ein-
zelfdllen handelte es sich 7-mal um
Grenzfallentscheidungen, die bei Unter-
sucher A in 5 Féllen, bei Untersucher B in
2 Féllen zu einer positiven Therapieemp-
fehlung fiihrten. Insgesamt 3 mal wurde
der Risikofaktor Aromatasehemmer-The-
rapie von Untersucher B stirker gewertet,
als in der Leitlinie vorgesehen. In 2 Fillen
entschied einer der Untersucher aufier-
halb der Leitlinienvorgaben.

Diskussion

Die Doppelbefundung von insgesamt
215 Aktenlagen zur Uberpriifung der Va-
liditdt der neuen DVO-Leitlinie 2014 er-
brachte im Wesentlichen 2 verschiedene
Aussagen:

Zum einen lag eine Ubereinstim-
mung beziiglich einer generellen Thera-
pieindikation in 92 % vor, was darauf
hindeutet, dass die neue DVO-Leitlinie
fiir die grundsatzliche Entscheidung ei-
ner spezifischen Behandlung durchaus
allgemeingiiltige Aussagen macht.

An verschiedenen Stellen wurden in
der Neufassung 2014 dem behandeln-
den Arzt individuelle Freiheiten ge-
schaffen; diese zeigten sich im Kapitel
fiir die generelle Indikation einer medi-
kamentdsen Osteoporosetherapie. Hier
wurde die Moglichkeit eingerdumt, bei
radiologisch typischer Wirbelkorper-
fraktur oder proximaler Oberschenkel-
fraktur ganz ohne weitere Diagnostik ei-
ne medikamentdse Behandlung ein-
zuleiten. Zusétzlich wurde fiir die oben
genannten Fdlle und auch bei einer
hochdosierten Glukokortikoid-Therapie
die Moglichkeit geschaffen, bei einem
T-Score von > -2,0 eine Behandlungs-
indikation zu stellen.

In unserer prospektiven Studie zeig-
ten S Fille die Inanspruchnahme dieser
neuen Entscheidungsfreiheit bei beiden
Untersuchern gleichermaflen.

Die zweite entscheidende Kern-
aussage dieser Studie zeigt das Ver-
ordnungsverhalten beziiglich der Pri-
paratewahl. Hier ergaben sich mit nur
63,8 % weniger Ubereinstimmungen der
beiden Untersucher als bei der grund-
satzlichen Frage einer Therapie.

Nach der BEST-Studie (Bone evaluati-
on Study) von Hadji et al. [7, 8], die 2013
veroffentlicht wurde, jedoch Datensétze
von 2009 beinhaltet, wurde von allen
verordnenden Arzten bei TK-Versicher-
ten mit Osteoporose in 15,2 % der Fille
Bisphosphonate verschrieben. Nur in
3,1 % wurden andere Medikamente ver-
ordnet. Denosumab wurde dabei noch
nicht berticksichtigt. Vermuten ldsst
sich, dass hier der Kostendruck durch die
gesetzlichen Krankenkassen im Vorder-
grund stand, was auch aktuell bei Unter-
sucher B die vorwiegende Wahl oraler
Bisphosphonate erkliren mag. Ob das
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Verordnungsverhalten in dieser Form
sinnvoll ist, ldsst sich anhand der Studi-
enlage (BEST-Studie 2013) bezweifeln.
Denn bei insgesamt schlechter Patien-
tencompliance zeigten die oralen
Bisphosphonate im Vergleich zu ande-
ren Medikamenten mit 72 % Therapie-
abbrechern nach einem Jahr die schlech-
testen Ergebnisse.

Betrachtet man die Praparatewahl
von Untersucher A in unserer Studie, so
ergibt sich ein anderes, etwas vielseitige-
res Bild. Bei anndhrend 50 % der thera-
piebediirftigen Patienten wurde ein ge-
genliber dem Goldstandard Bisphos-
phonat alternatives Medikament emp-
fohlen. Bei dieser Praparatewahl befiirch-
tet einerseits ein verordnender All-
gemeinmediziner Regress-Forderungen
durch die gesetzliche Krankenversiche-
rung, andererseits stellt sich bei jiingeren
Patienten, die das 60. Lebensjahr noch
nicht erreicht haben, auch die Frage
nach dem sinnvollen Langzeitmanage-
ment der Erkrankung. Muss in solchen
Féllen eine Lebensspanne von 30 Jahren
oder noch langer tiberbriickt werden, so
ist das Behandlungsregime zu {iberden-
ken. Gegebenentfalls sollte dann in jiin-
geren Jahren noch die Moglichkeit einer
hormondhnlichen Therapie, z-B. mit ei-
nem Medikament der Gruppe SERM ge-
nutzt werden, damit im fortgeschrittene-
ren Lebensalter noch Bisphosphonate
und Denosumab als Reserve eingesetzt
werden konnen. Eine weitere Frage bei
der Wahl des Prédparats ist die Wirkweise
der verschiedenen antiresorptiven Medi-
kamente. Da der RANK-Ligand-Inhibitor
Denosumab auf Grund seines Wirk-
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Schlussfolgerung
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