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Uberblick

Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist es aktuelle evidenzbasierte Leitlinien zu identifizieren,
deren Empfehlungen zu Kernaussagen zusammenzufassen und diejenigen Kernaussagen zu
spezifizieren, die fiir ein DMP Osteoporose geeignet sind.

Folgende Fragestellung soll beantwortet werden:
= Zu welchen Versorgungsaspekten kdnnen geeignete Kernaussagen identifiziert werden?

Zentrale Ergebnisse

Die Leitliniensynopse beruht auf der Analyse von 23 Leitlinien, es wurden insgesamt
643 Empfehlungen einbezogen. Tabelle 1 gibt einen Uberblick tber die in den jeweiligen
Leitlinien abgedeckten Versorgungsaspekte.

Es konnten zu 8 Versorgungsaspekten Kernaussagen identifiziert werden, die fir ein neues
DMP als besonders geeignet beziehungsweise als geeignet eingeschéatzt wurden. Tabelle 2
zeigt daruber hinaus die Anzahl von Kernaussagen pro Versorgungsaspekt, fur die eine
weitere Uberpriifung vorgeschlagen wird, die Eignung der Kernaussage fiir ein neues DMP
nicht eingeschétzt werden konnte oder die Kernaussage als wenig geeignet eingeschéatzt
wurde.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -iv -
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Tabelle 1: Ubersicht tiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen enthalten
Leitlinie Versorgungsaspekt
[ —~ (5]
3 g E 3
28 |&.n & €
S5 |SESE SE § | &8
o B s ESS o8 . 3> o 8 a -
5w %) S5 S SELZS 535 [} =] T S 3
% <) > S G = > R > ] ' c D = o
3 X = 50 SEC'o o BE o8 23 82 = s
c 2 = P STSgo | scwucg Sogo £Z £ X =5 8 S
S5 % 2 ac2|a3c2g g S 2 S s 35 = 29
= 2 53 eI |Fecg &8 = S 3 35 5 2
c 9 % . S EC | E QG o E O s =8 a3 [ S >
5 3 3 2 2|2 ES 2L S 2 S5 8 & S £5
oo a ~ FckF |FEeEXxT Fck =+ => X > @ n >
AACE 2016 X X X X X X X X X - X
AAFP 2016° - X - - X - - - - -
AAFP 2015° X - - - X X - X - - -
AAOS 2014 - X - X X X - - X - -
ACOG 2012¢ X - - X - X - X - - X
ACP 2017 X - - X - X X X - - -
ACR 2017 - - - - X X - X - - -
DGI 2016 - X - X X X - X - - X
DKG 2017 - X - - X X - X - - -
DVO 2017 X X - X X X X X X - X
Gluszko 2014 X X - - X X - X X - -
ISCD 2013 - X - - - - - - - - -
ISCD 2013 VFA - X - - - - - - - - -
ISO 2016° X X - - X X - X - - -
NICE 2012%¢ X X - - - - - X - - -
NICE 2017 ADD - - - - X - - - - - -
NOGG 2017 X X - X X X X X X - -
(Fortsetzung)
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Tabelle 1: Ubersicht tiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen enthalten (Fortsetzung)

10.04.2018

Leitlinie Versorgungsaspekt
I — (5]
3 g5 ¢
22 &L < €
S5 | Sg88 | St 5
28 | 2ESg | =% N S| 58 | - 5
59 2| g2 S5c=| 8% 3 R c & S S ¢
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€9 = o SeES| CSEs§ SeC =g s S 3 @ =
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OC 2015 - - X X - - - - -
RACGP 2017 X X - - X X X X X X
SIGN 2015 X X - X X X X X X - X
SOGC 2014 X X X X X X - X - - X
SRBMM 2015° - X - - X X X X - - -
TES 2012¢4 X X - X X X - X - - -
Summe Leitlinien 13 17 2 10 18 18 7 17 7 0 7

unter ,,nicht medikamentdse Verfahren“ beziehungsweise ,,Kooperation der Versorgung* aufgefihrt.

d: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Vero6ffentlichung des Rapid Reports alter als 5 Jahre.
e: aktualisierte Empfehlungen wurden 2017 verdffentlicht.

ADD: Addendum; VFA: Vertebral Fracture Assessment

c: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE Il eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.

a: Die in den Leitlinien angegebenen Definitionen sind in der Regel keine Empfehlungen, fiir die ein GoR und / oder ein LoE ausgewiesen wird.
b: Es wurden keine Empfehlungen explizit zur Rehabilitation identifiziert, lediglich einzelne Empfehlungen zur Physiotherapie beziehungsweise Orthesen wurden

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 2: Anzahl der Kernaussagen mit Beurteilung der Eignung flr ein neues DMP

10.04.2018

Versorgungsaspekt

Beurteilung der Eignung (Anzahl der Kernaussagen)

besonders
geeignet

geeignet

Vorschlag zur
weiteren
Uberprifung

keine
Einschatzung
moglich

wenig geeignet

Diagnostik

= Anamnese und korperliche Untersuchung

= Abschatzung des individuellen Frakturrisikos

= bildgebende Verfahren

Therapieziele

R|O|O|O

OO |

oO|o|O|F

OO (kLN

oO|Oo|O|kF

Therapeutische MaRnahmen

= Grundsatze der Therapie

o

N

o

-

o

= Nicht medikamentdse Therapie und allgemeine Malinahmen

@ Lebensstil

s Kalzium und Vitamin D

o operative Verfahren und Behandlung von Briichen

@ Orthesen

s Sturzprophylaxe

@ Therapie von Schmerzen und funktionellen Einschrankungen
o Zahnimplantate

oO|jloo|jlojlo|jo|Oo|O

RPrlRr|lRr|lOolRr|lo|N~

oOo|lo|Oo|lR,r|O|O|O

ojlo|lo|lOo|(r,r|O|O

ojlo|lOoc|lOo(NIN|O

= Medikamentdse Therapie

o Indikation flr eine medikamentdse Therapie

o spezifische Therapie der sekundéren Osteoporose
o vorliegende Frakturen (Wirbel, Femur)

= Hormon(ersatz)therapie

o antiresorptive Therapie

oO|loo|o|O|O

| w|Oo|lo|w

o|lr,r|O|lO|O

ook, |O|O

o, |O|h~|O

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 2: Anzahl der Kernaussagen mit Beurteilung der Eignung flr ein neues DMP (Fortsetzung)

Versorgungsaspekt Beurteilung der Eignung (Anzahl der Kernaussagen)
besonders geeignet Vorschlag zur keine wenig geeignet
geeignet weiteren Einschatzung

Uberprifung moglich
= Medikamente mit antiresorptiver und / oder anaboler Wirkung 0 0 0
= Kombinationstherapie 0 0 0
= Flavonoide 0 0

Monitoring

= Therapiedauer 0 0

= Verlaufskontrollen 1 4 0 2 3

Rehabilitation -2 - A - A

Kooperation der Versorgungssektoren 0 0 0

Schulungen der Versicherten 0 0 0

Spaltensumme 2 62 3 9 15

a: zu diesem Versorgungsaspekt wurde in den eingeschlossenen Leitlinien keine Empfehlungen identifiziert.
DMP: Disease-Management-Programm; IQWIG: Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Fazit
Insgesamt wurden 23 evidenzbasierte Leitlinien in den Rapid Report VV17-02 eingeschlossen,

aus denen zu folgenden Versorgungsaspekten geeignete Kernaussagen generiert werden
konnten:
= Diagnostik,
= Therapieziele,
= Therapeutische Malinahmen:
o Grundsatze der Therapie
s nicht medikamentdse Therapie und allgemeine Mal3nahmen,
s medikamentdse Therapie,
= Monitoring,
= Kooperation der Versorgungssektoren,
= Schulungen der Versicherten.
Die Schwerpunkte des Rapid Reports liegen auf Leitlinienempfehlungen zur Diagnostik, zu
den therapeutischen MalRnahmen und dem Monitoring.

Fur den Versorgungsaspekt Rehabilitation wurden keine Empfehlungen identifiziert.
Lediglich zur Physiotherapie und zu Orthesen wurden einzelne Empfehlungen extrahiert, die
jedoch in den Berichtsabschnitten ,,Kooperation der Versorgung“ beziehungsweise ,,nicht
medikamentdse Therapien* dargestellt wurden.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -ix -
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1 Hintergrund

Disease-Management-Programme

Disease-Management-Programme (DMP) sind strukturierte Behandlungsprogramme fir
chronisch kranke Menschen, die auf den Erkenntnissen der evidenzbasierten Medizin
beruhen. Im Rahmen der Programme werden vorrangig Behandlungsmethoden eingesetzt, die
dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen [1]. Die Patientinnen und Patienten
erhalten damit eine Versorgung, die das Risiko von Folgeschaden und akuten Verschlechter-
ungen der Krankheit so weit wie mdglich verhindern und die Lebensqualitat der Patientinnen
und Patienten verbessern soll. Das Ziel der DMP ist es unter anderem, die Behandlung zu
optimieren, die Zusammenarbeit der Leistungserbringer zu férdern und somit diagnostische
und therapeutische Abldufe besser miteinander zu verzahnen [2].

Betreffendes Krankheitsbild

Die Osteoporose ist eine systemische Skeletterkrankung, die durch eine niedrige
Knochenmasse und eine mikroarchitektonische Verschlechterung des Knochengewebes
charakterisiert ist, mit einem konsekutiven Anstieg der Knochenfragilitat und der Neigung zu
Frakturen [3]. Die klinische Bedeutung der Osteoporose liegt im Auftreten von Knochen-
briichen und deren Folgen [4]. In bevdlkerungsbezogenen Untersuchungen wie der
europaischen Studie zur vertebralen Osteoporose (EVOS) fand sich in Deutschland bei 7,6 %
der Frauen und 4,9% der Manner zwischen 50 und 79 Jahren mindestens 1 durch
Osteoporose bedingter Wirbeleinbruch [5].

Folgende Risikofaktoren gelten als Prédiktoren einer sogenannten primaren Osteoporose bzw.
osteoporotischer Frakturen: fortgeschrittenes Lebensalter, weibliches Geschlecht, Ethnizitat
(kaukasische Rasse), frihe Menopause (bei Frauen), positive Familienanamnese, niedriges
Korpergewicht, Rauchen, exzessiver Alkoholkonsum, mangelnde korperliche Aktivitat und
Kalzium- und Vitamin-D-arme Erndhrung [6]. Weiterhin werden sogenannte sekundére
Osteoporosen im Zusammenhang mit einer Reihe von chronischen Krankheiten und als
unerwinschte Arzneimittelwirkung beobachtet [7]. Zu den h&ufigsten Ursachen sekundérer
Osteoporosen gelten: chronisch entzlndliche Darmerkrankungen, chronische Leber- und
Nierenerkrankungen, rheumatoide Arthritis, Anorexia nervosa, Zoliakie, Hyperpara-
thyreoidismus,  Vitamin-D-Mangel, Hypogonadismus und Langzeiteinnahme von
Kortikosteroiden [8,9].

Leitlinien

Fur den vorliegenden Rapid Report wird der Begriff Leitlinien entsprechend der Definition
des Institute of Medicine (IOM) verwendet: Leitlinien sind systematisch entwickelte Ent-
scheidungshilfen fir Leistungserbringer sowie Patientinnen und Patienten zur angemessenen
Vorgehensweise bei speziellen Gesundheitsproblemen. Sie haben zum Ziel, die Patienten-
versorgung zu verbessern. lhren Empfehlungen liegen eine systematische Uberpriifung der
Evidenz und eine Bewertung des Nutzens und Schadens der alternativen Behandlungs-
optionen zugrunde [10,11].
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Von der Leitliniengruppe sollen Grades of Recommendation (GoR) und Level of Evidence
(LoE) vergeben werden. Der GoR verleiht der Stérke einer Empfehlung Ausdruck und beruht
in der Regel auf einer Abwdagung des Nutzens und Schadens einer (medizinischen)
Intervention in dem jeweils spezifischen Versorgungskontext sowie der Starke der zugrunde
gelegten Evidenz beziehungsweise dem LoE. Der LoE stellt eine Bewertung der Ergebnis-
sicherheit der den Empfehlungen zugrunde gelegten Studien dar, wobei systematische
Ubersichten von randomisierten klinischen Studien Gblicherweise den hichsten LoE erhalten.
Leitliniengruppen verwenden oft unterschiedliche Systeme zur Einstufung von GoR und LoE.
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2 Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist es, aktuelle evidenzbasierte Leitlinien zu
identifizieren, deren Empfehlungen zu Kernaussagen zusammenzufassen und diejenigen
Kernaussagen zu spezifizieren, die fir ein DMP Osteoporose geeignet sind.

Folgende Fragestellung soll beantwortet werden:

= Zu welchen Versorgungsaspekten konnen geeignete Kernaussagen identifiziert werden?

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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3 Methoden

In die Untersuchung wurden fiir Osteoporose entwickelte Leitlinien eingeschlossen. Die
Zielpopulation der Leitliniensynopse bilden Patientinnen und Patienten mit Osteoporose.

Der vorliegende Bericht ist ein Update zum Abschlussbericht VV14-03. Dazu wurde eine
systematische Recherche im Sinne einer Update-Recherche in Leitliniendatenbanken sowie
bei fachlbergreifenden und fachspezifischen Leitlinienanbietern im Internet durchgefihrt.
Zusatzlich wurden Informationen aus Autorenanfragen einbezogen.

Die Update-Recherche erfolgte fiir den Zeitraum von Oktober 2015, dem letzten
Recherchezeitpunkt zum Bericht VV14-03, bis Juli 2017. Die in den Abschlussbericht VV14-03
eingeschlossenen und noch gultigen Leitlinien wurden ebenfalls in den Pool der potenziell
relevanten Leitlinien einbezogen. Es wurden ausschliellich evidenzbasierte Leitlinien
eingeschlossen, die auf das deutsche Gesundheitssystem ubertragbar sind und von April 2012
an publiziert wurden sowie zum Zeitpunkt der Update-Recherche als gultig gekennzeichnet
waren und/oder das genannte Uberarbeitungsdatum nicht UGberschritten hatten. Die
Empfehlungen mussten formal eindeutig als Empfehlung gekennzeichnet sein.

Die fur die Fragestellung relevanten Leitlinienempfehlungen wurden mit den dazugehotrigen
Grades of Recommendation (GoR) und Level of Evidence (LoE) in Tabellen extrahiert. Um
eine Vergleichbarkeit der zumeist unterschiedlichen Systeme der Empfehlungs- und
Evidenzgraduierung in den Leitlinien zu erreichen, wurden die in den Leitlinien verwendeten
GoR und LoE den Kategorien hoch, nicht hoch und unklar zugeordnet.

Fur die Synthese wurden die extrahierten Empfehlungen zu Kernaussagen zusammengefasst.

Die Kernaussagen wurden hinsichtlich ihrer Eignung fir ein neues DMP beurteilt. Die
Beurteilung erfolgte jeweils auf Basis der GoR derjenigen Empfehlungen, die den
Kernaussagen zugrunde liegen. Nur wenn fir eine Kernaussage ausschlie}lich Empfehlungen
mit unklarem GoR vorliegen, wurde zusétzlich der LoE herangezogen.

Die jeweilige Kernaussage wurde entweder als fiir ein DMP besonders geeignet, geeignet
oder wenig geeignet eingestuft oder fiir eine weitere Uberpriifung der Eignung vorgeschlagen
oder eine Einschatzung der Eignung der jeweiligen Kernaussage war nicht moglich.
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4 Ergebnisse

4.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Die systematische Recherche ergab nach einem Titel- und Abstractscreening 106 potenziell
relevante Dokumente, die im Volltext gesichtet wurden. Davon waren 6 Leitlinien bereits in
den Abschlussbericht VV14-03 eingeschlossen [12]. Eine weitere Leitlinie war ebenfalls in den
Abschlussbericht VV14-03 eingeschlossen, wurde aber nach Rechercheende aktualisiert und
nachtraglich aufgenommen [13]. Nach Prifung der Kriterien fir den Leitlinieneinschluss
konnten 23 relevante Leitlinien eingeschlossen werden. Die letzte Suche fand am 03.07.2017
statt.

4.2 Synthese der Empfehlungen

In den folgenden Tabellen (Tabelle 3 bis Tabelle 26) werden die aus den einzelnen
Empfehlungen zusammengefassten Kernaussagen, geordnet nach den Versorgungsaspekten,
sowie ihre Beurteilung beztiglich der Eignung fiir ein DMP dargestellt.

In der 1. Spalte findet sich die Kennzeichnung der jeweiligen Kernaussage, die gleichzeitig
die Bezeichnung der zugehorigen Extraktionstabelle in Abschnitt A3.4 darstellt, in der die
zugrunde liegenden Empfehlungen zu finden sind.

In der 2. Spalte werden die aus den extrahierten Empfehlungen synthetisierten Kernaussagen
dargestellt.

In der 3. Spalte werden die Kirzel der Leitlinien aufgefiihrt, deren Empfehlungen der
jeweiligen Kernaussage zugrunde liegen.

Die 4. Spalte zeigt das Verhdltnis der Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR, die der
jeweiligen Kernaussage zugrunde liegen, zur Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser
Kernaussage.

In der 5. Spalte erfolgt eine Beurteilung der Kernaussage dahin gehend, ob sie fiir ein DMP
Osteoporose besonders geeignet, geeignet oder wenig geeignet ist, eine weitere Uberpriifung
der DMP-Eignung vorgeschlagen wird oder ob diesbezliglich keine Aussage getroffen werden
kann.

In der 6. Spalte kdnnen sich ergdnzende Hinweise zu einzelnen Kernaussagen finden.

Fur wenige fur ein DMP als besonders geeignet und/oder geeignet -eingestuften
Kernaussagen lagen Diskrepanzen in ihren Aussagen zu Arzneimitteln beziehungsweise nicht
medikamentésen Interventionen, dem deutschen Zulassungsstatus, der Verordnungs-/
Abrechnungsfahigkeit zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Die
Diskrepanzen betrafen die Arzneimittel Parathormon (PTH), Tibolon sowie Bisphosphonate
(insbesondere Ibandronat iv, Zoledronat iv) und Denosumab (dosisabhéngig) und folgende
nicht medikamentose Interventionen: die Doppel-Energie-Rontgen-
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Absorptionsmethode(DXA)-Verlaufskontrolle, die  Bestimmung der Gewebsttrans-
glutaminase-1gA-Antikorper (tTG-1gA-Ak) und Knochenumbauparameter, die
Supplementierung von Kalzium und Vitamin D sowie die Verordnung von Hiftprotektoren
und der elektromagnetischen Feldtherapie. Die betreffenden Stellen sind in den jeweiligen
Tabellen im Bericht mit einem entsprechenden Hinweis versehen. Bei Wirkstoffgruppen
wurden diese stichprobenartig auf den deutschen Zulassungsstatus und die
indikationsspezifische Verordnungsfahigkeit gepriift.

Es wurden keine anderslautenden IQWiG-Bewertungen identifiziert.

Da fiir den Versorgungsaspekt Rehabilitation keine Leitlinienempfehlungen identifiziert
werden konnten, wurde dieser Aspekt in der Synthese der Empfehlungen zu Kernaussagen
nicht aufgefiihrt.

In den Uberschriften der folgenden Abschnitte wird hinter der jeweiligen Bezeichnung des
Versorgungsaspekts in Klammern eine Nummerierung in Anlehnung an die Disease-
Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) fiir bereits bestehende DMP
angegeben.

4.2.1 Definition der Osteoporose

Die Osteoporose wird von allen (zu diesem Thema Angaben machenden) Leitlinien definiert
als eine chronische, progressiv verlaufende Erkrankung, die sich in einer abnehmenden
Knochendichte, Rarefizierung der Knochenbdlkchen und einem damit einhergehenden
ansteigenden Risiko fur Knochenbriiche manifestiert. 5 der Leitlinien gehen in der Definition
der Erkrankung weiter, indem sie detaillierte Angaben zu T-Scores (welche das Ausmal} der
Knochendichte (bone mineral density [BMD]) beschreiben, die eine Differenzierung der
Osteoporosestadien anhand dieses Kriteriums ermdglichen, indem sie eine Abweichung im
Vergleich zu der nicht an Osteoporose erkrankten Bevolkerung von mindestens
—2,5 Standardabweichung (SD) definieren. Eine Osteopenie liegt demnach bei einem T-Score
zwischen —1 und —2,5 SD vor. Eine manifeste Osteoporose wird definiert Giber einen T-Score
<—2,5SD. Liegt ein T-Score von <—2,5 SD vor und ergeben sich im bildgebenden Verfahren
Hinweise auf mindestens 1 Fragilitatsfraktur, wird dieser Befund als ausgepragte Osteoporose
bezeichnet.

Die in den Leitlinien enthaltenen Definitionen sind in Tabelle 32 dargestellt. Da Definitionen
keine Empfehlungen sind, wird an dieser Stelle auf Kernaussagen verzichtet.
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4.2.2 Diagnostik (V1)
4.2.2.1 Anamnese und korperliche Untersuchung (T1)
Tabelle 3: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.2.1 Leitlinie(n)
V1/T1-K1 Die Diagnosestellung sollte anhand der medizini- RACGP 2017, 0/2 wenig geeignet
(allgemein) schen Vorgeschichte, einer klinischen Untersuchung | TES 20122 °
und der Bestimmung der Knochendichte mittels
DXA erfolgen. Wenn mdglich sollte die Diagnostik
um Laborwerte und Réntgenaufnahmen der Brust-
und Lendenwirbelsdule erganzt werden.
Wichtige Parameter sind Angaben zu VVormedika-
tionen, chronischen Erkrankungen, Alkohol- und
Tabakgenuss, Frakturen in der eigenen oder der
Familienanamnese. Die klinische Befunderhebung
sollte die etwaige Minderung der KorpergroRe,
vorliegende Wirbelsaulenverkrummungen,
Balanceiibungen, die Beweglichkeit, Gebrechlichkeit
und mogliche Ursachen fiir eine sekundére
Osteoporose enthalten. Die Befunderhebung sollte
eine Untersuchung auf eine mdégliche Hodenatrophie
bei Méannern, Schilddriisenuberfunktion und COPD
bei Patienten beiderlei Geschlechts inkludieren.
V1/T1-K2 Es werden Risikofaktoren fur die primére und DKG 2017, 0/2 nicht einschétzbar
(Risikofaktoren) sekundére Osteoporose beschrieben. Wenn keine SIGN 2015
Messung der Knochendichte vorliegt, sollten
Risikofaktoren allein nicht als Grundlage fir das
Einleiten der medikamentdsen Therapie dienen.
(Fortsetzung)
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Tabelle 3: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Fortsetzung)
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Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt A3.4.2 folgender (n/N)
Leitlinie(n)
V1/T1-K3 Der Kernpunkt der Diagnostik bei Osteoporose ist die | AACE 2016, 5/11 geeignet Eine lanfristige
(Basisdiagnostik) Differenzierung zwischen priméren und sekundaren DKG 2017, Kortikoidtherapie
Ursachen einer Fraktur nach Bagatelltraumata oder DVO 2017, sollte als
einer ungewohnlich niedrigen Knochendichte Gluszko 2014, moglicher
inshesondere bei Patientinnen und Patienten alter als | NOGG 2017, Risikofaktor fur
50 Jahre. Sekundére Ursachen sind bei Mé&nnern RACGP 2017 eine Osteoporose

haufiger zu finden und sollten in dieser
Patientengruppe besonders untersucht werden. Die
Diagnosestellung basiert hauptsachlich auf einer
umfassenden Anamneseerhebung, bildgebenden
Verfahren zur Identifikation von prévalenten
Fragilitatsfrakturen, der Knochendichtemessung
(mittels DXA), pravalenten Fragilitatsfrakturen, dem
Basislabor und Fraktur-Risikoassessment unter
Ausschluss anderer metabolischen
Knochenerkrankungen oder einem T-Score von —2,5
oder niedriger im Lendenwirbel (anteroposterior),
Oberschenkelhals, in der Hifte und im Radius auch
in Abwesenheit einer Fraktur. Eine Basisdiagnostik
zur Osteoporose soll ebenfalls bei Patientinnen und
Patienten mit Krebserkrankungen unter
Tumortherapie (insbesondere bei antihormoneller
Therapie, langerfristiger Steroidtherapie und
induzierter friiher Menopause) erfolgen.

herausgestellt
werden, auch bei
Personen, die
keine Tumor-
therapie erhalten.

(Fortsetzung)
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Tabelle 3: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Fortsetzung)

Optional kdnnen das Serum-Natrium und die Serum-
EiweiR-Elektrophorese (evtl. mit Immunfixation)
bestimmt werden. Weiterhin wird in begriindeten
Féllen eine Gewebstransglutaminase-1gA-(tTG-1gA-)
-Antikdrper-Bestimmung empfohlen, in Einzelfallen
individuell die Messung von Testosteron (bei
Ménnern), Hydroxy-Vitamin D3 fakultativ oder
Knochenresorptionsparametern, bei Verdacht auch

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise

Extraktionstabelle Empfehlungen GoR

in Abschnitt folgender (n/N)

A3.4.2.1 Leitlinie(n)

V1/T1-K4 Die zu messenden Parameter im Basislabor sollten AACE 2016, 2/10 geeignet Die tTG-IgA-

(Basislabor) Kalzium, Phosphat und alkalische Phosphatase, DKG 2017, -Anti-korper-
Gamma-GT, Kreatinin-Clearance, BSG, CRP, DVO 2017, Bestimmung ist in
Blutbild, TSH und PTH in jedem Fall enthalten. TES 20122° der ambulanten

Versorgung nur
bei Verdacht auf
eine oder
Diagnose einer
Zoliakie (als
mdgliche Ursache
der Osteoporose)
zulasten der GKV

die Kalziumausscheidung im 24-Stunden-Urin oder abrechenbar.
eine Kadmiumbestimmung. Genetische
Untersuchungen sollten nicht zur Routineanwendung
kommen.
(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Version 1.0

DMP Osteoporose

10.04.2018

Tabelle 3: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Fortsetzung)

1 Leitlinie empfiehlt zur initialen Abklarung und fir
das Follow-up von Patientinnen und Patienten, BTM
in Betracht zu ziehen, da erhéhte Spiegel den
Knochenabbau und ein héheres Frakturrisiko
prognostizieren kénnen.

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise

Extraktionstabelle Empfehlungen GoR

in Abschnitt folgender (n/N)

A3.4.2.1 Leitlinie(n)

V1/T1- K5 Auf eine Bestimmung von Knochenmarkern (BTM), | DGI 2016, 3/5 weitere Uberpriifung wird | Die Bestimmung

(Knochenumbau- beispielsweise CTX, oder biochemischen Markern DVO 2017, vorgeschlagen von spezifischen

parameter) sollte verzichtet werden, sofern nicht damit eine SIGN 2015, Knochenresorp-
Beurteilung der Knochenresorption und der SRBMM 2015° tionsparametern
pharmakologischen Wirksamkeit der antiresorptiven (U-CTX, S-CTX,
Therapie verfolgt wird. Wenn diese Parameter jedoch UDPD, TRAP 5b)
vorliegen, kdnnen diese als Einzelfallentscheidung in ist in der ambu-
die Frakturrisikoberechnung mit einflieRen. lanten Versorgung
Inhaltliche Inkonsistenz: AACE 2016 0/1 nicht abrechenbar.

Die Leitlinien
geben z. T. keine
genauen Erléuter-
ungen zu bone
turnover markers,
biochemical
markers oder
bone markers.
Dies erschwert
die Vergleichbar-
keit der
Ergebnisse.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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DMP Osteoporose 10.04.2018
Tabelle 3: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Fortsetzung)

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR

in Abschnitt folgender (n/N)

A3.4.2.1 Leitlinie(n)

V1/T1- K6 Patientinnen und Patienten mit vertebraler AAFP 2016° 0/2 nicht einschatzbar

(Kompressions- Kompressionsfraktur sollten auf Osteoporose RACGP 2017

fraktur / Symptome) untersucht werden und es sollte, falls erforderlich,
eine préaventive Therapie eingeleitet werden. Eine
Untersuchung sollte insbesondere auch dann
stattfinden, wenn kein (signifikantes) Trauma oder
sonstige Risikofaktoren vorliegen. Besondere
Achtsamkeit bei der Diagnose und Therapie ist
geboten bei Patientinnen und Patienten unter 60
Jahren, die nur eine minimale Deformation
aufweisen.

a: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Rapid Reports alter als 5 Jahre.

b: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE II eine geringe methodische Qualitit (< 3 Punkte) auf.

BMD: bone mineral density; BSG: Blutkdrperchen-Senkungsgeschwindigkeit; BTM: bone turnover markers; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; CRP:
C-reaktives Protein; CTX: C-terminales Telopeptid des Kollagens; DMP: Disease-Management-Programm; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; Gamma-GT:
Gamma-Glutamyltransferase ; G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; n: Anzahl der
Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; PTH: Parathormon; T: Themenaspekt; tTG-1gA-Ak: Gewebs-
transglutaminase-1gA-Antikorper; T-Scores: number of standard deviations (SD) of the BMD measurement above or below that of young healthy adults of the same
sex; TSH: Thyreoidea stimulierendes Hormon; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -11-
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DMP Osteoporose
4.2.2.2 Abschatzun

g des individuellen Frakturrisikos (T2)

10.04.2018

Tabelle 4. Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.2.2 Leitlinie(n)
V1/T2 - K1 Fur Patientinnen und Patienten, die in der (Familien-) | DVO 2017, 4/9 geeignet
(allgemein) Anamnese Osteoporose berichten oder andere NICE 2012*¢

Risikofaktoren (beispielsweise Einnahme von NOGG 2017,

Glukokortikoiden) aufweisen, sollte eine RACGP 2017,

Abschatzung des Frakturrisikos erfolgen. Zudem SIGN 2015,

erhoht eine bereits vorliegende Fragilitatsfraktur das | SOGC 2014

Risiko fiur kiinftige Knochenbriiche und bestatigt

unabhéngig von der Knochendichtebestimmung die

Diagnose einer Osteoporose. Eine Routineunter-

suchung des Frakturrisikos fir Patientinnen und

Patienten jlnger als 50 Jahre wird nicht empfohlen.
V1/T2 - K2 Zur Bestimmung des individuellen Frakturrisikos AACE 2016, 6/16 geeignet
(Risikovorhersage- werden verschiedene Risikovorhersagemodelle wie DVO 2017,
modelle) beispielsweise FRAX, QFracture oder Garvan- NICE 2012%¢,

Frakturrisikokalkulator genannt. VVor der NOGG 2017,

Bestimmung der Knochendichte mittels DXA sollen | RACGP 2017,

diese zur Berechnung des Risikos unter SIGN 2015,

Berlcksichtigung anderer individueller SOGC 2014,

Risikofaktoren (Alter, BMI, Frakturen in der TES 2012%°

[Familien-]JAnamnese, Alkohol- und Tabakgenuss,

sekundare Ursachen der Osteoporose) hinzugezogen

werden. Je nach Tool sind weitere Faktoren (z. B.

Leben im Pflegeheim) zu berticksichtigen, die das

Frakturrisiko zusatzlich beeinflussen kénnen.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Version 1.0

DMP Osteoporose 10.04.2018
Tabelle 4: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos
(Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.2.2 Leitlinie(n)
V1/T2 - K2 Die Bestimmung des Frakturrisikos soll die Auswahl
(Fortsetzung) von Patientinnen und Patienten erleichtern, die fiir
eine Osteoporosetherapie infrage kommen. Wenn das
Ergebnis eines Trabecular Bone Score vorliegt, soll
dieser in die Bestimmung des Frakturrisikos
einbezogen werden.
V1/T2 - K3 Das 10-Jahres-Frakturrisiko soll als absolutes Risiko | Gluszko 2014, 1/4 geeignet
(10-Jahres-Risiko) bestimmt werden. In die Bestimmung werden der NICE 2012%°¢,
BMI, klinische Risikofaktoren und (falls vorhanden) | NOGG 2017
die Messung der Knochendichte an zentralen
Bereichen mit einbezogen und das Risiko ist
abhéangig vom Alter, von der Lebenserwartung und
dem aktuell vorliegenden Frakturrisiko. Bei
Patientinnen und Patienten Uber 80 Jahren wird
geraten, das geschatzte absolute Risiko mit VVorsicht
zu interpretieren, da eine Unterschétzung des
kurzfristigen Frakturrisikos mdglich ist. Es werden
Grenzwerte fiir ein hohes, mittleres und niedriges
Risiko angegeben.
V1/T2-K4 Fur die Abschatzung des Frakturrisikos soll der DVO 2017 4/4 geeignet Ein internatio-

(DVO-Score)

DVO-Score verwendet werden. Bei einem 10-Jahres-
Risiko > 20 % fiir eine Schenkelhals- oder
Wirbelkorperfraktur soll die Basisdiagnostik
empfohlen werden.

naler Konsens zu
dieser AuRerung
konnte nicht
identifiziert
werden.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos
(Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.2.2 Leitlinie(n)
V1/T2 - K5 Patientinnen und Patienten Uber 50 Jahre mit NICE 20122 ¢, 0/13 nicht einschatzbar
(Begleiterkran- folgenden Begleiterkrankungen beziehungsweise SIGN 2015
kungen) Symptomen sollten fiir eine Abschéatzung des
Frakturrisikos in Betracht gezogen werden,
inshesondere, wenn weitere Risikofaktoren vorliegen:
= frihe Menopause
= niedriger BMI (< 20 kg/m?)
= Alkohol- und Tabakkonsum
= Diabetes mellitus
= rheumatoide Arthritis
= Lupus erythematodes
= entziindliche Darmerkrankungen oder
Resorptionsstérungen
= Hyperparathyreoidismus oder andere endokrine
Erkrankungen
= chronische Lebererkrankungen
= chronische Nierenerkrankungen (eGFR
< 60 ml/min/1,73 m?)
= neurologische Erkrankungen (inkl. M. Alzheimer,
M. Parkinson, multiple Sklerose, Schlaganfall,
Epilepsie)
= Asthma bronchiale
= QOrgantransplantation
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -14 -
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DMP Osteoporose

10.04.2018

Tabelle 4. Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — Abschédtzung des individuellen Frakturrisikos

(Fortsetzung)

Bezeichnung der
Extraktionstabelle
in Abschnitt
A3.4.2.2

Kernaussage

Zugrunde liegende
Empfehlungen
folgender
Leitlinie(n)

Hoher
GoR
(n/N)

methodische Beurteilung

Hinweise

V1/T2 - K5
(Fortsetzung)

Eine Knochendichtemessung mittels DXA sollte bei
Patientinnen und Patienten durchgefiihrt werden vor
dem Einsatz von Medikamenten, die die Knochen-
dichte veréndern kénnen (z. B. ADT, Brust- oder
Prostatakrebsbehandlung).

V1/T2 - K6
(CKD)

Bei Patientinnen und Patienten mit chronischen
Nierenerkrankungen oder unter Dialyse ist zu
beachten, dass bei Verwendung von DXA die
densitometrischen Werte &hnlich wie die von
Personen mit normaler Nierenfunktion sind, wenn
sich die Patientinnen und Patienten im Stadium 1-3
(GFR > 30 ml/min) befinden. In der Regel sollten
Nierenerkrankte immer eine DXA-Messung und eine
Abschatzung des Frakturrisikos erhalten. Bei
Patientinnen und Patienten im Stadium 4-5 und 5D
(<29 ml/min) kann keine genaue Abschétzung
erfolgen, da keine eindeutige Abgrenzung zu
verschiedenen Komponenten der renalen
Osteodystrophie maoglich ist. Organtransplantierte
Patientinnen und Patienten sollen immer eine DXA-
Messung erhalten.

ISO 2016°,
SIGN 2015

1/3

geeignet

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos
(Fortsetzung)

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise

Extraktionstabelle Empfehlungen GoR

in Abschnitt folgender (n/N)

A3.4.2.2 Leitlinie(n)

V1/T2 - K7 Patientinnen und Patienten Uber 50 Jahre mit folgenden | RACGP 2017, 2/9 geeignet

(Begleitmedika- Begleitmedikationen sollten fir eine Abschatzung des | SIGN 2015

tionen) Frakturrisikos in Betracht gezogen werden,

inshesondere, wenn weitere Risikofaktoren vorliegen:

= Antidepressiva, inshesondere SSRI
(Langzeittherapie)

= Antiepileptika, insbesondere enzyminduzierende
Medikationen

= vor Beginn einer Therapie mit Aromataseinhibitoren
(Brustkrebs)

= GnRH-Agonisten

= Protonenpumpenhemmer (PPI)

= Glukokortikoide

= Thiazolidindione (Glitazone oder TZD)

= vor Beginn einer androgenen Deprivationstherapie
(ADT) z. B. bei Ménnern mit Prostata-CA

a: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des Rapid Reports alter als 5 Jahre.

b: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 11 eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.
c: aktualisierte Empfehlungen wurden 2017 veroffentlicht.
ADT: androgene Deprivationstherapie; BMI: Body-Mass-Index; CA: Karzinom; CKD: chronic kidney disease; DMP: Disease-Management-Programm; DVO:
Dachverband Osteologie; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; eGFR: estimated glomerular filtration rate; FRAX: Fracture Risk Assessment Tool; GFR:

glomerular filtration rate; GnRH: gonadotropin-releasing hormone; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem
GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; PPI: Protonenpumpeninhibitoren; SSRI: selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer; T:

Themenaspekt; T-Scores: number of standard deviations (SD) of the BMD measurement above or below that of young healthy adults of the same sex; TZD:
Thiazolidindione; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.2.2.3 Bildgebende Verfahren (T3)

Tabelle 5: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — bildgebende Verfahren

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.2.3 Leitlinie(n)
V1/T3- K1 Nach Abschéatzung des Frakturrisikos mit AACE 2016, 5/10 geeignet
(BMD) Risikovorhersagemodellen soll die Knochendichte ISCD 20132,

(BMD) bestimmt werden. Als bevorzugtes Verfahren ISO 2016°

wird die DXA-Messung genannt. Insbesondere fir NICE 20122 ¢,

Patientinnen und Patienten mit Risikofaktoren oder NOGG 2017,

Fragilitatsfrakturen in der Anamnese kann dies flr die RACGP 2017,

Entscheidungsfindung bezuglich einer SIGN 2015,

Osteoporosetherapie hilfreich sein. Eine alleinige SRBMM 2015°

Anwendung der Knochendichtemessung zur
Diagnosestellung wird nicht empfohlen. Es werden
verschiedene Altersgruppen benannt, fur die eine
Bestimmung der Knochendichte sinnvoll ist.
Patientinnen und Patienten, die im DXA-Scan eine
niedrige Knochendichte aufweisen, sollen eine
weiterfiihrende Frakturrisikobestimmung erhalten.

Indikationen fiur die Knochendichtemessung:

= Patientinnen und Patienten unter 40 Jahre mit
mehrfachen Knochenbriichen oder Einnahme von
Glukokortikoiden (> 3 Monate) in der Anamnese

= Patientinnen und Patienten (ber 50 Jahre mit
Fragilitatsfrakturen

= Manner ab 70 Jahre, Frauen ab 65 Jahre

= Ménner jinger als 70 und Frauen junger als 65 Jahre
nur bei Vorliegen von Risikofaktoren fur eine geringe
Knochendichte (z. B. geringes Kdrpergewicht,
Knochenbriiche in der Vergangenheit, Einnahme von
Hochrisikomedikamenten und Begleiterkrankungen,
die korreliert sind mit geringer Knochendichte)

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -17 -
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Tabelle 5: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — bildgebende Verfahren (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.2.3 Leitlinie(n)
V1/T3-K2 Die Messung der Knochendichte sollte mittels DXA- AACE 2016, 10/21 | geeignet
(Lokalisation Aufnahme an Wirbelsaule oder Hiifte erfolgen. Die ISO 2016°,
BMD-Messung) WHO empfiehlt als bevorzugte Kdrperregion fiir die NOGG 2017,
Diagnose den Oberschenkelhals. In Ausnahmefallen oder | RACGP 2017,
wenn eine Messung an Hufte oder Wirbelsdule nicht SIGN 2015,
maglich ist (oder bei jingeren postmenopausalen SRBMM 2015°,
Frauen), werden von anderen Leitlinien auch der TES 20122
Unterarm (distaler Radius) oder das Fersenbein als
geeignete Lokalisation genannt. Der Unterarm wird
besonders bei Mannern mit Hyperparathyroidismus oder
androgener Deprivationstherapie empfohlen. 2 Leitlinien
empfehlen das Scannen von mindestens 2 Lokalisationen
zur Bestimmung der Knochendichte. Es wird darauf
hingewiesen, dass je nach Korperregion und
Untersuchungsmethode die T-Scores unterschiedlich sein
kdénnen.
V1/T3-K3 Der densitometrische Schwellenwert fur die Diagnose DVO 2017, 5/11 geeignet
(T-Score / Osteoporose liegt bei einem T-Score von > —2,5 (SD). 1SO 2016°,
Schwellenwert) Fur Manner und Frauen werden dieselben Schwellen- NOGG 2017,
werte angewendet. Bei Vorliegen eines oder mehrerer TES 20122
Risikofaktoren ist ein hdheres Frakturrisiko anzunehmen.
So wird z. B. bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 oder mit einer anderen Begleiterkrankung,
die die Einnahme von Glukokortikoiden (> 3 Monate)
bedingt, die Therapiegrenze um +1,0 T-Score auf —2,0
(SD) angehoben. Optional kann auch der Trabecular
Bone Score in die Abschatzung einbezogen werden.
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -18 -
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Tabelle 5: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — bildgebende Verfahren (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.2.3 Leitlinie(n)
V1/T3-K4 Zur Diagnostik von Briichen bei Patientinnen und AAOS 2014, 3/6 geeignet
(Diagnostik Patienten mit geringer Knochendichte oder diagnosti- Gluszko 2014,
Briiche) zierter Osteoporose wird ein vertebrales Fraktur- ISCD 2013 VFA,
Assessment (VFA) mittels DXA empfohlen. Eine SIGN 2015,
medikamentdse Therapie kann auch ohne Bestimmung SRBMM 2015°,
der Knochendichte erfolgen, wenn Wirbelkdrper- TES 2012%°
frakturen vorliegen. Wenn eine DXA nicht mdglich ist,
sollte eine Rontgenaufnahme der Wirbelsdule in 2
Ebenen erfolgen. 1 Leitlinie macht dezidiertere Angaben
fur die Indikation von VFA oder Rontgen:
= T-Score <-1
= Frauen alter als 70 und Manner &lter als 80 Jahre
= Reduzierung der K&rpergroRe um mehr als 4 cm
= selbst berichtete Knochenbriiche
= Glukokortikoidtherapie (> 5 mg/Tag langer als
3 Monate)
Bei Verdacht auf Huftfrakturen, die in radiologischen
Untersuchungen nicht bestétigt werden konnen, ist die
MRT das Verfahren der Wahl.
V1/T3 - K5 Die quantitative Computertomografie (QCT) und CTXA | DVO 2017 4/4 geeignet
(CT-basierte (Computed Tomography X-Ray Absorptiometry) sollen
Verfahren) nicht als Routineanwendung zur VVorhersage von
Wirbelkorper- oder Hiftfrakturen, von Frakturen des
proximalen Femurs, des Radius und der Tibia bei
erhdhtem Osteoporose- und Frakturrisiko eingesetzt
werden. Bei Vorliegen eines QCT-Ergebnisses sollen ein
stark erniedrigter absoluter Wert (trabekuldr L1-3
< 80 mg / ml) und der CTXA-T-Score analog einem
DXA-T-Score in die Bestimmung des Frakturrisikos
einbezogen werden.
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -19-
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Tabelle 5: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Diagnostik — bildgebende Verfahren (Fortsetzung)

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise

Extraktionstabelle Empfehlungen GoR

in Abschnitt folgender (n/N)

A3.4.2.3 Leitlinie(n)

V1/T3 - K6 Eine QUS-Messung an der Ferse erlaubt eine DVO 2017 1/1 geeignet

(QUS) Frakturrisikoabschétzung. In der Routineanwendung soll

jedoch primar eine DXA-Messung erfolgen. Bei
Vorliegen eines Ergebnisses der QUS-Messung soll
dieses in die Frakturrisikoberechnung mit einflieRen.

Organization

a: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Rapid Reports &lter als 5 Jahre.
b: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE II eine geringe methodische Qualitit (< 3 Punkte) auf.
c: aktualisierte Empfehlungen wurden 2017 veroffentlicht.
BMD: Bone Mineral Density; CT: Computertomografie; CTXA: Computed Tomography X-ray Absorptiometry; DMP: Disease-Management-Programm; DXA:
dual energy x-ray absorptiometry; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; QCT:
Qualitative Computertomography; QUS: quantitativer Ultraschall; SD: Standard Deviation; T: Themenaspekt; T-Scores: Number of Standard Deviations (SD) of the
BMD measurement above or below that of young healthy adults of the same sex; V: Versorgungsaspekt; VFA: vertebrales Fraktur-Assessment;WHO: World Health

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.2.3 Therapieziele (V2)

Tabelle 6: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapieziele

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt A3.4.3 folgender (n/N)
Leitlinie(n)
V2 -K1 Als Therapieziel der Osteoporosebehandlung werden | AACE 2016, 3/3 besonders geeignet
(allgemein) die Abschatzung des Frakturrisikos und die SOGC 2014

Frakturprophylaxe genannt. Als erfolgreiche
Behandlung wird die Stabilitat oder ansteigende
Knochendichte ohne weitere Knochenbriiche
benannt. Fur Patientinnen oder Patienten, die
antiresorptive Medikamente einnehmen, gelten
andere Bedingungen. Hier zahlt die Behandlung als
erfolgreich, wenn der BTM (bone turnover marker)
unter dem jeweiligen Referenzwert fur
pramenopausale Frauen liegt.

BTM: bone turnover marker; DMP: Disease-Management-Programm; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -21-
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DMP Osteoporose

4.2.4 Therapeutische MaRnahmen
4.2.4.1 Grundsatze der Therapie (V3)

Tabelle 7: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische Malinahmen — Grundséatze der Therapie

10.04.2018

Bezeichnung der
Extraktionstabelle
in Abschnitt
A3.4.4.1

Kernaussage

Zugrunde liegende
Empfehlungen
folgender
Leitlinie(n)

Hoher
GoR
(n/N)

methodische Beurteilung

Hinweise

V3-K1
(allgemein)

Klinische und radiologische Befunde, die einen
Hinweis auf eine Kompromittierung der
Weichgewebsheilung, des Knochenumbaus oder der
Knochenneubildungsrate geben, sollen erhoben und
in die Entscheidungsfindung bei geplantem
Zahnersatz mit einbezogen werden. Patientinnen
(insbesondere jiingere postmenopausale Frauen) mit
Fragilitatsfrakturen in der Anamnese sollten fur eine
Osteoporosetherapie beriicksichtigt werden.
Ansonsten sollte die Behandlung einer Osteoporose
auf Basis der Abschétzung des 10-Jahres-
Frakturrisikos eingeleitet werden; Patientinnen und
Patienten, die mit dem 10-Jahres-Frakturrisiko
oberhalb des hoheren Schwellenwertes (oder bei
einem T-Score von —2,5 oder weniger) liegen, sollen
eine medikamenttse Therapie erhalten. Diejenigen
mit Wahrscheinlichkeiten zwischen dem héchsten
und niedrigsten Schwellenwert sollten zu einer
Knochendichtemessung tiberwiesen werden.
Patientinnen und Patienten unterhalb des niedrigsten
Schwellenwertes bedirfen keiner Therapie.

ACOG 20123,
DGI 2016,
NOGG 2017,
SIGN 2015,
SOGC 2014

415

geeignet

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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DMP Osteoporose

10.04.2018
Tabelle 7: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische Malinahmen — Grundsétze der Therapie (Fortsetzung)

Bezeichnung der
Extraktionstabelle
in Abschnitt
A3.4.4.1

Kernaussage

Zugrunde liegende
Empfehlungen
folgender
Leitlinie(n)

Hoher
GoR
(n/N)

methodische Beurteilung

Hinweise

V3 -K2
(Therapieplanung)

Patientinnen und Patienten, die unter einer
Osteoporosetherapie einen signifikanten
Knochendichteverlust oder weitere Briiche
aufweisen, sollten auf eine sekundére Osteoporose
hin untersucht werden oder es sollten andere
geeignete Therapieansétze erwogen werden.

Patientinnen und Patienten mit Hiftfraktur sollten auf
Osteoporose hin untersucht und behandelt werden.
Zur Behandlung mit Osteoporosemedikamenten (mit
oder ohne Biomarkerergebnisse) sollen
Interventionen eingesetzt werden, die gezielt die
Compliance verbessern. Beeinflussbare Risiko-
faktoren sollen minimiert werden und generelle
Malnahmen zur Frakturprophylaxe bei allen
Risikogruppen erfolgen. Der behandelnde Arzt sollte
bei Frauen tber 65 Jahren mit einer Osteopenie, die
ein hohes Risiko fiir Knochenbriiche haben, ent-
scheiden, ob eine Osteoporosetherapie eingeleitet
werden soll. Die Entscheidung sollte durch die
Ermittlung der Patientenpréferenzen, das
Frakturrisikoprofil und eine Schaden-Nutzen-
Abwégung gestitzt werden.

AACE 2016,
AAQS 2014,
ACP 2017,
DVO 2017

3/5

geeignet

V3-K3
(zahnérztliche
Untersuchung)

Vor Beginn einer Therapie mit Bisphosponaten oder
Denosumab soll eine zahnérztliche Untersuchung mit
gegebenenfalls praventiver Zahnbehandlung
stattfinden.

DVO 2017,
SIGN 2015,
TES 2012

0/4

nicht einschatzbar

a: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des Rapid Reports alter als 5 Jahre.
b: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 11 eine geringe methodische Qualitit (< 3 Punkte) auf.

K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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DMP Osteoporose

4.2.4.2 Nicht medikamenttse Therapie und allgemeine MaRnahmen (V4)
4.24.2.1 Lebensstil (T1)

10.04.2018

Tabelle 8: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MalRnahmen — nicht medikamenttse Therapie und
allgemeine MalRnahmen — Lebensstil

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.42.1 Leitlinie(n)
V4/T1-K1 Generelle Prinzipien der Osteoporosepravention gelten | DKG 2017, 2/8 geeignet
(allgemein) fiir alle Patientinnen und Patienten gleichermafien. Es Gluszko 2014,

soll ein gesunder Lebensstil eingehalten werden. Auf ISO 20162,

die Vermeidung von Stiirzen soll hingearbeitet werden | RACGP 2017,

durch Kréaftigung der Muskulatur und Physiotherapie. SIGN 2015

Weitere Prinzipien sind die Aufrechterhaltung

beziehungsweise das Erreichen eines gesunden BMI

(20-25 kg/m?), eine gesunde Ernédhrung, der Verzicht

auf iberméRigen Alkoholkonsum und Rauchen,

regelméRige sportliche oder korperliche Aktivitat und

die ausreichende Zufuhr von Vitamin D und Kalzium.
V4/T1- K2 Der Konsum von Tabakrauch und Alkohol sollte AACE 2016, 3/6 geeignet
(Alkohol / Tabak) reduziert werden beziehungsweise ganz unterbleiben. SIGN 2015,

TES 20122

V4/T1 - K3 Eine Kombination aus regelméaRiger korperlicher DVO 2017, 3/17 geeignet
(korperliche Aktivitat und Starkungsibungen zur Fraktur- NOGG 2017,
Aktivitat) beziehungsweise Sturzprophylaxe wird empfohlen. OC 2015,

Genannt werden Ausdauer-, Balance- und RACGP 2017,

Flexibilitatstraining oder Stretching. Um einen steten SIGN 2015,

Abbau der Knochendichte in der Hiifte zu verhindern, | TES 2012

werden statische Belastungsiibungen genannt.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

=24 -




Rapid Report V17-02

Version 1.0

DMP Osteoporose

Tabelle 8: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapie und

allgemeine MalRnahmen — Lebensstil (Fortsetzung)

10.04.2018

Antioxidantien ist zu achten. Eine bermassige
Aufnahme von Retinol ist zu vermeiden. Untergewicht
korreliert mit einer Zunahme des Sturz- und
Frakturrisikos. Ubergewicht, iibermaRiger
Koffeingenuss und die Aufnahme von Phytodstrogenen
sind zu vermeiden. Folsduremangel gilt als ein
Risikofaktor fiir die primére Osteoporose.

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.42.1 Leitlinie(n)
V4/T1- K3 Fur die Stabilisierung der Knochendichte im Bereich
(Fortsetzung) des Oberschenkelhalses oder der Lendenwirbel wird
Krafttraining, auch in Kombination mit
Ausdauertraining (Jogging, Aerobic, Walking, Tai-Chi
etc.), empfohlen. Es wird speziell zu einem
Belastungstraining von 30-40 min 3- bis 4-mal pro
Woche geraten.
V4/T1-K4 Eine ausgewogene, salzarme Erndhrung wird fir die AAOQS 2014, 5/14 geeignet
(Ernahrung / Knochengesundheit empfohlen, entsprechend soll der DKG 2017,
Nahrungserganzung) | Erndhrungsstatus der Patientinnen und Patienten DVO 2017,
erhoben werden. Auf eine ausreichende Versorgung Gluszko 2014,
mit Vitamin B, Vitamin K, Kalium, Magnesium und SIGN 2015

a: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE Il eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
b: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des Rapid Reports alter als 5 Jahre.

BMI: Body-Mass-Index; DMP: Disease-Management-Programm; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen
zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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DMP Osteoporose

4.2.4.2.2 Kalzium und Vitamin D (T2)

10.04.2018

Tabelle 9: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MalRnahmen — nicht medikamenttse Therapie und
allgemeine Malinahmen — Kalzium und Vitamin D

&ltere Personen)

empfohlen. Patientinnen und Patienten mit hohem
Risiko fiir Frakturen sollten eine Vitamin-D3-
Supplementierung von 800 bis 2000 IU pro Tag
erhalten. Kalzium sollte sowohl bei hohem als auch
niedrigem Frakturrisiko bis zu 500 mg téaglich
zugefiihrt werden, je nach individueller Aufnahme (iber
die gewohnte Erndhrung, und insbesondere dann, wenn
die tégliche Aufnahme unter 1300 mg liegt.

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.4.2.2 Leitlinie(n)
V4/T2 - K1 Die Zufuhr einer ausreichenden Menge von Kalzium DVO 2017, 3/11 geeignet
(allgemein) und Vitamin D soll sichergestellt werden. Eine 1SO 20162,
Kalzium-Supplementierung wird nur bei nicht NOGG 2017,
ausreichender (weniger als 700 mg pro Tag) Aufhahme | SIGN 2015,
lber die Nahrung empfohlen. Die empfohlene tagliche | SRBMM 20152
Aufnahme von Kalzium liegt zwischen 700 und
1200 mg.
Personen, die nur wenig dem Sonnenlicht ausgesetzt
sind, unterliegen dem Risiko eines Vitamin-D-
Mangels. Eine Supplementierung mit 400 1U/Tag wird
fur diese Patientinnen und Patienten empfohlen.
V4/T2 - K2 Eine Vitamin-D- und Kalzium-Supplementierung wird | OC 2015, 4/8 geeignet Die meisten
(institutionalisierte bei gebrechlichen und &lteren Bewohnerinnen und RACGP 2017 Kalzium- und
Bewohnern von Pflegeheimen zur Frakturprophylaxe Vitamin-D3-

Préparate sind
apothekenpflich-
tige Arzneimittel,
die fir Erwach-
sene nach An-
lage | der Arznei-
mittel-Richtlinie
in Ausnahme-
fallen verordnet
werden kénnen.
Die Kalzium- und
Vitamin-D3-
Supplementierung

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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DMP Osteoporose

10.04.2018

Tabelle 9: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MalRnahmen — nicht medikamenttse Therapie und
allgemeine MalRnahmen — Kalzium und Vitamin D (Fortsetzung)

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.4.2.2 Leitlinie(n)
V4[T2 - K2 ist als Kombi-
(institutionalisierte nation zulasten
4ltere Personen) der GKV nur
(Fortsetzung) verordnungsfahig
,»Zur Behandlung
der manifesten
Osteoporose*
oder bei einer
Behandlung mit
Steroiden oder
Bisphosphonaten.
Eine allgemeine
Anwendung bei
&lteren Pflege-
heimbewohner-
innen
und -bewohnern
ist nicht
verordnungsfahig
[14].
V4/T2 - K3 Eine generelle Supplementierung von Kalzium und AACE 20186, 5/12 geeignet
(postmenopausale Vitamin D bei alteren nicht institutionalisierten DVO 2017,
Frauen / altere Personen wird nicht empfohlen, da der absolute Benefit | 1SO 20162,
Ménner) einer Kalzium- und Vitamin-D-Supplementierung zur NOGG 2017,
Frakturprophylaxe gering ist. Fir Ménner und RACGP 2017,
postmenopausale Frauen mit Osteoporoserisiko wird SOGC 2014,
eine tagliche Aufnahme von 1000-1200 mg Kalzium TES 2012%°

und 800-2000 U Vitamin D empfohlen.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 9: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MalRnahmen — nicht medikamenttse Therapie und
allgemeine MalRnahmen — Kalzium und Vitamin D (Fortsetzung)

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.4.2.2 Leitlinie(n)
V4/T2 - K3 Vitamin D in Kombination mit Kalzium gegeben soll
(postmenopausale das Risiko senken, Wirbelkorper- oder Hiftfrakturen
Frauen / iltere zu erleiden. Hohere Dosen kénnten notwendig sein bei
Manner) Patientinnen und Patienten mit zusatzlichen
(Fortsetzung) Risikofaktoren wie Ubergewicht,
Resorptionsstorungen, Transplantationen oder bei
bestimmten Ethnizitaten. Der optimale Serum-25-
hydroxy-Vitamin-D(25[OH] D)-Level wird mit
30-50 ng/ml angegeben.
V4/T2 - K4 Zur Prophylaxe einer tumortherapiebedingten DKG 2017 0/2 wenig geeignet
(Tumorerkrankte) Osteoporose sollte eine tagliche Vitamin-D3-
Supplementierung von 800 bis 1000 IU und 1000 bis
1500 mg Kalzium pro Tag erfolgen. Wenn mdglich
sollte ausreichend Kalzium Uber die Nahrung
aufgenommen werden. Eine Supplementierung wird
nur empfohlen, wenn eine ausreichende Aufnahme
lber die Erndhrung nicht sichergestellt werden kann.
V4/T2 - K5 Patientinnen und Patienten mit chronischer Nieren- AAOQS 2014, 1/4 geeignet Eine Vitamin-D3-
erkrankung oder nach Organtransplantation leiden ISO 20162 Supplementierung

(Komorbiditaten)

haufiger unter Vitamin-D-Mangel. Laborunter-
suchungen hinsichtlich Hydroxyvitamin 25 [OH] D
werden empfohlen und eine Supplementierung mit
Calcitriol oder anderen Vitamin-D-Analoga ist
angeraten. Die Supplementierung mit Vitamin D kann
die PTH-Spiegel senken und die Knochenumbaurate
bei diesen Personen verbessern. Ebenso wird die
Supplementierung mit Vitamin D und Kalzium bei
Patientinnen und Patienten nach einer Huftfraktur
empfohlen.

ist bei den
genannten
Patientengruppen
nicht_zulasten der
GKV
verordnungsfahig
[14].

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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10.04.2018

Tabelle 9: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MalRnahmen — nicht medikamenttse Therapie und
allgemeine MalRnahmen — Kalzium und Vitamin D (Fortsetzung)

Gabe von Bisphosphonaten. Hierbei ist zu beachten,
dass die Kalziumgabe mindestens 2 Stunden nach
Einnahme der Bisposphonate erfolgen sollte.

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.4.2.2 Leitlinie(n)
V4/T2 - K6 Patientinnen und Patienten, die > 2,5 mg/Tag ACR 2017, 1/2 geeignet In den Leitlinien-
(dauerhafte Prednison fur > 3 Monate bekommen, sollten 800— ISO 20162 empfehlungen
GC-Einnahme) 1000 mg beziehungsweise 1000- 2000 mg/Tag werden
Kalzium und 500-800 1U/Tag Vitamin D bekommen unterschiedliche
und einen gesunden Lebensstil einhalten. (doppelt so hohe)
Dosierungen
hinsichtlich der
Kalziumzu-
fuhrung gegeben.
V4/T2 - K7 Fur Kinder zwischen 4 und 17 Jahren, die langer als 3 ACR 2017 0/1 wenig geeignet
(dauerhafte GC- Monate Glukokortikoide einnehmen, sollte die
Einnahme Kinder) Aufnahme von Kalzium (1000 mg/Tag) und Vitamin D
(600 1U/Tag) gewahrleistet sein.
V4/T2 - K8 Die Kalzium- und Vitamin-D-Supplementierung gelten | DVO 2017, 3/4 geeignet
(Begleitmedikation) als wichtige Ergénzung bei antiresorptiven oder SIGN 2015,
anabolischen Therapien. Dies gilt insbesondere bei der | SOGC 2014

a: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 11 eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
b: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des Rapid Reports &lter als 5 Jahre.

DMP: Disease-Management-Programm; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; IU: international units; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem
GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; PTH: Parathormon; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.2.4.2.3 Operative Verfahren und Behandlung von Briichen (T3)

10.04.2018

Tabelle 10: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — nicht medikamentdse Therapie und
allgemeine Malinahmen — operative Verfahren und Behandlung von Briichen

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.4.2.3 Leitlinie(n)
V4/T3 - K1 Bei Patientinnen und Patienten mit vertebralen AAFP 20162 0/1 wenig geeignet
(Kompressions- Kompressionsfrakturen soll zunéchst eine konservative
frakturen Therapie angeboten werden.
V4/T3 - K2 Die Operation von Hiftfrakturen soll auch bei AAOS 2014 0/3 nicht einschatzbar
(hiftnahe Frakturen) | Patientinnen und Patienten, die regelmaRig

Acetylsalicylsaure und / oder Clopidogrel einnehmen,

nicht verzdgert werden. Eine operative Fixation bei

nicht verschobenen Oberschenkelhalsfrakturen soll

durchgefiihrt werden.
V4/T3 - K3 Die Vertebroplastie wird aus Kosten-Nutzen- AACE 2016, 0/3 wenig geeignet
(Vertebroplastie / Erwégungen generell der Kyphoplastie vorgezogen. AAFP 20167,
Kyphoplastie) Beide Verfahren werden nicht als First-Line- SRBMM 20152

Behandlung empfohlen. Sie sollen lediglich eingesetzt

werden bei Frakturen, die weniger als 6 Wochen

beziehungsweise 6 Wochen bis maximal 1 Jahr

zuriickliegen und trotz medikamentdser Therapie

weiterhin starke Schmerzen verursachen, oder bei

erfolglosem konservativen Therapieversuch. Eine

weitere Indikation liegt vor, wenn im MRT ein Odem

nachzuweisen ist oder bei Patientinnen und Patienten

eine Kontraindikation fur Analgetika vorliegt.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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10.04.2018

Tabelle 10: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — nicht medikamentdse Therapie und
allgemeine MalRnahmen — operative Verfahren und Behandlung von Briichen (Fortsetzung)

prothetik (Totalendoprothese oder Hemiarthroplastie)
angeboten werden. Dabei ist zu beachten, dass der
posteriore chirurgische Zugang eine héhere
Dislokationsrate aufweist als der direkte laterale
Zugang.

Eine Indikation fur eine Endoprothese liegt bei
Patientinnen und Patienten Uber 65 Jahre mit
verschobenem intrakapsularem Bruch vor. Folgende
Voraussetzungen sollten gegeben sein:

= Die Patientinnen / Patienten weisen ausreichende
kognitive Féhigkeiten und

= eine eigenstandige Mobilitat auf.
= Die Narkosefahigkeit sollte ebenfalls gegeben sein.

Versorgt werden intertrochantére Frakturen entweder
mit extramedulldren Implantaten mit Gleitschraube in
der Hufte oder intramedulléren Négeln. Fir
Patientinnen und Patienten mit subtrochantaren und
instabilen intertrochantéren Frakturen werden eher
intramedulldre Nagel empfohlen.

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR

in Abschnitt folgender (n/N)

A3.4.4.2.3 Leitlinie(n)

V4/T3-K4 Bei Patientinnen und Patienten mit verschobener AAOQS 2014, 4/10 geeignet

(Endoprothetik) intrakapsularer Huftfraktur soll eine Hiftendo- NICE 2017 ADD

a: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE |1 eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.
ADD: Addendum; DMP: Disease-Management-Programm; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR;
N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.2.4.2.4 Orthesen (T4)

Tabelle 11: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — nicht medikamentdse Therapie und
allgemeine MalRnahmen — Orthesen

10.04.2018

aufrichtenden Orthese erwogen werden. Diese soll
durch physiotherapeutische Ubungsprogramme und
Haltungsschulungen unterstitzt werden.

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR

in Abschnitt folgender (n/N)

A3.4.4.24 Leitlinie(n)

V4/T4 - K1 Um eine schmerzarme Mobilisation zu ermdglichen, DVO 2017 2¢/2 weitere Uberpriifung wird | Orthesen sind
(allgemein) sollte die Versorgung mit einer wirbelséulen- vorgeschlagen zulasten der GKV

verordnungsfahig
(jedoch Zuzahl-
ungspflicht durch
den Versicherten)
[15].

a: Den Empfehlungen liegen ein als unklar kategorisierter GoR und ein hoher LoE zugrunde.
DMP: Disease-Management-Programm; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen
mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.2.4.25 Sturzprophylaxe (T5)

Tabelle 12: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — nicht medikamenttdse Therapie und
allgemeine Malinahmen — Sturzprophylaxe

10.04.2018

Assessments*) oder bei Patientinnen und Patienten mit
Wirbelkorperfrakturen in der Anamnese durchgefiihrt
werden. Generell wird das Tragen von Huftprotektoren
bei Personen mit hohem Sturzrisiko empfohlen; dies
gilt inshesondere flr institutionalisierte Patientinnen
und Patienten, die noch mobil sind. Besonders wird
darauf verwiesen, dass Psychopharmaka oder
Medikamente, die eine Osteoporose begiinstigen
kénnen, mit Vorsicht eingesetzt beziehungsweise
regelmaRig Uberpriift werden sollen, da diese das
Sturzrisiko erhdhen.

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise

Extraktionstabelle Empfehlungen GoR

in Abschnitt folgender (n/N)

A3.4.4.25 Leitlinie(n)

V4/T5 - K1 Multifaktorielle Interventionen wie ein AACE 2016, 5/13 geeignet Huftprotektoren

(Sturzprophylaxe) Bewegungstraining und Vorkehrungen zur AAFP 20157, sind als Hilfs-
Sturzsicherheit in der Wohnung sind insbesondere fir DVO 2017, mittel nicht
institutionalisierte Personen tber 75 Jahre angedacht. ISO 20162, allgemein ver-
Ein Sturzrisiko-Assessment soll regelmalig bei tber OC 2015, ordnungsfahig.
65-Jahrigen (z. B. im Rahmen eines ,,geriatrischen RACGP 2017 Sie sind nicht im

Hilfsmittelver-
zeichnis gelistet
[16].

a: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 11 eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.

DMP: Disease-Management-Programm; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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DMP Osteoporose

4.2.4.2.6 Therapie von Schmerzen und funktionellen Einschrankungen (T6)

10.04.2018

Tabelle 13: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — nicht medikamentdse Therapie und

allgemeine MalRnahmen — Therapie von Schmerzen und funktionellen Einschrdnkungen

in Kombination mit Belastungsiibungenempfohlen.
Eine schnelle Mobilisierung wird zudem empfohlen,
um Folgekomplikationen wie Pneumonien,
Thromboembolien oder funktionellen Verlusten
vorzubeugen. Zur kurzzeitigen symptomatischen
Schmerzbehandlung von Wirbelkdrper- oder anderen
osteoporotischen Frakturen soll der analgetische Effekt
des Calcitonins genutzt werden. Eine langerfristige
Behandlung mit Calcitonin bei Osteoporose wird nicht
empfohlen. Zur praoperativen Schmerzkontrolle bei
Huftfrakturen werden lokal wirkende Analgetika
empfohlen.

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.4.2.6 Leitlinie(n)
V4/T6 - K1 Patientinnen und Patienten mit Wirbelkorperfrakturen | AAOS 2014, 2/5 geeignet Die elektro-
(Therapie) wird zur Schmerzlinderung sowie zur Verbesserung DVO 2017, magnetische
der Funktionalitat und Lebensqualitat Physiotherapie Gluszko 2014, Feldtherapie ist in
oder eine elektromagnetische Feldtherapie (allein) oder | SIGN 2015 Deutschland im

ambulanten
Sektor indika-
tionstibergreifend
nicht zulasten der
GKV
verordnungsfahig
[17].

DMP: Disease-Management-Programm; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen
mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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DMP Osteoporose

4.2.4.2.7 Zahnimplantate (T7)

Tabelle 14: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — nicht medikamenttse Therapie und
allgemeine MalRnahmen — Zahnimplantate

Patienten mit antiresorptiver Therapie (Kiefer-
augmentation soll vermieden werden). Unter Anti-
resorptiva sind die Knochenumbau- und
Neubildungsrate verringert, was eine verlangerte
Einheilzeit bis zur Belastung erwarten lasst. Die
Indikation soll auch dahin gehend geprft werden, ob
Prothesendruckstellen vermieden werden kénnen und
damit das Osteonekroserisiko gesenkt werden kann.

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR

in Abschnitt folgender (n/N)

A3.4.4.2.7 Leitlinie(n)

V4/T7 - K1 Bei einer implantologischen Versorgung bedarf es DGI 2016 1/5 geeignet

(Indikation) einer sorgfaltigen Indikationsstellung, besonders bei

DMP: Disease-Management-Programm; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.2.4.3 Medikamentdse Therapie (V5)

4.2.4.3.1 Indikation fur eine medikamentose Therapie (T1)

10.04.2018

Tabelle 15: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — Indikation
fiir eine medikamentdse Therapie

Bezeichnung der
Extraktionstabelle
in Abschnitt
A3.4.43.1

Kernaussage

Zugrunde liegende
Empfehlungen
folgender
Leitlinie(n)

Hoher
GoR
(n/N)

methodische Beurteilung

Hinweise

V5/T1-K1
(Indikation)

Eine Indikation fur eine medikamentdse Therapie
liegt vor bei niedrigtraumatischen singuléren (2. oder
3. Grad nach Genant) oder multiplen (1. bis 3. Grad
nach Genant) Wirbelkorperfrakturen und einem
T-Score <—2,0 an der LWS, dem Schenkelhals oder
am proximalen Gesamtfemur. Individuell kann eine
medikamentdse Therapie auch bei einem T-Score
von > —2,0 erfolgen.

Eine weitere Indikation liegt bei einem 10-Jahres-
Frakturrisiko > 30 % fur den Schenkelhals und
Wirbelkérper vor.

Des Weiteren wird insbesondere bei Ménnern ohne
Frakturen in der Anamnese ab einem T-Score von
von — 2,5 und postmenopausalen Frauen mit
Osteopenie oder geringer Knochendichte und einer
vorhergehenden Fragilitatsfraktur eine
medikamentdse Therapie empfohlen. Bei Frauen tber
75 Jahren mit Fragilitatsfrakturen aulRerhalb der Huft-
oder Wirbelregion soll keine medikamenttse
Therapie begonnen werden, auler sie haben eine
durch eine DXA-Knochendichtemessung bestétigte
Osteoporose.

AACE 2016,
DVO 2017,
SIGN 2015,
TES 2012

719

geeignet

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-36 -




Rapid Report V17-02

Version 1.0

DMP Osteoporose

10.04.2018

Tabelle 15: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — Indikation
fiir eine medikamentdse Therapie (Fortsetzung)

und Calcitonin einzusetzen. Nur wenn diese nicht
gegeben werden koénnen, soll auf ein anderes
Medikament zurlickgegriffen werden. Die Auswahl
der Medikamente soll individuell basierend auf der
Frakturhistorie, dem T-Score, dem Frakturrisiko, den
Komorbiditaten, den Kontraindikationen, der
Knochendichte sowie den Neben- und
Zusatzwirkungen erfolgen.

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise

Extraktionstabelle Empfehlungen GoR

in Abschnitt folgender (n/N)

A3.4.43.1 Leitlinie(n)

V5/T1 - K2 Es wird empfohlen, zur Frakturprophylaxe nur ACOG 20122 24 /31 | geeignet = Zoledronsaure: je

(allgemein) zugelassene Medikamente wie z. B. Raloxifen, DVO 2017, nach Handels-
Bisphosphonate, PTH, Denosumab, Strontiumranelat | TES 2012 name zugelassen

[18] oder nicht
[19].

= PTH: Zulassung
wurde vom
Hersteller zuriick-
gegeben [20].

= Denosumab:
Zulassung nur fiir
60-mg-Dosierung
[21].

= Der Hersteller
von Strontium-
ranelat hat die
Produktion
eingestellt [22].

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 15: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — Indikation

fiir eine medikamentdse Therapie (Fortsetzung)

intravendsen oder oralen Bisphosphonaten vorliegen,
wird Zoledronat, Denosumab oder Teriparatid bei
hohem Frakturrisiko empfohlen. Alternativ kann
Strontiumranelat zum Einsatz kommen. Fur
Patientinnen und Patienten mit chronischer
Nierenerkrankung (Stadium 1-3) kénnen Alendronat,
Risedronat, Denosumab und Teriparatid eingesetzt
werden.

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise

Extraktionstabelle Empfehlungen GoR

in Abschnitt folgender (n/N)

A3.4.43.1 Leitlinie(n)

V5/T1 - K3 Als First-Line-Therapie werden Aledronat und AACE 2016, 29/36 | geeignet = Zoledronat: je

(Auswahl Risedronat aufgrund ihres positiven Effekts auf die ACP 2017, nach Handels-

Medikamente) Frakturprophylaxe, meist in Kombination mit Gluszko 2014, name zugelassen
Vitamin D und Kalzium, empfohlen. Fir ISO 2016, [18] oder nicht
Patientinnen und Patienten, bei denen NOGG 2017, [19].
Kontraindikationen oder Intoleranzen gegenuber SRBMM 2015° = Denosumab:

Zulassung nur fiir
60-mg-Dosierung
[21].
Strontiumranelat
[23] ist nur zur
Behandlung der
schweren Osteo-
porose zuge-
lassen, mittler-
weile wurde vom
Hersteller die
Produktion
eingestellt.

a: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Rapid Reports alter als 5 Jahre.
b: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE |1 eine geringe methodische Qualitit (< 3 Punkte) auf.
DMP: Disease-Management-Programm; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LWS: Lendenwirbelsaule;

n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; PTH: Parathormon; SD: Standard Deviation; T: Themen-
aspekt; T-Score: number of standard deviations (SD) of the BMD measurement above or below that of young healthy adults of the same sex; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.2.4.3.2 Spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose (T2)

10.04.2018

Tabelle 16: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische
Therapie der sekundaren Osteoporose

Glukokortikoidtherapie (insbesondere, wenn bereits
niedrigtraumatische Frakturen in der Anamnese zu
verzeichnen sind)

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.4.3.2 Leitlinie(n)
V5/T2 - K1 Vor Beginn einer medikamentdsen Therapie einer Gluszko 2014 1/1 geeignet
(allgemein) sekundéaren Osteoporose sollen eine préazise Diagnose
und genaue Anamnese erfolgen. Die Ursache fiir
Frakturen, die nicht auf eine primére Osteoporose
hindeuten, soll durch eine Fachérztin / einen Facharzt
abgeklart werden.
V5/T2 - K2 Die Gabe von Kalzium und Vitamin D wird bei SRBMM 20152 0/1 wenig geeignet
(Hypogonadismus) Méannern mit Osteoporose empfohlen. Bei VVorliegen
eines Hypogonadismus sollen diese in Kombination
mit Androgenen verabreicht werden. Liegt eine
Hyperkalzurie vor, sollen Thiazide gegeben werden.
V5/T2 - K3 Vor Beginn einer androgenen Deprivationstherapie NOGG 2017, 1/2 geeignet
(androgene Depriva- | bei Mannern sollte das Frakturrisiko bestimmt RACGP 2017
tionstherapie) werden. Bei Méannern, die zusatzlich traumatische
Frakturen in der jingeren Vergangenheit aufweisen,
soll mit der antiresorptiven Therapie begonnen
werden, sofern diese nicht kontraindiziert ist.
V5/T2 - K4 Osteoporose kann durch eine Langzeit- ACR 2017, 5/16 geeignet Von den Leit-
(GC — mittleres bis Glukokortikoidgabe (> 3 Monate) induziert werden, DVO 2017, linien werden
hohes Frakturrisiko) deshalb sollte eine Bestimmung des Frakturrisikos Gluszko 2014, unterschiedliche
erfolgen. Glukokortikoide sollten so niedrig wie ISO 20162, Angaben
maglich dosiert und moglichst als topische NOGG 2017, gemacht, was
Anwendung gegeben werden. Bei geplanter oder SIGN 2015, unter einer hoch
durchgefihrter langerer oder hoch dosierter TES 20122 dosierten GC

Medikation zu
verstehen ist.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 16: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische
Therapie der sekundaren Osteoporose (Fortsetzung)

Frakturrisiko)

Zoledronat oder Teriparatid. Auf eine ausreichende
Kalzium- und Vitamin-D-Zufuhr tber die Nahrung
oder Nahrungserganzungsmittel sollte geachtet
werden. Nach Absetzen der Glukokortikoide kann in
Erwagung gezogen werden, die knochenprotektive
Medikation ebenfalls einzustellen.

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.4.3.2 Leitlinie(n)
V5/T2 - K4 sollte sobald wie méglich mit der Knochenprotektion = Bisphosphonate
(Fortsetzung) in Form einer oralen Gabe von Bisphosphonaten je nach Dar-
anstelle einer alleinigen Therapie mit Kalzium und reichungsform
Vitamin D begonnen werden. Dabei werden und Handels-
Aledronat, Risedronat und Zoledronat genannt und name unter-
diese sollten gegenuber der intravendsen Gabe von schiedlich
Bisphosphonaten, Teriparatid oder Denosumab unter zugelassen und
Abwégung des Risikos bevorzugt werden. Fur es bestehen
Patientinnen und Patienten uber 40 Jahren wird Unterschiede in
zusdtzlich Raloxifen als Alternative genannt. Bei der
hoch dosierter GC-Gabe sollte nach 3 Monaten eine Verordnungsd-
Reevaluation der Glukokortikoidtherapie erfolgen. fahigkeit
zulasten der
GKV.
= Denosumab
nicht zuge-
lassen [21,24].
V5/T2 - K5 Zur Frakturprophylaxe bei Glukokortikoidtherapie ACR 2017, 15/25 | geeignet Zoledronat: je
(GC - niedriges sollten als First-Line-Therapie Aledronat und ISO 20162, nach Handels-
Risedronat in Erwdgung gezogen werden, alternativ NOGG 2017 name zugelassen

[18] oder nicht
[19], demnach
bestehen
Unterschiede in
der Verordnungs-
fahigkeit zulasten
der GKV [24].

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 16: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische
Therapie der sekundaren Osteoporose (Fortsetzung)

Bezeichnung der
Extraktionstabelle
in Abschnitt
A3.443.2

Kernaussage

Zugrunde liegende
Empfehlungen
folgender
Leitlinie(n)

Hoher
GoR
(n/N)

methodische Beurteilung

Hinweise

V5/T2 - K5
(Fortsetzung)

Fir Patientinnen und Patienten mit geringem
Frakturrisiko (> 40 Jahre) werden die Optimierung
der Kalzium- und Vitamin-D-Aufnahme und eine
Lebensstilanpassung gegeniber der Gabe von
Bisphosphonaten, Teriparatid, Denosumab und
Raloxifen bevorzugt empfohlen. Ebenso werden fiir
Patientinnen und Patienten unter 40 Jahren mit
geringem Frakturrisiko eine Optimierung der
Kalzium- und Vitamin-D-Aufnahme sowie eine
Anderung des Lebensstils vorrangig vor einer
medikamentdsen Therapie mit Bisphosphonaten,
Teriparatid oder Denosumab empfohlen.

V5/T2 - K6
(GC - Frauen)

Fur Patientinnen im gebéarfahigen Alter mit mittlerem
bis hohem Frakturrisiko sollte die orale Gabe von
Bisphosphonaten gegentber einer alleinigen Therapie
mit Kalzium und Vitamin D, Teriparatid oder der
intravendsen Gabe von Bisphosphonaten oder
Denosumab bevorzugt werden. Achtsamkeit ist
gefordert bei der Gabe von knochenprotektiven
Medikamenten, die ein Risiko fiir die fetale
Entwicklung darstellen.

ACR 2017,
NOGG 2017

0/2

wenig geeignet

V5/T2 - K7
(GC - Kinder)

Fur Kinder (4-17 Jahre) unter
Glukokortikoidtherapie mit einer osteoporotischen
Fraktur wird die Gabe von oralen Bisphosphonaten in
Kombination mit Kalzium und Vitamin D empfohlen.

ACR 2017

0/1

wenig geeignet

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 16: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — medikamenttse Therapie — spezifische

Rapid Report V17-02
DMP Osteoporose

Therapie der sekundaren Osteoporose (Fortsetzung)

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender (n/N)
A3.4.4.3.2 Leitlinie(n)
V5/T2 - K8 Organtransplantierte Patientinnen und Patienten ACR 2017 0/1 wenig geeignet
(GC - Organ- sowie Patientinnen und Patienten mit einer
transplantation) glomeruléren Filtrationsrate von > 30 ml/min ohne
nachgewiesene Osteoporose sollten altersgeman
therapiert werden. Bei nierentransplantierten
Patientinnen und Patienten wird die Uberweisung an
eine Fachexpertin / einen Fachexperten empfohlen.
Denosumab ist bei immunsupprimierten Patientinnen
und Patienten nur unter Vorbehalt einzusetzen.
V5/T2 - K9 Fur die durch eine Tumortherapie induzierte Osteo- DKG 2017, 3/4 geeignet Ibandronat (i. v.)
(Tumortherapie) porose stehen Bisphosphonate und Denosumab zur RACGP 2017, und Zoledronat
Verfligung. Fir Manner mit Prostatakarzinom kann TES 20122° (i. v.) [18,25] sind
eine medikamentdse Osteoporosetherapie in zugelassen und
Erwégung gezogen werden. In jedem Fall sollten verordnungsfahig
Patientinnen und Patienten unter gstrogen- zulasten der
beziehungsweise androgensuppressiver Therapie eine GKV. Fr nicht
antiresorptive Therapie ab einem BMD-Wert von zugelassene
< 1,5 erhalten. Wirkstoffe
[19,26] keine
Verordnungsféhig
gkeit [24].

Versorgungsaspekt

a: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitit (< 3 Punkte) auf.
b: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des Rapid Reports &lter als 5 Jahre.

BMD: bone mineral density; DMP: Disease-Management-Programm; GC: Glukokortikoide; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; GoR: Grade of
Recommendation; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V:

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.2.4.3.3 Vorliegende Frakturen (Wirbel, Femur) (T3)

10.04.2018

Tabelle 17: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — medikamentdse Therapie — vorliegende
Frakturen (Wirbel, Femur)

Knochendichtemessung verzichtet werden. Bei
Huftfrakturen sollte eine Thromboseprophylaxe in
Betracht gezogen werden.

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR

in Abschnitt folgender (n/N)

A3.4.4.3.3 Leitlinie(n)

V5/T3-K1 Je nach klinischer Gesamtsituation kann bei Vor- DVO 2017, 0/2 nicht einschatzbar

(allgemein) liegen einer proximalen Femurfraktur auf eine AAQS 2014

GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage;
T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.2.4.3.4 Hormontherapie / Hormonersatztherapie (T4)
Tabelle 18: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — medikamentdse Therapie —
Hormontherapie / Hormonersatztherapie
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender n/N
A3.4.4.34 Leitlinie(n)
V5/T4 - K1 Eine Testosterontherapie wird grundsétzlich fir TES 20122° 0/3 wenig geeignet
(Testosteron) Manner mit einem Testosteronspiegel unter
200 ng/dl, hohem Frakturrisiko und bei Kontra-
indikationen gegentiber einer knochenschiitzenden
Medikation empfohlen. Fiir Manner unter
Testosterontherapie mit hohem Frakturrisiko wird die
zusatzliche Gabe einer knochenschiitzenden
Medikation wie beispielsweise Bisphosphonate oder
Teriparatid empfohlen. Erfolgt unter der
Testosterontherapie nach 3 bis 6 Monaten keine
Verbesserung der Symptome, sollte die Therapie
abgebrochen und sollten alternative therapeutische
Malnahmen in Betracht gezogen werden.
(Fortsetzung)
44 -
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Tabelle 18: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — medikamenttse Therapie —
Hormontherapie / Hormonersatztherapie (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender n/N
A3.4.434 Leitlinie(n)
V5/T4 - K2 Die Hormonersatztherapie soll so niedrig wie DVO 2017, 2/3 weitere Uberpriifung wird | = Tibolon:
(Hormon[ersatz]- maglich dosiert und nur fur einen kurzen Zeitraum SIGN 2015, vorgeschlagen nicht zur
therapie) beziehungsweise nur bei Unvertréaglichkeit oder SRBMM 2015° Therapie der
Kontraindikationen gegeniiber den anderen Osteoporose zu-
Osteoporosetherapeutika unter individueller Nutzen- gelassen, nur als
Risiko-Abwégung eingesetzt werden. HRT bei post-
Tibolon reduziert das Frakturrisiko, wird aber menopausalen
aufgrund des erhdhten Schlaganfallrisikos fur altere Frauen, bei
postmenopausale Frauen explizit nicht empfohlen. denen die
Inhaltliche Inkonsistenz: ACP 2017 1/1 Menopause

Von einer Ostrogentherapie oder einer Kombination
mit Gestagenen und der Gabe von Raloxifen wird zur
Behandlung der Osteoporose abgeraten.

mehr als 1 Jahr

zurlckliegt [27].
= Raloxifen:
nicht zugelassen
und demnach
nicht
verordnungsféhig
zulasten der GKV
im Sinne einer
HRT [24,28].

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 18: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — medikamenttse Therapie —
Hormontherapie / Hormonersatztherapie (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle Empfehlungen GoR
in Abschnitt folgender n/N
A3.4.4.34 Leitlinie(n)
V5/T4 - K3 Glukokortikoide vermindern die Sexualhormon- ISO 2016° 1/1 geeignet Zulassung von
(HRT - Gluko- produktion. Bei Frauen unter GC-Therapie, die eine Testosteron im
kortikoidtherapie) Amenorrhd oder eine ovarielle Insuffizienz Sinne einer Tes-
aufweisen, sowie bei M&nnern mit Hypogonadismus tosteron-Ersatz-
soll eine Hormonersatztherapie zur therapie bei ménn-
Osteoporosepravention eingeleitet werden. lichem Hypogona-
dismus; jedoch
kein Hinweis auf
die Osteoporose-
pravention [29].
V5/T4 - K4 Vor der Gabe einer HRT soll der Gesundheitsstatus Gluszko 2014, 2/4 geeignet = Zulassung gilt
(HRT - altere erhoben werden (insbesondere bei Frauen tiber 60 RACGP 2017, fiir Ostrogene
postmenopausale Jahren mit Risikofaktoren). Die Osteoporose-therapie | SIGN 2015, allgemein im
Frauen) stellt bei postmenopausalen Frauen nicht die primiare | SRBMM 2015° Sinne einer
Indikation flr eine Hormonersatz-therapie dar, eine HRT.
Nutzen-Risiko-Abschétzung sollte durchgefiihrt = Die Angaben,

werden. Eine Langzeitgabe wird nicht empfohlen.

welche Alters-
gruppe unter
alteren bezie-
hungsweise
jungeren post-
menopausalen
Frauen zu
verstehen ist,
sollten genauer
definiert
werden.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-46 -




Rapid Report V17-02 Version 1.0
DMP Osteoporose 10.04.2018
Tabelle 18: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — medikamentdse Therapie —
Hormontherapie / Hormonersatztherapie (Fortsetzung)

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise

Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR

Abschnitt A3.4.4.3.4 folgender n/N

Leitlinie(n)

V5/T4 - K5 Zur Frakturprophylaxe bei jungeren postmeno- DVO 2017, 417 geeignet Zulassung von

(HRT — jiingere pausalen Frauen und zur Behandlung von meno- SIGN 2015, Tibolon [27] nur

postmenopausale pausalen Symptomen wird eine Hormon(ersatz)- SOGC 2014 fiir postmeno-

Frauen)

therapie mit Tibolon oder niedrig dosiertem Ostrogen
empfohlen.

pausale Frauen,
bei denen die
Menopause mehr
als 1 Jahr
zurtickliegt.

Die Angaben,
welche Alters-
gruppe unter
alteren bezie-
hungsweise
jungeren post-
menopausalen
Frauen zu
verstehen
ist,wurden nicht
genauer definiert.

a: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des Rapid Reports alter als 5 Jahre.

b: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 11 eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.
DMP: Disease-Management-Programm; GC: Glukokortikoid; GoR: Grade of Recommendation; HRT: Hormonersatztherapie; K: Kernaussage; n:

Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Anzahl der

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.2.4.3.5 Antiresorptive Therapie (T5)

Tabelle 19: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — medikamentdse Therapie —
antiresorptive Therapie

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR
Abschnitt A3.4.4.3.5 folgender n/N
Leitlinie(n)
V5/T5 - K1 Eine antiresorptive Therapie wird bei Patientinnen AACE 2016, 2/4 geeignet
(allgemein) und Patienten uber 75 Jahre mit bestétigter DGI 2016,
Osteoporose (z. B. durch DXA) empfohlen. Gluszko 2014,

Raloxifen und Ibandronat werden als Therapieoption | RACGP 2017
fur Patientinnen und Patienten, die eine
wirbelsdulenspezifische Wirksamkeit bendtigen,
genannt. Fiir eine Therapiepause bei Antiresorptiva
gibt es keine belastbare Datengrundlage.

V5/T5 - K2 Fir Patientinnen und Patienten, die unter oder nach DGI 2016 1/3 geeignet
(Osteonekroserisiko) | einer antiresorptiven Therapie eine Indikation fur
dentale Implantate haben, sollen zunéchst das
Osteonekroserisiko, Allgemeinerkrankungen sowie
systemische Faktoren, die mit einer erhéhten
Wundheilungsstérung assoziiert sein kénnen,
erhoben werden, da diese Parameter die Folge einer
entziindlichen Implantatkomplikation sein kénnen.
Wichtige Einflussfaktoren sind:

= Grunderkrankung

= antiresorptive Medikation und deren
Applikationsart, -frequenz und -dauer

= Begleiterkrankungen und Komedikationen (z. B.
antiangiogenetische, Immun- oder
Antikorpertherapie sowie onkologische
Grunderkrankungen)

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -48 -
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Tabelle 19: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — medikamentdse Therapie —
antiresorptive Therapie (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR
Abschnitt A3.4.4.3.5 folgender n/N
Leitlinie(n)
V5/T5 - K2 = vorausgegangene Osteonekrose der Kiefer
(Osteonekroserisiko) | = Weitere Medikation / Therapie: Hormontherapie,
(Fortsetzung) Immun- oder Antikdrpertherapie, Chemotherapie,
antiangiogenetische Therapie, Kopf-Hals-
Strahlentherapie
V5/T5 - K3 Eine Therapie mit Bisphosphonaten (Alendronat, AAFP 20157, 18 /24 | geeignet Ibandronat (i. v.)
(Bisphosphonate) Risedronat) gilt als die Therapie der ersten Wahl bei ACP 2017, und Zoledronat
Osteoporose und wird zur Risikoreduktion von DVO 2017, (i. v.) [18,25]
Wirbelséaulen- und Hiftfrakturen sowie Nicht- Gluszko 2014, zugelassen und
wirbelsdulenfrakturen empfohlen. Intravendse ISO 20163, verordnungsfahig
Bisphosphonate (Ibandronat, Zoledronat) werden NOGG 2017, zulasten der GKV.
empfohlen, wenn eine orale Medikamentenzufuhr OC 2015, Fir nicht
nicht modglich ist. Im Anschluss an eine proximale RACGP 2017, zugelassene
Femurfraktur soll erst 2 Wochen nach der Operation SIGN 2015, Wirkstoffe [19,26]
mit Zoledronat gestartet werden. SOGC 2014, keine
Bisphosponate kénnen zur Primérpravention von SRBMM 2015 Verordnungsfahigk
Wirbelkorperfrakturen bei Frauen, die schon eit zulasten der
mindestens 10 Jahre postmenopausal sind und eine GKV [24].
Osteopenie haben, eingesetzt werden.
V5/T5 - K4 Etidronat ist nicht das Medikament der ersten Wahl OC 2015, 1/4 geeignet
(Bisphosphonate — zur Behandlung der Osteoporose beziehungsweise zur | SIGN 2015,
Etidronat) Prévention von Frakturen. Etidronat kann zum Einsatz | SOGC 2014,
kommen, wenn andere Medikamente nicht vertragen SRBMM 20152
werden oder kontraindiziert sind. Bei Patientinnen und
Patienten in stationdren Einrichtungen mit hohem
Frakturrisiko soll Etidronat nicht eingesetzt werden.
(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 19: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — medikamentdse Therapie —
antiresorptive Therapie (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR
Abschnitt A3.4.4.3.5 folgender n/N
Leitlinie(n)
V5/T5 - K5 Denosumab wird zur Reduktion des Risikos von Gluszko 2014, 7111 geeignet Denosumab:
(Denosumab) Wirbel-, NichtWirbel- und Huftfrakturen empfohlen | NOGG 2017, Zulassung nur fur
= fiir Patientinnen mit erhéhtem Frakturrisiko OC 2015, 60-mg-Dosierung
(einschlieBlich minimaler Traumafraktur) RACGP 2017, [21].
beziehungsweise DXA-gesicherter Osteoporose, SIGN 2015,
SOGC 2014,

fiir die orale Bisphosphonate kontraindiziert sind,

= und bei Ménnern mit antiandrogener Therapie oder
mit einem zunehmenden Risiko fir minimal
traumatische Frakturen.

Bei alteren Patientinnen und Patienten mit hohem
Frakturrisiko, bei denen eine orale Medikation nicht
infrage kommt, wird Denosumab als First-Line-
Therapie empfohlen. Eine Kontraindikation liegt fiir
Patientinnen und Patienten mit Hypokalzidmie vor.
Bei Nierenfunktionseinschrankungen ist Vorsicht
geboten.

Zusétzlich zu Denosumab sollten Kalzium und
Vitamin D verabreicht werden. Nach Absetzen des
Medikamentes kann es zu einem raschen
Knochenverlust kommen.

SRBMM 2015*

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 19: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — medikamentdse Therapie —
antiresorptive Therapie (Fortsetzung)

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR
Abschnitt A3.4.4.3.5 folgender n/N
Leitlinie(n)

V5/T5 - K6 SERM kénnen bei postmenopausalen Frauen als Gluszko 2014, 3/6 geeignet
(SERM) Option fir die Pravention von Wirbelkérper- OC 2015,

frakturen in Erwégung gezogen werden. Aullerdem RACGP 2017,

kann Raloxifen bei postmenopausalen Frauen mit SIGN 2015,

Hyperlipiddmie, insbesondere bei erhdhtem SOGC 2014,

Brustkrebsrisiko beziehungsweise Brustkrebs in der | SRBMM 20152
Familienanamnese oder bei Unvertraglichkeiten von
anderen medikamentdsen Therapie-ansatzen, in
Betracht gezogen werden. Bei dlteren Patientinnen
und Patienten im Pflegeheim mit hohem
Frakturrisiko wird Raloxifen nicht empfohlen.

a: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 11 eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.

DMP: Disease-Management-Programm; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; GoR: Grade of Recommendation; K:
Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; SERM: selektive Ostrogenrezeptor-
Modulatoren; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -51-
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4.2.4.3.6 Medikamente mit antiresorptiver und / oder anaboler Wirkung (T6)

Tabelle 20: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — medikamentdse Therapie —
Medikamente mit antiresorptiver und / oder anaboler Wirkung

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise

Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR

Abschnitt A3.4.4.3.6 folgender n/N

Leitlinie(n)

V5/T6 - K1 Der Einsatz von Strontiumranelat soll als Second- Gluszko 2014, 3/6 geeignet Der Wirkstoff

(Strontiumranelat) Line-Option bei Patientinnen und Patienten mit RACGP 2017, wird vom Her-
hohem Frakturrisiko eingesetzt werden, die kein SIGN 2015, steller nicht mehr
erhdhtes Risiko fiir kardiovaskuldre Erkrankungen SRBMM 20152 produziert [22].
oder Bluthochdruck aufweisen, oder wenn andere Zulassung nur zur
Medikamente kontraindiziert sind. Behandlung der

schweren Osteo-
porose [23].

V5/T6 — K2 Teriparatid wird zur Pravention von Wirbel- und AACE 2016, 8/12 geeignet
(Teriparatid) anderen Frakturen bei postmenopausalen Frauen mit | AAFP 20152,

schwerer Osteoporose, bei glukokortikoidinduzierter | Gluszko 2014,

Osteoporose und Méannern Gber 50 Jahren mit I1SO 20162,

Osteoporose, die eine Fraktur unter antiresorptiver OC 2015,

Therapie erworben haben, empfohlen. Teriparatid RACGP 2017,
spielt eine besondere Rolle bei Heimbewohnerinnen | SIGN 2015,
und Heimbewohnern mit hohem Frakturrisiko und SOGC 2014,
kann generell bei Patientinnen und Patienten iber 75 | SRBMM 20152
Jahre als knochenstimulierende Therapie in
Erwagung gezogen werden. Die Behandlung sollte
24 Monate nicht tberschreiten.

Auf eine Therapie mit Teriparatid soll eine anti-
resorptive Therapie folgen, um einer Verringerung
der Knochendichte und einer Steigerung des
Frakturrisikos vorzubeugen.

a: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.

DMP: Disease-Management-Programm; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu dieser Kernaussage; PTH: Parathormon; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -52 -
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4.2.4.3.7 Kombinationstherapien (T7)

Tabelle 21: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MaRnahmen — medikamentdse Therapie —
Kombinationstherapien

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende | Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR
Abschnitt A3.4.4.3.7 folgender n/N
Leitlinie(n)
V5/T7 - K1 Im Einzelfall kann eine Kombinationstherapie AACE 2016, 0/4 wenig geeignet
(allgemein) erwogen werden. Die Kombination von Denosumab DVO 2017

und Teriparatid zeigt eine verbesserte Knochendichte
im Vergleich zu einer jeweiligen Einzeltherapie,
jedoch liegen keine Daten zur Frakturprophylaxe vor.
Solange der Effekt der Kombinationstherapie auf das
Frakturrisiko nicht nachgewiesen ist, wird eine
Kombination nicht empfohlen. Frauen mit hohem
Frakturrisiko, die Hormone gegen menopausale
Symptome oder Raloxifen zur Brustkrebsprophylaxe
nehmen, kdnnen ergénzend Bisphosphonate,
Denosumab oder Teriparatid gegeben werden.

DMP: Disease-Management-Programm; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -53-
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4.2.4.3.8 Andere Substanzen (T8)

Tabelle 22: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — andere
Substanzen

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde Hoher methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle in liegende GoR
Abschnitt A3.4.4.3.8 Empfehlungen n/N
folgender
Leitlinie(n)
V5/T8 - K1 Isoflavone kdénnen einen positiven Effekt auf die SRBMM 20152 1/1 geeignet als OTC-Praparate
(Flavonoide) Knochendichte haben, werden aber nicht fur die nicht
Osteoporosetherapie empfohlen. verordnungsfahig
zulasten der
GKV[14].

a: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 11 eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.

DMP: Disease-Management-Programm; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen
mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; OTC: over the counter; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -54 -
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4.2.5 Monitoring (V6)
4.25.1 Therapiedauer (T1)

Tabelle 23: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Monitoring — Therapiedauer

10.04.2018

Bezeichnung der
Extraktionstabelle in
Abschnitt A3.4.5.1

Kernaussage

Zugrunde liegende
Empfehlungen
folgender Leitlinie(n)

Hoher
GoR

n/N

methodische Beurteilung

Hinweise

V6/T1 - K1
(allgemein)

Der Nutzen und das Risiko der eingesetzten
Substanz, die Hohe des Frakturrisikos und der
Therapieverlauf sollen bei einer
Langzeittherapie in die Entscheidung einflieRen.
Frauen mit Osteoporose sollten eine
medikamentdse Behandlung tber die Dauer von
5 Jahren erhalten, dann soll eine Reevaluation
der Therapie erfolgen. Die medikamentdse
Behandlung sollte jedoch generell so lange wie
maoglich durchgefiihrt werden, um das
Frakturrisiko zu senken. Als akzeptable Werte
fiir das Frakturrisiko werden Werte der BMD
> -2 5T (bei Patientinnen und Patienten ohne
Frakturen) beziehungsweise > -2T (mit einer
Fraktur in den letzten 5 Jahren) genannt. Die
Messung der Knochendichte sollte dabei alle 3
bis 5 Jahre erfolgen. Wenn das Therapieziel
erreicht wurde, kann eine Beendigung der
Therapie in Erwagung gezogen werden.

Die Dauer der antiresorptiven Therapie bei
Patientinnen, die Aromataseinhibitoren einge-
nommen haben oder noch nehmen, sollte
individuell festgelegt werden und auf dem
absoluten Frakturrisiko basieren.

AACE 2016,
ACP 2017,
DVO 2017,
RACGP 2017,
SRBMM 20152

1/6

geeignet

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-B55 -




Rapid Report V17-02

Version 1.0

DMP Osteoporose 10.04.2018
Tabelle 23: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Monitoring — Therapiedauer (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR
Abschnitt A3.4.5.1 folgender Leitlinie(n) | n/N
V6/T1 - K2 Eine Therapiepause fiir die Behandlung mit AACE 2016 1/1 geeignet
(Denosumab) Denosumab wird nicht empfohlen.
V6/T1 - K3 Strontiumranelat kann bis zu 10 Jahre bei SIGN 2015 0/1 wenig geeignet
(Strontiumranelat) postmenopausalen Frauen mit schwerer
Osteoporose gegeben werden, wenn andere
Therapien ungeeignet sind.
V6/T1 - K4 Die Gabe von Teriparatid sollte auf 2 Jahre AACE 2016 1/1 geeignet
(Teriparatid) begrenzt werden.
V6/T1 - K5 Der Therapieerfolg einer Bisphosphonat- AACE 2016, 0/14 | nicht einschétzbar
(Bisphosphonate) therapie sollte alle 3 bis 5 Jahre Uberpriift NOGG 2017,
werden. Bei Erfolg kann eine Therapiepause RACGP 2017,
erwogen werden. Die Dauer der Therapie biszu | SIGN 2015,
einer Therapiepause beziehungsweise zum SRBMM 20152
Absetzen der Therapie ist unterschiedlich und
vom jeweiligen Medikament abhdngig. Die
Spanne reicht von 3 Jahren (Zoledronat) bis zu
maximal 10 Jahren Therapie (Aledronat). Nach
einer Therapiepause sollte eine mdgliche
Weiterfuhrung der Medikation individuell auf
die Patientin / den Patienten abgestimmt werden.
Im Falle einer weiterhin niedrigen
Knochendichte (T-Score < —2,5) oder eines
Auftretens von Frakturen soll die Therapie,
insbesondere bei postmenopausalen Frauen und
Maénnern tber 50 Jahren, weitergefhrt werden.
Ebenso kann erwogen werden, auf ein
Medikament mit anderer Wirkweise
umzusteigen (Teriparatid oder
Strontiumranelat).
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 56 -
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Tabelle 23: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Monitoring — Therapiedauer (Fortsetzung)

a: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE II eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.

BMD: bone mineral density; DMP: Disease-Management-Programm; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem
GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; T-Score: number of standard deviations (SD) of the BMD measurement above or
below that of young healthy adults of the same sex; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -57 -
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4.25.2 Verlaufskontrollen (T2)
Tabelle 24: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Monitoring — Verlaufskontrollen
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR
Abschnitt A3.4.5.2 folgender Leitlinie(n) | n/N
V6/T2 - K1 Klinische Kontrollen hinsichtlich der AACE 2016, 1/11 | geeignet
(allgemein) Vertraglichkeit und eingetretener Ereignisse DVO 2017,
(z. B. Frakturen) sollten alle 3 bis 6 Monate nach | Gluszko 2014,
der Initialisierung einer medikamentdsen RACGP 2017,
Behandlung erfolgen. Die Haufigkeit der SOGC 2014,
erneuten Knochendichtemessung sollte sich an SRBMM 20152
der Ausgangsknochendichte orientieren. Eine
stabile oder erhéhte Knochendichte steht fiir
einen Therapieerfolg, bei Abnahme derselben
oder auftretenden Frakturen ist eine
Therapieanpassung erforderlich. Dies konnte
beispielsweise durch den Austausch eines
antiresorptiven gegen ein knochenaufbauendes
Medikament erfolgen. Das Follow-up sollte
durch eine Fachspezialistin oder einen
Fachspezialisten und immer in der gleichen
Institution mit denselben Geréten stattfinden.
V6/T2 - K2 Falls moglich soll bei postmenopausalen Frauen | AACE 2016 1/1 geeignet
(postmenopausale ein Monitoring der Veranderungen der Knochen-
Frauen) dichte in den Lendenwirbeln, der Hifte und dem
Oberschenkelhals erfolgen, ansonsten kann auch
das korperferne Drittel des Radius gemessen
werden.
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 58 -
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Tabelle 24: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Monitoring — Verlaufskontrollen (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR
Abschnitt A3.4.5.2 folgender Leitlinie(n) | n/N
V6/T2 - K3 Der Zustand der Knochendichte sollte bei RACGP 2017 0/1 wenig geeignet
(sekundare Osteo- Mannern unter einer ADT alle 1 bis 2 Jahre
porosen — ADT) Uberprift werden.
V6/T2 - K4 Erwachsene Patientinnen und Patienten ber 40 | ACR 2017 0/2 wenig geeignet
(sekundare Osteo- Jahre unter einer Glukokortikoidtherapie, die
porosen — GC) trotz oraler Bisphosphonattherapie (> 18
Monate) eine Fraktur erlitten oder einen
signifikanten Knochendichteverlust zu
verzeichnen haben (> 10 % pro Jahr), sollen
alternative Medikamente wie beispielsweise
Denosumab oder Teriparatid erhalten. Wenn die
Ursache fiir das Therapieversagen eine schlechte
Resorption oder geringe Compliance ist, kann
auch ein Therapieversuch mit intravendsen
Bisphosphonaten in Kombination mit Kalzium
und Vitamin D erfolgen. Dasselbe gilt flr
Patientinnen und Patienten, denen langer als 5
Jahre orale Bisphosphonate in Kombination mit
Glukokortikoiden verordnet wurden und die ein
mittleres bis hohes Frakturrisiko aufweisen.
V6/T2 - K5 Nach dem Absetzen einer Glukokortikoidthera- | ACR 2017 1/3 geeignet
(sekundare Osteo- pie bei Patientinnen und Patienten ab dem 40.
porosen — Absetzen Lebensjahr, die ein Osteoporosemedikament in
GC) Kombination mit Kalzium und Vitamin D
einnehmen:
= Bei niedrigem Frakturrisiko
o sollte das Osteoporosemedikament ebenfalls
abgesetzt werden. Kalzium und Vitamin D
sollten weiterhin zugefuhrt werden.
(Fortsetzung)
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Tabelle 24: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Monitoring — Verlaufskontrollen (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR
Abschnitt A3.4.5.2 folgender Leitlinie(n) | n/N
V6/T2 - K5 = Bei mittlerem bis hohem Frakturrisiko
(Fortsetzung) o sollte das Osteoporosemedikament in
Kombination mit Kalzium und Vitamin D
weiterhin gegeben werden.
V6/T2 - K6 Fur organtransplantierte Patientinnen und ISO 20162 0/2 wenig geeignet
(Organtransplantation) | Patienten soll eine DXA-Messung direkt nach
der Transplantation und dann alle 18 Monate in
den ersten 3 Jahren erfolgen. Eine Réntgen-
aufnahme der Wirbelsdule sollte in den ersten 2
bis 3 Jahren nach der Transplantation 1-mal
jahrlich durchgefiihrt werden, um Wirbel-
frakturen zu identifizieren.
V6/T2 - K7 Das Frakturrisiko sollte neu berechnet werden: DVO 2017, 1/5 geeignet
(Frakturrisiko- nach erneuter Fraktur, unabhéngig vom NICE 2012°¢,
kalkulation) Zeitpunkt NOGG 2017,
= wenn keine neue Fraktur auftritt nach RACGP 2017
18 Monaten bis 3 Jahren
= nach einem Minimum von 2 Jahren, wenn das
kalkulierte Risiko im Bereich des
Schwellenwertes fir eine geplante Therapie
liegt oder wenn sich die individuellen
Risikofaktoren der Patientin oder des
Patienten geandert haben
= bei Patientinnen und Patienten, die keine
Osteoporosetherapie erhalten, die aber ein
hohes Frakturrisiko aufweisen
(Fortsetzung)
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Tabelle 24: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Monitoring — Verlaufskontrollen (Fortsetzung)

10.04.2018

Bezeichnung der
Extraktionstabelle in
Abschnitt A3.4.5.2

Kernaussage

Zugrunde liegende

Empfehlungen

folgender Leitlinie(n)

Hoher
GoR

n/N

methodische Beurteilung

Hinweise

V6/T2 - K7
(Fortsetzung)

= bei einer Anderung der Therapie durch
vermeintliche Nebenwirkungen oder einem
Therapieabbruch

Die Neuberechnung des Frakturrisikos kann
mithilfe des FRAX und der Knochendichte des
Oberschenkelhalses durchgefihrt werden. Die
Entscheidung, ob eine Therapie weitergefihrt
werden soll oder nicht, kann dann anhand eines
Schwellenwertes getroffen werden. Wenn der T-
Score flr die Hufte < —2,5 liegt, sollte die
Therapie unabhangig vom kalkulierten Fraktur-
risiko mittels des FRAX fortgeflhrt werden.

V6/T2 - K8

(antiresorptive
Therapie)

Eine regelméBige Kontrolle der Kalziumwerte
wird angeraten, um eine Hypokalzidmie zu
vermeiden. Patientinnen und Patienten, die unter
antiresorptiver Therapie eine implantolo-gische
Versorgung erhalten haben, sollen eine
risikoadaptierte Nachsorge erhalten.

DGI 2015,
DKG 2017

2/2

besonders geeignet

V6/T2 - K9
(BTM)

Bei ausgewdhlten Osteoporosetherapien sollen
nach 3 bis 6 Monaten die BTM gemessen
werden, um das Ansprechen der Therapie zu
uberprifen. Empfohlen werden CTX oder NTX
(im Serum). Wenn biochemische Marker des
Knochenumbaus indizieren, dass die Knochen-
umbaurate und die Knochendichte abgenommen
haben, wird das Fortsetzen der Therapie
empfohlen. Das Messen biochemischer Marker
sollte nicht routinemé&Rig zur Diagnosestellung
einer Osteoporose eingesetzt werden.

AACE 2016,
NOGG 2017,
RACGP 2017,
SIGN 2015,
TES 2012%°

0/5

nicht einschatzbar

(Fortsetzung)
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Tabelle 24: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Monitoring — Verlaufskontrollen (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR
Abschnitt A3.4.5.2 folgender Leitlinie(n) | n/N
V6/T2 - K9 Diese kdnnen aber bei der Beurteilung der
(Fortsetzung) Wirksamkeit einer Therapie und fur die
Evaluation von sekundéren Ursachen fur einen
Knochendichteverlust hilfreich sein.
V6/T2 - K10 Treten im Verlauf keine weiteren Risikofaktoren | AACE 2016, 0/6 nicht einschétzbar Die Osteodensi-
(DXA) auf, sollte eine DXA-Messung nicht haufiger als | AAFP 20152, tometrie (DXA)
alle 1 bis 3 Jahre durchgefihrt werden. Fir ACOG 2012°, sollte friihestens
Patientinnen und Patienten, die Glukokortikoide | SRBMM 20152, nach 5 Jahren
erhalten oder andere Risikofaktoren aufweisen, TES 20122°, wiederholt werden.
kann ein kirzeres Intervall fur den densito- SIGN 2015 Ausnahme: das
metrischen Check-up in Erwagung gezogen Vorliegen beson-
werden. derer therapie-
Inhaltliche Inkonsistenz: ACOG 2012", 0/2 relevanter her und
FUr Frauen unter antiresorptiver Therapie soll ACP 2017 anamnestischer un

wahrend der 5-jahrigen Osteoporosetherapie
keine weitere densitometrische Messung
erfolgen. Eine andere Leitlinie empfiehlt gar
keine Kontrollen mehr, wenn die BMD der
Patientinnen und Patienten sich verbessert hat
oder stabil bleibt.

klinischer Befunde
[30].

V: Versorgungsaspekt

a: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 11 eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.
b: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des Rapid Reports alter als 5 Jahre.
c: aktualisierte Empfehlungen wurden 2017 verdffentlicht.
ADT: androgene Deprivationstherapie; BTM: bone turnover marker; CTX: C-telopeptide of type | collagen; DMP: Disease-Management-Programm; DXA: dual
energy X-ray absorptiometry; FRAX: Fracture Risk Assessment Tool; GC: Glukokortikoide; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; n: Anzahl der
Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; NTX: N-telopeptide of type I collagen; T: Themenaspekt;
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4.2.6 Kooperation der Versorgungssektoren (V7)

Tabelle 25: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Kooperation der Versorgungssektoren

10.04.2018

Bezeichnung der
Extraktionstabelle in
Abschnitt A3.4.6

Kernaussage

Zugrunde liegende
Empfehlungen
folgender Leitlinie(n)

Hoher
GoR

n/N

methodische Beurteilung

Hinweise

V7-K1
(allgemein)

Allgemeinmediziner sollen erkennen, inwieweit
die Patientinnen und Patienten einer
Frakturprophylaxe oder einer Osteoporose-
behandlung, die durch Spezialisten / Fachzentren
durchgefiihrt werden soll, bedirfen. Fiir eine
Uberweisung zur Facharztin / zum Facharzt
spricht:

= individueller Bedarf

= Notwendigkeit der Frakturprophylaxe und
Einleitung einer Behandlung sowie
weiterfihrender diagnostischer Mallnahmen

= aufféllige Blutwerte im Basislabor

= sekundére Ursachen der Osteoporose

= (jingere) Patientinnen und Patienten mit
ausgepragter Osteoporose oder
Knochenbriichen ohne Trauma

= T-Score <—3,5 (SD) bei jiingeren Patientinnen
und Patienten

= Vorliegen von Begleiterkrankungen (z. B.
monoklonale Gammopathie, chronische
Nierenerkrankung [GFR
< 30 ml/min/1,73 m?], Hyperthyreodismus,
Mangelerndhrung)

AACE 20186,
DVO 2017,
Gluszko 2014,
NOGG 2017,
RACGP 2017,
SIGN 2015

2/16

geeignet

(Fortsetzung)
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Tabelle 25: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Kooperation der Versorgungssektoren (Fortsetzung)

Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise

Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR

Abschnitt folgender Leitlinie(n) | n/N

V7 -K2 Im Rahmen der Osteoporosetherapie kann eine AACE 2016, 2/4 geeignet Den FLS gibt es

(Fracture Liaison interdisziplindre Betreuung (&hnlich dem AAOQS 2014, derzeit in

Service) Fracture Liaison Service) empfohlen werden, DVO 2017, Deutschland nur im
besonders fiir Patientinnen und Patienten mit SIGN 2015 Rahmen von
Fragilitatsfrakturen, postmenopausale Frauen Pilotprojekten.

und Manner Gber 50 Jahre. Ebenso tragt ein
interdisziplinares Betreuungsprogramm fiir
Personen mit Hiiftfraktur und Demenz zu einem
verbesserten funktionellen Status bei.

V7 -K3 Physiotherapie, Uber die gesamte Versorgungs- AACE 2016, 2/4 geeignet
(Physiotherapie) kette hinweg , ist eine wichtige MalRnahme zur AAOS 2014,
Sturzprophylaxe, zur Verbesserung des NOGG 2017

funktionellen Status und der Lebensqualitat.

FLS: Fracture Liaison Service; GFR: glomerulére Filtrationsrate; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen
zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.2.7 Schulungen der Versicherten (V8)
Tabelle 26: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt Schulungen der Versicherten
Bezeichnung der Kernaussage Zugrunde liegende Hoher | methodische Beurteilung | Hinweise
Extraktionstabelle in Empfehlungen GoR
Abschnitt A3.4.7 folgender Leitlinie(n) | n/N
V8 - K1 Es wird empfohlen, die Primérpravention in ACOG 20123, 1/6 geeignet
(Schulungen der Form von strukturierten Schulungsprogrammen | DVO 2017,
Versicherten) zu fordern und Patientinnen und Patienten zu RACGP 2017,
ermutigen, die Ubungsprogramme und SIGN 2015
Informationsangebote (z. B. in Form von
Selbsthilfegruppen) zu nutzen und
psychologische Unterstiitzung in Anspruch zu
nehmen. Méadchen und Frauen jeden Alters sollte
der Effekt des Lebensstils auf ihre Knochen-
gesundheit vermittelt werden.
V8 - K2 Patientinnen sollen hinsichtlich der Lifestyle- AACE 2016, 417 geeignet Medroxyprogeste-
(Patienteninformation / | faktoren, die eine Auswirkung auf die BMD und | ACOG 2012?, ron in Monothera-
-aufklarung) das Frakturrisiko haben (Rauchen, Erndhrung, DGl 2016, pie als Kontrazep-
exzessiver Gewichtsverlust, gewichtsorientieren- | SIGN 2015, tivum zugelassen.
de und muskelkraftigende Ubungen sowie SOGC 2014 Als Kombinations-
Sturzprophylaxe), sowie (ber die Bedeutung einer praparat
Kalzium- und Vitamin-D-Zufuhr und ber die (+ Estradiolvalerat)
Nebenwirkungen von Medroxyprogesteron auch zur Pravention
hinsichtlich der Knochendichte beraten werden. von Osteoporose
Des Weiteren soll eine Aufklarung hinsichtlich zugelassen [31].
des positiven Effekts einer Hormonersatz-therapie
auf das Frakturrisiko und der Einnahme von
Statinen, die keinerlei Einfluss auf das
Frakturrisiko haben, stattfinden und uiber das
individuelle Risiko einer Osteonekrose und die
Nachsorge bei einer geplanten Implantat-insertion
informiert werden.

a: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des Rapid Reports alter als 5 Jahre.

BMD: bone mineral density; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T:
Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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5 Einordnung des Arbeitsergebnisses

Bei dem Rapid Report VV17-02 handelt es sich um ein Update des Abschlussberichts VV14-03
[12]. Die 23 eingeschlossenen evidenzbasierten Leitlinien wurden groBtenteils in den letzten 3
Jahren verdffentlicht, nur 7 Leitlinien waren bereits im Abschlussbericht V14-03 enthalten.
Der Rapid Report soll als eine Basis fir ein mogliches DMP Osteoporose betrachtet werden.

Hinsichtlich der Beurteilung der Eignung der Kernaussagen (siehe Tabelle 2) kann in den
Versorgungsaspekten Therapieziele und Monitoring — Themenaspekt Verlaufskontrollen
jeweils 1 besonders geeignete Kernaussage identifiziert werden. Als geeignet konnen
insgesamt 62 Kernaussagen eingestuft werden. 3 Kernaussagen werden zur Uberpriifung
empfohlen und 15 Kernaussagen werden als wenig geeignet identifiziert. Zu 9 Kernaussagen
sind keine Einschatzungen maglich.

Knochenumbauparameter

In einigen Leitlinien werden keine genauen Definitionen beziglich Knochenumbaupara-
metern angegeben. Es werden in den einzelnen Leitlinien unterschiedliche Begrifflichkeiten
wie ,,bone turnover marker®, ,biochemical marker”, ,bone marker* oder ,biochemische
Knochenumbauparameter* verwendet. In diesem Bericht werden die entsprechenden
Empfehlungen alle zu ,,Knochenumbauparameter* im Themenaspekt Anamnese und
korperliche Untersuchung zugeordnet und zusammengefasst. In dieser Kernaussage kam es
hinsichtlich der Bestimmung der Knochenmarker zu einer inhaltlichen Inkonsistenz, die
mdoglicherweise auf die unterschiedliche Terminologie in den Leitlinien zuriickgefiihrt werden
kann.

Kalziumaufnahme

In den Leitlinien werden unterschiedliche Angaben hinsichtlich der téaglichen
Kalziumdosierung respektive Supplementierung gemacht. In diesem Bericht wurden deshalb
Empfehlungen zu Kalzium und Vitamin D nach Subpopulationen aufgegliedert, um die
unterschiedlichen Dosierungen adaquat abbilden zu kénnen. In den Leitlinienempfehlungen
(ACR 2017 und ISO 2016) bleiben aber in der Gruppe der Patientinnen und Patienten mit der
Begleitmedikation Glukokortikoide die Unterschiede in den Angaben der tdglichen
Kalziumdosierung bestehen — so differieren diese beiden Leitlinien in der Empfehlung zur
taglichen Aufnahme von Kalzium um das Doppelte.

Sekundare Osteoporose — Glukokortikoide

In den Leitlinienempfehlungen werden unterschiedliche Angaben gemacht, wie eine hohe
Dosis von Glukokortikoiden definiert wird. Wé&hrend eine amerikanische Leitlinie von
>30mg pro Tag (ACR 2017) berichtet, bezeichnet die Leitlinie NOGG 2017 > 15 mg pro
Tag als eine hohe Dosis und eine deutsche Leitlinie (DVO 2017) spricht von einer
Hochdosistherapie mit Glukokortikoiden bei postmenopausalen Frauen und Méannern bereits
bei > 7,5 mg pro Tag.
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Altersangabe bei der Hormonersatztherapie postmenopausaler Frauen (HRT)

Die genaue Differenzierung zwischen jlingeren und &lteren postmenopausalen Frauen bleibt
in einigen Leitlinien offen. Da die Therapie in den beiden Subpopulationen eine andere ist,
wurde die Zuordnung der Empfehlungen anhand der beschriebenen Symptomatik in den
jeweiligen Leitlinien zu den jeweiligen Kernaussagen vorgenommen.

Inkonsistenz bei den DXA-Verlaufskontrollen

In den Leitlinien werden unterschiedliche Zeitangaben fir die Verlaufskontrolle in Form einer
DXA-Messung gegeben. Es kommt zu inkonsistenten Aussagen hinsichtlich der Zeitspanne
der Messung und der Angabe, ob Uberhaupt weitere DXA-Messungen bei konstanter BMD
durchgefuhrt werden sollten. Zurtickzufiihren ist dies moglicherweise auf die klinische
Gesamtsituation der zu untersuchenden Person. Die Abweichungen in den Zeitspannen der
DXA-Messungen kénnte ebenso auf die unterschiedlichen, landerspezifischen Versorgungs-
gegebenheiten und Abrechnungsmaoglichkeiten zulasten der GKV zurtickzufiihren sein.

Fracture Liaison Services

Unter dem Versorgungsaspekt Kooperation der Versorgungssektoren wurden in 4 Leitlinien
Empfehlungen zu einem interdisziplindren Betreuungsprogramm &hnlich dem in einigen
Landern existierenden Fracture Liaison Service (beispielsweise Neuseeland oder Kanada)
[32,33] gegeben. Durch die Zusammenarbeit von osteologischen Zentren mit peripheren
Krankenhausern oder niedergelassenen Arztinnen und Arzten besteht die Moglichkeit, die
wohnortnahe Versorgung von Osteoporosepatientinnen und -patienten zu verbessern [34].
Erste vergleichbare Ansétze gibt es in Minchen im Klinikum Rechts der Isar und in Freising
[35].
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6 Fazit

Insgesamt wurden 23 evidenzbasierte Leitlinien in den Rapid Report VV17-02 eingeschlossen,
aus denen zu folgenden Versorgungsaspekten geeignete Kernaussagen generiert werden
konnten:
= Diagnostik,
= Therapieziele,
= Therapeutische Malinahmen,
o Grundsatze der Therapie
s nicht medikamentdse Therapie und allgemeine Mal3nahmen,
s medikamentdse Therapie,
= Monitoring,
= Kooperation der Versorgungssektoren,
= Schulungen der Versicherten.

Die Schwerpunkte des Rapid Reports liegen auf Leitlinienempfehlungen zur Diagnostik, zu
den therapeutischen MalRnahmen und dem Monitoring.

Fur den Versorgungsaspekt Rehabilitation wurden keine Empfehlungen identifiziert.
Lediglich zur Physiotherapie und zu Orthesen wurden einzelne Empfehlungen extrahiert, die
jedoch in den Berichtsabschnitten ,,Kooperation der Versorgung“ beziehungsweise ,,nicht
medikamentdse Therapien* dargestellt wurden.
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Details des Berichts
Al Projektverlauf

Al.1l Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 20.04.2017 das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einem Update zum Bericht VV14-03 fur
ein DMP Osteoporose beauftragt.

In die Bearbeitung des Projekts wurde ein externer Sachverstandiger eingebunden.

Auf Basis der Projektskizze wurde die Bearbeitung der Fragestellung vorgenommen. Diese
wird in einem Rapid Report veroffentlicht. Dieser Bericht wird an den G-BA Ubermittelt und
4 Wochen spéter auf der Website des IQWIG verdffentlicht.

Nach Abschluss der Recherche wurde eine kurzlich aktualisierte Leitlinie in den Rapid Report
nachtraglich aufgenommen.
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A2 Methodik

A2.1 Kiriterien fur den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung
A2.1.1 Population

Die Population stellen Patientinnen und Patienten mit Osteoporose dar.

A2.1.2 Versorgungsaspekte
Es werden fir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Osteoporose entwickelte
Leitlinien eingeschlossen, die Empfehlungen zu einem oder mehreren der folgenden
Versorgungsaspekte beinhalten:
= Diagnostik,
= Therapieziele,
= Therapeutische MalRinahmen,
s nicht medikamentdse Therapie und allgemeine Mal3nahmen,
s medikamentdse Therapie,
= Monitoring,
= Rehabilitation,
= Kooperation der Versorgungssektoren,
= Schulungen der Versicherten.
Finden sich in den eingeschlossenen Leitlinien weitere Versorgungsaspekte, die fir die
Versorgung im DMP von Bedeutung sein konnten, werden diese ebenfalls dargestelit.
A2.1.3 Ubertragbarkeit
Es sollen Leitlinien recherchiert und ausgewéhlt werden, die auf das deutsche Gesundheits-

system Ubertragbar sind.

Werden fir Leitliniensynopsen neben nationalen auch internationale Leitlinien recherchiert,
wird grundsétzlich davon ausgegangen, dass Leitlinien aus Mitgliedsstaaten der Organisation
for Economic Cooperation and Development (OECD) von besonderer Relevanz sind. Die
OECD umfasst derzeit 35 Uberwiegend europdische L&nder (siehe Kapitel A10), die
untereinander zahlreiche Abstimmungen in fast allen Politikbereichen vornehmen [36]. Neben
einem im globalen Vergleich hohen Pro-Kopf-Einkommen verfiigen diese Mitgliedslander
jeweils Uber ein leistungsfahiges Gesundheitssystem. Seit 2003 wird eine gemeinsame
Berichterstattung (ber ausgewahlte Qualitatsindikatoren gesundheitlicher Versorgung
innerhalb der OECD (Health Care Quality Indicator Project [HCQI]) angestrebt [37]. Fiir den
Bericht werden daher Leitlinien aus Landern dieser Organisation berticksichtigt.
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A2.1.4 Empfehlungskennzeichnung

Eine Leitlinienempfehlung ist ein Handlungsvorschlag fir die klinische Entscheidung
beziehungsweise flr Systementscheidungen.

In den Bericht werden ausschlieRlich Leitlinien eingeschlossen, deren Empfehlungen formal
eindeutig als Empfehlung gekennzeichnet sind.

Die formale Darstellung der Empfehlungen in Leitlinien wird unterschiedlich umgesetzt.
Empfehlungen konnen beispielsweise durch Aufzéhlungszeichen, Nummerierungen, Um-
rahmungen, Uberschriften oder Absitze vom FlieBtext abgehoben werden. Ebenso ist es
maoglich, dass die Empfehlungen durch unterschiedliche Formatierungen (z. B. Kursivschrift
oder Fettdruck) oder die Vergabe eines GoR gekennzeichnet sind.

A2.1.5 Publikationszeitraum

Die letzte Recherche zum Abschlussbericht V14-03 ,,Systematische Leitlinienrecherche und
-bewertung sowie Extraktion relevanter Empfehlungen fiir ein DMP Osteoporose* [12] wurde
im Oktober 2015 durchgefiihrt. Die Update-Recherche erfolgt ab dem genannten Zeitpunkt.

Alle giltigen Leitlinien (siehe Abschnitt A2.1.6) des oben genannten Abschlussberichts
werden ebenfalls in den Rapid Report eingeschlossen, sofern sie nicht &lter als 5 Jahre sind.
Leitlinien, die alter als 5 Jahre sind, entsprechen in der Regel nicht mehr dem aktuellen
Erkenntnisstand [38,39], deshalb werden ausschlieBlich Leitlinien mit einem Publikations-
datum von April 2012 an eingeschlossen.

A2.1.6 Gultigkeit

Zum Zeitpunkt der Update-Recherche ist die Leitlinie von der Autorengruppe als gultig
gekennzeichnet und/oder das in der Leitlinie genannte Uberarbeitungsdatum ist nicht
uberschritten.

Leitlinien, die zum Zeitpunkt der Nachrecherche fur den Abschlussbericht VV14-03 gultig
waren, deren Glltigkeitsdatum zum Zeitpunkt der Update-Recherche fiir den Rapid Report
jedoch abgelaufen ist, werden nicht in den Rapid Report aufgenommen.

A2.1.7 Evidenzbasierung

Zur Beantwortung von Fragestellungen zum Versorgungsstandard werden evidenzbasierte
Leitlinien herangezogen.

Unter evidenzbasierten Leitlinien werden im vorliegenden Bericht Leitlinien verstanden,
deren Empfehlungen auf einer systematischen Literaturrecherche beruhen, deren
Empfehlungen grundsétzlich mit einer Evidenz- und/oder Empfehlungseinstufung (LoE
und / oder GoR) versehen und deren Empfehlungen grundsatzlich direkt beziehungsweise
indirekt mit den Referenzen der ihnen zugrunde liegenden Primér- und/oder Sekundér-
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literatur verknipft sind (modifiziert nach AGREE [40]). Eine indirekte Literaturverknipfung
mit einer Empfehlung liegt dann vor, wenn im Hintergrundtext zur Empfehlung zwar
themenrelevante Literatur angegeben ist, diese sich aber der jeweiligen Empfehlung nicht
eindeutig zuordnen lasst. Diese Prifung erfolgt hinsichtlich formaler Kriterien, eine
inhaltliche Priifung erfolgt nicht.

Die Evidenzbasierung einer Leitlinie setzt nicht voraus, dass jede in ihr enthaltene Einzel-
empfehlung mit einem hohen Evidenzlevel verknipft ist. Auch systematisch und transparent
erstellte und damit evidenzbasierte Leitlinien enthalten in der Regel Empfehlungen, die auf
einer schwachen Evidenzgrundlage beruhen [41]. Von der methodischen Qualitat einer
Leitlinie lasst sich nicht notwendigerweise auf die inhaltliche Qualitat einzelner Emp-
fehlungen schlieBBen [42].

A2.1.8 Tabellarische Darstellung der Kriterien fur den Leitlinieneinschluss

Die folgende Tabelle zeigt die Kriterien fur den Einschluss von Leitlinien in den Rapid
Report, die mit Ausnahme von E7 den Einschlusskriterien fur die Leitlinien in der
Leitliniensynopse VV14-03 entsprechen.

Tabelle 27: Ubersicht iber die Kriterien fiir den Leitlinieneinschluss

Einschlusskriterien
E1 | Patientinnen und Patienten mit Osteoporose (siehe auch Abschnitt A2.1.1)

E2 | Empfehlungen zu mindestens 1 fur ein DMP relevanten Versorgungsaspekt (siehe
auch Abschnitt A2.1.2)

E3 | Empfehlungen fir die Versorgung in Deutschland oder in einer anderen
Industrienation (siehe auch Abschnitt A2.1.3)

E4 | Empfehlungen sind aufgrund einer formalen Kennzeichnung eindeutig zu
identifizieren (siehe auch Abschnitt A2.1.4)

E5 | Publikationssprache ist Deutsch oder Englisch
E6 | Publikationstyp Leitlinie (siehe auch Kapitel 1)
E7 | Publikation erfolgte von April 2012 an (siehe auch Abschnitt A2.1.5)

E8 | als guiltig gekennzeichnet und / oder Uberarbeitungsdatum nicht tiberschritten (siehe
auch Abschnitt A2.1.6)

E9 | Vollpublikation? der Leitlinie
E10 | evidenzbasiert (siehe auch Abschnitt A2.1.7)
Ausschlusskriterium

Al | Mehrfachpublikation ohne Zusatzinformationen
a: Unter einer Vollpublikation wird eine verfligbare, vollstandige und finalisierte Leitlinie verstanden.
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A2.2 Informationsbeschaffung
A2.2.1 Primare Suchquellen

Die systematische Recherche nach themenspezifischen Leitlinien erfolgt im Internet

= in Leitliniendatenbanken,
= bei fachiibergreifenden Leitlinienanbietern,

= bei fachspezifischen Leitlinienanbietern.

A2.2.2 Weitere Informationsquellen

Zusétzlich zur Suche bei Leitlinienanbietern im Internet sollen folgende Informationsquellen
zur ldentifizierung themenspezifischer Leitlinien herangezogen werden:

= gegebenenfalls Angaben von Autorinnen und Autoren einzelner Leitlinien, zum Beispiel
zur Frage nach nicht publizierten Teilaspekten.

A2.2.3 Selektion relevanter Leitlinien

Das Titel- und Abstractscreening bei Leitlinienanbietern im Internet wird von 1 Reviewerin
oder 1 Reviewer durchgefiihrt; eine 2. Reviewerin oder ein 2. Reviewer Uberpruft das
Screeningergebnis. Anschliefend prufen beide im Volltext unabhéngig voneinander, ob die
daraus resultierenden potenziell relevanten Leitlinien die in Abschnitt A2.1.8 genannten
Einschlusskriterien erflllen oder ob das Ausschlusskriterium zutrifft.

Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftreten, werden diese
jeweils durch Diskussion zwischen den beiden aufgeldst.

A2.3 Methodische Qualitat der Leitlinien
A2.3.1 AGREE-II-Bewertung

Die strukturierte methodische Bewertung der Qualitadt eingeschlossener Leitlinien erfolgt
mithilfe des Appraisal-of-Guidelines-for-Research-&-Evaluation(AGREE)-11-Instruments
[43]. Es wurde von einer international zusammengesetzten Gruppe von Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftlern entwickelt und ist auf Leitlinien zu allen Krankheitsbildern anwendbar.
Im Vergleich zu anderen Leitlinienbewertungsinstrumenten ist es am umfangreichsten
validiert und international am weitesten verbreitet.

Insgesamt enthélt das Instrument 23 Beurteilungskriterien. Diese Kriterien sind 6 Domanen
zugeordnet, die voneinander unabhdngig sind. Diese Domadnen beschreiben jeweils eine
separate Dimension methodologischer Leitlinienqualitat:

= Domaéne 1: Geltungsbereich und Zweck (Scope and Purpose),

= Domaéne 2: Beteiligung von Interessengruppen (Stakeholder Involvement),
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= Doméne 3: Genauigkeit der Leitlinienentwicklung (Rigour of Development),
= Doméne 4: Klarheit und Gestaltung (Clarity and Presentation),

= Domaéne 5: Anwendbarkeit (Applicability),

= Doméne 6: Redaktionelle Unabhangigkeit (Editorial Independence).

Jedes Beurteilungskriterium innerhalb der einzelnen Domanen wird auf einer 7-Punkte-Skala
bewertet. Die Skala gibt an, inwieweit ein Kriterium in der zu bewertenden Leitlinie erfllt
ist, wobei 7 bedeutet, dass das Kriterium vollstandig erfullt wurde.

Jede Leitlinienbewertung wird von 2 Reviewerinnen oder 2 Reviewern unabhéngig
voneinander durchgefuhrt. Bei stark unterschiedlichen Einschatzungen (mehr als 2 Punkte auf
der 7-Punkte-Skala) werden die Fragen diskutiert und so weit konsentiert, dass die beiden in
ihren abschlieRenden Bewertungen hochstens 2 Punkte voneinander abweichen.

Zur besseren Vergleichbarkeit der Doménen sowie der Leitlinien untereinander erfolgt, wie
im Instrument vorgegeben, eine Standardisierung durch die Darstellung der erreichten
Gesamtpunktzahl als Anteil der maximal moglichen Punktzahl dieser Domane (stan-
dardisierter Doménenwert) in Prozent:

erreichte Punktzahl — minimale Punktzahl

tandardisierter Doma t =
standardisierter bomanenwer maximale Punktzahl — minimale Punktzahl
Die standardisierten Domanenwerte kdnnen einen Wert zwischen 0 % und 100 % erreichen.
Werte nahe 0 % konnen als niedrige und Werte nahe 100 % als hohe methodische Qualitat
angesehen werden.

AbschlieBend erfolgt durch die beiden Reviewerinnen oder Reviewer entsprechend dem
AGREE-II-Instrument eine Bewertung der Gesamtqualitat der Leitlinien unter Beachtung der
vorab berechneten standardisierten Doménenwerte auf einer 7-Punkte-Skala. Dargestellt wird
der Mittelwert der beiden Bewertungen.

Um zu verdeutlichen, wie die Qualitat der Leitlinien in den einzelnen Domanen und in der
Gesamtbewertung zueinander einzuordnen ist, wird innerhalb einer Domane und fiir die
Gesamtbewertung fir jede Leitlinie zusétzlich ein Rang vergeben. Hierfur werden die
standardisierten Domanenwerte beziehungsweise die Mittelwerte der Gesamtbewertungen der
einzelnen Leitlinien der GroRe nach sortiert und nummeriert, wobei der hdochste
Doménenwert beziehungsweise Mittelwert den Rang 1 bekommt. Bei gleichen Doménen-
werten beziehungsweise Mittelwerten werden mittlere Range vergeben. Der niedrigste und
der hdchste Domanenwert beziehungsweise Mittelwert und der Rang werden gekennzeichnet.

Zusétzlich erfolgt eine Kennzeichnung derjenigen Leitlinien, die bei der Beurteilung der
methodischen Gesamtqualitat 3 oder weniger Punkte erreichen.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -74 -



Rapid Report V17-02 Version 1.0

DMP Osteoporose 10.04.2018

Die Ergebnisse der AGREE-II-Bewertung sind kein Kriterium fiir den Einschluss von Leit-
linien in die Untersuchung. Mithilfe des AGREE-II-Instruments soll transparent dargestellt
werden, ob und in welchen Doménen des Instruments die eingeschlossenen evidenzbasierten
Leitlinien besondere methodische Starken oder Schwachen aufweisen.

A2.3.2 Umgang der Leitliniengruppe mit unpublizierten Daten

Im Bericht wird dargestellt, ob in den eingeschlossenen Leitlinien oder in einem
Methodenreport zur Leitlinie der Umgang mit unpublizierten Daten von der Leitliniengruppe
angesprochen wurde.

A2.4 Kategorisierung der GoR und LoE

Um eine Vergleichbarkeit der zumeist unterschiedlichen Systeme der Empfehlungs- und
Evidenzgraduierung in den Leitlinien zu erreichen, werden die in den Leitlinien verwendeten
GoR und LoE Kategorien zugeordnet. Dabei werden die Kategorien hoch, nicht hoch und
unklar unterschieden.

Ein hoher GoR liegt dann vor, wenn er der Empfehlungsstarke A (hoch) des 3-stufigen
Graduierungssystems aus dem Verfahren der Nationalen VersorgungsLeitlinien (NVL) ent-
spricht [44]. Alle anderen von der Leitliniengruppe angegebenen GoR werden der Kategorie
nicht hoch zugeordnet. Ein von der Leitliniengruppe angegebener LoE wird als hoch
eingestuft, wenn der LoE mindestens auf einer randomisierten kontrollierten Studie beruht.
Dies entspricht den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenz-
klassifizierung [45]. Verwendet die Leitliniengruppe ein Klassifizierungssystem entsprechend
GRADE, wird die hochste Evidenzstufe nach GRADE grundsatzlich der Kategorie hoch
zugeordnet. Alle weiteren von der Leitliniengruppe angegebenen LoE werden der Kategorie
nicht hoch zugeordnet.

Die Kategorie unklarer GoR beziehungsweise unklarer LOE wird vergeben, wenn ein von der
Leitliniengruppe angegebener GoR / LoE nicht entsprechend dem Empfehlungsgraduierungs-
system der NVL beziehungsweise der Evidenzklassifizierung des G-BA oder GRADE
kategorisierbar ist, wenn der angegebene GoR /LoE nicht eindeutig einer Empfehlung
zugeordnet werden kann oder kein GoR / LoE angegeben ist.

A2.5 Extraktion und Synthese der Empfehlungen sowie Beurteilung der Eignung fur
ein DMP

Fur die Synthese werden die von der Leitliniengruppe formal gekennzeichneten Emp-
fehlungen zu den in Abschnitt A2.1.2 genannten Versorgungsaspekten in der Originalsprache
in Tabellen extrahiert. Die Empfehlungen aus den Leitlinien sind daher als Zitate zu
verstehen, deren zugrunde liegende Evidenz als solche nicht erneut geprift wird.

Finden sich in den Leitlinien Empfehlungen zu weiteren relevanten Versorgungsaspekten,
werden auch diese extrahiert. Flr jede extrahierte Empfehlung werden der dazugehorige GoR
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und LoE dargestellt, sofern diese in der Leitlinie oder in einem Leitlinienreport dokumentiert
sind und der Empfehlung eindeutig zugeordnet werden kénnen. Ebenso wird dokumentiert,
wenn in den Leitlinien GoR, LoE oder Literatur angegeben sind, diese aber nicht eindeutig
einer Empfehlung zugeordnet werden kénnen.

Ergénzend zu den Empfehlungen werden die jeweiligen Definitionen der Erkrankung aus den
eingeschlossenen Leitlinien extrahiert und im Originalwortlaut dargestellt. Es erfolgt zudem
eine kurze Zusammenfassung der Definitionen.

AnschlieBend erfolgt in der Synthese, sofern dies inhaltlich sachgerecht mdglich ist, eine
Zusammenfassung der Leitlinienempfehlungen zu Kernaussagen innerhalb des jeweiligen
Versorgungsaspektes.

A25.1 Beurteilung der Kernaussagen hinsichtlich einer Eignung fir neue DMP

Die Beurteilung der Eignung von Kernaussagen fir ein neues DMP erfolgt auf Basis der GoR
derjenigen Empfehlungen, die den Kernaussagen zugrunde liegen. Nur wenn fir eine
Kernaussage ausschlieBlich Empfehlungen mit unklarem GoR vorliegen, wird zusatzlich der
LoE herangezogen.

Kernaussagen, die ausschlieBlich aus Empfehlungen generiert wurden, deren GoR als unklar
kategorisiert wurde, werden in den Kernaussagentabellen gekennzeichnet.

In welchen Fallen eine Eignung fir ein DMP festgestellt wird, keine Einschatzung der
Eignung fur ein DMP mdglich ist oder gegebenenfalls eine weitere Uberpriifung der Eignung
fiir ein DMP vorgeschlagen wird, ist im Folgenden dargestellt:

= Eine besondere Eignung wird festgestellt, wenn die den Kernaussagen zugrunde liegenden
Empfehlungen von mindestens 2 Leitlinien gestiitzt werden, inhaltlich konsistent und
ausschlieBlich mit hohen GoR hinterlegt sind.

= Eine Eignung besteht, wenn die den Kernaussagen zugrunde liegenden Empfehlungen in
den verschiedenen Leitlinien inhaltlich konsistent, aber nur teilweise mit hohen GoR
hinterlegt sind. Dies gilt auch fur Kernaussagen, die nur von 1 Leitlinie gestutzt werden
und deren Empfehlungen ausschlieRlich mit einem hohen GoR oder einem teilweise
hohen GoR versehen sind.

= Eine weitere Uberpriifung der Eignung wird in folgenden Fllen vorgeschlagen:

s Die den Kernaussagen zugrunde liegenden Empfehlungen sind in den verschiedenen
Leitlinien inhaltlich konsistent und alle mit unklaren GoR und mehrheitlich (> 50 %)
hohen LoE verknipft. Dies gilt auch fiir Kernaussagen, die nur von 1 Leitlinie gestutzt
werden.

o Die den Kernaussagen zugrunde liegenden Empfehlungen sind in den verschiedenen
Leitlinien inhaltlich inkonsistent und alle mit hohen GoR oder teilweise mit hohen
GoR hinterlegt. Dies gilt auch, wenn die Empfehlungen alle mit unklaren GoR und
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mehrheitlich (> 50 %) mit hohen LoE verknUpft sind. Liegen Aspekte vor, die diese
Inkonsistenz inhaltlich erlautern kénnen, werden diese regelhaft in der
Leitliniensynopse dargestellt und im Bericht diskutiert.

= In folgenden Fallen ist die Eignung fir ein DMP nicht einschatzbar:

s In den verschiedenen Leitlinien sind die den Kernaussagen zugrunde liegenden
Empfehlungen inhaltlich konsistent und nur mit nicht hohen und unklaren GoR oder
unklaren GoR und ohne mehrheitlich (< 50 %) hohen LoE versehen. Dies gilt auch fur
Kernaussagen, die nur von 1 Leitlinie gestiitzt werden.

o In den verschiedenen Leitlinien sind die den Kernaussagen zugrunde liegenden
Empfehlungen inhaltlich inkonsistent und nur mit nicht hohen und unklaren GoR oder
mit unklaren GoR und ohne mehrheitlich (<50 %) hohen LoE hinterlegt. Liegen
Aspekte vor, die diese Inkonsistenz inhaltlich erlautern kdnnen, werden diese regelhaft
in der Leitliniensynopse dargestellt und im Bericht diskutiert.

= Wenig geeignet sind Kernaussagen, wenn die den Kernaussagen zugrunde liegenden
Empfehlungen in den verschiedenen Leitlinien ausschlie3lich mit nicht hohen GoR
verknUpft sind. Dies gilt fur konsistente und inkonsistente Kernaussagen und trifft auch
auf Kernaussagen zu, die nur von 1 Leitlinie gestitzt werden.

Im Falle einer besonderen Eignung oder einer Eignung einer Kernaussage wird gepruft, ob
dazu anderslautende 1QWiG-Berichte existieren. Fur diese Prifung werden nur diejenigen
IQWIiG-Berichte herangezogen, deren finale Versionen von April 2012 an veroffentlicht
wurden. Entsprechende IQWIiG-Berichte werden dann bei der abschlieRenden Beurteilung der
Eignung berlcksichtigt.

Zudem werden im Falle einer besonderen Eignung oder einer Eignung von Kernaussagen zu
nicht medikamentésen Malinahmen und Medikamenten der Zulassungsstatus in Deutschland,
die Verordnungs-/ Abrechnungsfahigkeit zulasten der GKV gepriift. Bei Diskrepanzen
zwischen Kernaussagen zu nicht medikamentésen MaRnahmen beziehungsweise
Medikamenten und dem deutschen Zulassungsstatus, der indikationsspezifischen
Verordnungsfahigkeit beziehungsweise Abrechnungsfahigkeit zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung werden diese in der Synthese dargestellt.
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A3 Details der Ergebnisse

A3.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung
A3.1.1 Recherche in Leitliniendatenbanken und bei Leitlinienanbietern

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Recherche nach themenspezifischen
Leitlinien im Internet und des Literaturscreenings gemafR den Kriterien fur den Leitlinien-
einschluss. Die Liste aller durchsuchten Leitliniendatenbanken beziehungsweise -anbieter
befindet sich in Abschnitt A7.2. Nach Prifung der Kriterien fur den Leitlinieneinschluss
konnten 23 relevante Leitlinien eingeschlossen werden.

Die Update-Internetrecherche nach Leitlinien erfolgte auf 117 Websites und wurde im Juli
2017 durchgefiihrt.

In Abschnitt A6.2 findet sich eine Liste der im Volltext gesichteten, aber ausgeschlossenen
Dokumente unter Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes.

Systematische Leitlinienrecherche
letzte Suche im Juli 2017
insgesamt 117 Websites

y

1. Screening:
Titel und Abstract

\ 4
Potenziell relevante Dokumente

zum Thema
n =106
(einschlieRlich 7 in den Abschlussbericht Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
V14-03 eingeschlossene Leitlinien) n =283
\ Ausschlussgriinde:
Nicht E1 (Population) n = 18
Nicht E2 (Versorgungsaspekte) n =7
v Nicht E3 (Ubertragbarkeit) n = 0
2. Screening: » Nicht E4 (formale Kennzeichnung) n = 1
Volltext Nicht E5 (Sprache) n = 4
\ Nicht E6 (Publikationstyp) n = 28
¢ Nicht E7 (Publikationszeitpunkt) n =0
Nicht E8 (Aktualitdt) n = 3
Nicht E9 (Vollpublikation) n = 4
Relevante Leitlinien Nicht E10 (Evidenzbasierung) n = 17
n=23 Al (Mehrfachpublikation) n = 1

Abbildung 1: Ergebnis der Leitlinienrecherche und des Leitlinienscreenings
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A3.1.2 Weitere Informationsquellen

A3.1.2.1 Autorenanfragen

10.04.2018

Fiur die vorliegende Bewertung wurde fiir 1 Leitlinie eine Autorenanfrage versendet. Eine
Ubersicht zu der Autorenanfrage befindet sich in Tabelle 28. Die Informationen aus der
eingegangenen Antwort sind in die Bewertung eingeflossen.

Tabelle 28: Ubersicht zu Autorenanfragen

Leitlinie

Inhalt der Anfrage Antwort eingegangen | Inhalt der Antwort

DVO 2017

Grundlage der Empfehlungs- und ja
Evidenzbewertung

Tabellen wurden
nachgereicht

A3.1.3 Resultierender Leitlinienpool

Durch die verschiedenen Suchschritte konnten insgesamt 23 relevante Leitlinien identifiziert
werden (siehe Tabelle 29).

Tabelle 29: Eingeschlossene Leitlinien

Abkirzung  Titel Herausgeber Land
AACE 2016  Clinical practice guidelines for the diagnosisand ~ American Associaton of us
[46] treatment of postmenopausal osteoporosis Clinical Endocrinologists

(AACE)
AAFP 2016  Diagnosis and management of vertrebral American Academy of Family  US
[47] compression fractures Physicians (AAFP)
AAFP 2015  Diagnosis and management of osteoporosis American Academy of Family  US
[48] Physicians (AAFP)
AAOQS 2014  Management of hip fractures in the elderly American Academy of us
[49] Orthopaedic Surgeons (AAQS)
ACOG 2012  Osteoporosis American College of us
[50] Obstetricians and

Gynecologists (ACOG)
ACP 2017 Treatment of low bone density or osteoporosisto ~ American College of us
[51] prevent fractures in men and women Physicians (ACP)
ACR 2017 Guideline for the prevention and treatment of American College of us
[52] glucocorticoid-induced osteoporosis Rheumatology (ACR)
DGI 2016 Zahnimplantate bei medikamentdser Behandlung ~ Deutsche Gesellschaft fur DE
[53] mit Knochenantiresorptiva (inkl. Bisphosphonate)  Implantologie im Zahn-, Mund-

und Kieferbereich (DGI)
DKG 2017 Supportive Therapie bei onkologischen Leitlinienprogramm DE
[54] Patientinnen Onkologie / Deutsche

Krebsgesellschaft (DKG)
DVO 2017 Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteo- Dachverband Osteologie DE
[13] porose bei postmenopausalen Frauen und bei

Ménnern
(Fortsetzung)
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Tabelle 29: Eingeschlossene Leitlinien (Fortsetzung)
Abkiirzung |Tite| | Herausgeber Land
Gluszko 2014 Polish guidelines for the diagnosis and Piotr Gluszko PL
[55] management of osteoporosis: a review of 2013
update
ISCD 2013 Indications of DXA in women younger than 65 yr  International Society for INT
[56] and men younger than 70 yr: the 2013 official Clinical Densitometry (ISCD)
positions
ISCD 2013 The official positions of the International Society  International Society for INT
VFA [57] for Clinical Densitometry: Vertebral fracture Clinical Densitometry (ISCD)
assessment
ISO 2016 Guidelines for the diagnosis, prevention and Italian Society for IT
[58] management of osteoporosis Osteoporosis, Mineral
Metabolism and Bone Diseases
(1SO)
NICE 2012  Osteoporosis: fragility fracture risk National Institute for Health GB
[59] Osteoporosis: assessing the risk of fragility and Clinical Excellence (NICE)
fracture
NICE 2017 Hip fracture: management National Institute for Health GB
ADD [60] Clinical guideline addendum 124.1. and Clinical Excellence (NICE)
NOGG 2017 Clinical guideline for the prevention and treatment National Osteoporosis GB
[61] of osteoporosis Guideline Group (NOGG)
OC 2015 [62] Recommendations for preventing fracture in long-  Osteoporosis Canada (OC) CA
term care
RACGP 2017 Osteoporosis prevention, diagnosis and Royal Australian College of AU
[63] management in postmenopausal women and men  General Practitioners (RACGP)
over 50 years of age
SIGN 2015 Management of osteoporosis and the prevention of =~ Scottish Intercollegiate GB
[64] fragility fractures Guidelines Network (SIGN)
SOGC 2014  Osteoporosis in menopause Society of Obstetricians and CA
[65] Gynaecologists (SOGC)
SRBMM Clinical practice guidelines for postmenopausal, Spanish Society for Research  ES
2015 [66] glucocorticoid-induced and male osteoporosis on Bone and Mineral
Metabolism (SRBMM)
TES 2012 Osteoporosis in men; an Endocrine Society clinical The Endocrine Society (TES)  US
[67] practice guideline
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A3.2 Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien

In der folgenden Tabelle werden die eingeschlossenen Leitlinien charakterisiert.

Tabelle 30: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien

10.04.2018

Patientinnen und Patienten mit
vertebraler Kompressionsfraktur

Anwendungsbereich:
= Diagnostik
= Therapie der VCF

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich
z| -
=]
=3 o : - ®
c3| 55 E£8 5
)
8532 8§28| | »| 3
2% 25| ¢25( g 5| 2
5ol 52| g2 O 4 5
Tc|l 32 55| 8 8 S
59 %3 BELE| © © 2
e - C c o Q (=] D o
S| © @ CER= c c S
QW OO ¥Xuruw| < < N
AACE 2016 | Zielpopulation: = Arztinnen und Arzte ja ja ja ja |ja ja = Methodenpapier
postmenopausale Patientinnen mit = Entscheidungstrégerin- o allgemeines
Osteoporose nen und Entscheidungs- Begleitdokument
Anwendungsbereich: tréger im Gesundheits-
= Diagnostik wesen
= Therapie = nicht arztl_lche
P . Gesundheitsberufe
= Evaluation ) ) .
= interessierte Laien
AAFP 2016 | Zielpopulation: = Arztinnen und Arzte ja ja k. A ja | nein | ja = Evidenzbewertung

(Fortsetzung)
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Tabelle 30: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

10.04.2018

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich
x S -
o I~ =1
g’ o c oo ®
c L @ —
5El 58| £3 £
2% 25| ¢25| 8| 5| 2
5ol 52| g2 O 4 5
=Nl = o c=c @ @ c
£5 2% 82L| 8 & ¢
eS| g 2ol § S S
TS| © @ CER= c c =]
QW 00| Xuwuw| < < N
AAFP 2015 | Zielpopulation: = Arztinnen und Arzte ja ja k. A ja | nein | ja | = Evidenzbewertung
Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose
Anwendungsbereich:
= Diagnostik
= Therapie
AAOS 2014 | Zielpopulation: = Arztinnen und Arzte ja ja ja ja | nein | ja | = allgemeine Begleit-
Patientinnen und Patienten (> 65 = Entscheidungstragerin- dokumente
Jahre) mit Hiftfrakturen nen und Entscheidungs- = Unterlagen zu Interessen-
ausgeschlossen: trager im Gesundheits- konflikten
Patientinnen und Patienten mit wesen _ = Evidenztabellen
= Briichen verursacht durch * Krankenversicherungen
massive Gewalteinwirkung = nicht arztliche
= pathologischen Gesundheitsberufe
Knochenverédnderungen = Pflegepersonal
Anwendungsbereich:
= Diagnostik
(Fortsetzung)
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Tabelle 30: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

10.04.2018

Leitlinie

Zielpopulation und
Anwendungsbereich

Adressaten

Methodik

Darstellung der

Evidenzbewertung

Generierung von GoR

Darstellung der

Konsensverfahren zur
Formulierung der
Empfehlungen

Angabe GoR

Angabe LoE

Zuordnung Literatur

Begleitdokumente

AAQOS 2014
(Fortsetzung)

= Therapie
@ nicht medikamentos
= medikamentos

= Follow-up

= Kooperation der
Versorgungssektoren

ACOG 2012

Zielpopulation:

Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose
Anwendungsbereich:

= Diagnostik

= Therapie

= Evaluation

= Gyndkologinnen und
Gynékologen

ja

nein

nein

ja

nein

ja

nein

ACP 2017

Zielpopulation:

Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose und geringer
Knochendichte

Anwendungsbereich:
= Therapie

s medikamentds
= Monitoring

= Arztinnen und Arzte

ja

ja

ja

ja

ja

ja

Methodenpapier
Evidenztabellen
Patientenversion

(Fortsetzung)
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Tabelle 30: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

10.04.2018

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich
x S -
o I~ =1
=3 o c oo ®
.5 .5 £38 5
-
85|82 §28| | | 3
2% 25 s25| 3| 3| ®
S5a| 52| gs8=2| O - 5
Sc| Tl 58| &8 8| S
£8 22 Z2ES| 8 S| 5
S| o CRR= c c =]
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ACR 2017 Zielpopulation: = Arztinnen und Arzte ja ja ja ja | nein | nein | = Methodenpapier
Patientinnen und Patienten mit = Patientinnen und = Evidenztabellen
glukokortikoidinduzierter Patienten = allgemeine
Osteoporose Begleitdokumente
ausgeschlossen: o Unterlagen zu
Patientinnen und Patienten mit Interessenkonflikten
= inhalativen Glukokorti-koiden = Implementierungshilfen
= eingeschréankter Nierenfunktion
(GFR < 30 ml/Minute)
Anwendungsbereich:
= Pravention
= Therapie
= Follow-up
DGI 2016 Zielpopulation: = Zahnérztinnen und -drzte | nein ja ja ja | nein | ja | = Leitlinienreport
Patientinnen und Patienten unter = Fachérztinnen und -drzte = Evidenztabellen
antiresorptiver Therapie = Kostentrager
Anwendungsbereich:
= Therapie
= nicht medikamentds
(Zahnimplantate)

(Fortsetzung)
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Tabelle 30: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich
ad S —
ol N =1
= O = o ©
s 3| 55 23 g
o
85|32 828 «| | 3
25 25/ 25| 8| 3| ®
So| 52 g2 O - 5
Scl e 538 8] 8| 5
28l B2 2ES S| &| &
S| © ©] © 5 & c c =]
QW QOO ¥ w| < < N
DKG 2017 Zielpopulation: = Arztinnen und Arzte ja ja ja ja | ja ja = Leitlinienreport
Patientinnen und Patienten mit » Fachérztinnen und -drzte = Evidenztabellen
onkologischen Erkrankungen = nicht arztliche = allgemeine Begleitdokumente
Anwendungsbereich: Gesundheitsberufe o Kurzversion
= Prévention = medizinisch-wissen- = Patientenversion
= supportive Therapie bei schaftliche Fach-
onkologischen Erkrankungen gesellschaften und
Berufsverbande
= Entscheidungstragerin-
nen und Entscheidungs-
trager im Gesundheits-
wesen
= Kostentréger
= pharmazeutische
Industrie
= Offentlichkeit
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10.04.2018

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich
ad S —
ol N =1
= O = o ©
s 3| 55 23 g
o
85|32 828 «| | 3
2% 25| s25 g| 3| 2
So| 52 g2 O - 5
Sc| L 538 & &| S
38 22 2E2 & S| &
©'S| @« o © 5 E c c =]
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DVO 2017 Zielpopulation: = Arztinnen und Arzte ja ja ja ja |ja ja = Leitlinienreport
postmenopausale Frauen und adltere | = Fachérztinnen und = Evidenztabellen
Manner mit Osteoporose Facharzte = allgemeine Begleitdokumente
ausgeschlossen: = nicht arztliche o Kurzversion
= pramenopausale Frauen Gesundheitsberufe
= Ménner bis zum 60. Lebensjahr | * Patientinnen und
= Patientinnen und Patienten mit Patienten sowie deren
schwerer Niereninsuffizienz Angehorlllge
Anwendungsbereich: " Kostentrager
= Prévention = Entscheidungstréagerin-
. . nen und Entscheidungs-
= Diagnostik . .
) trager im Gesundheits-
= Therapie wesen
Gluszko Zielpopulation: = Arztinnen und Arzte nein | ja ja ja | nein | nein | = Methodenpapier
2014 Patientinnen (postmenopausal) und | = Fachérztinnen und -arzte
Patienten mit Osteoporose
Anwendungsbereich:
= Diagnostik
= Therapie
(Fortsetzung)
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Tabelle 30: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich

Konsensverfahren zur
Formulierung der

Generierung von GoR
Empfehlungen

"| Darstellung der
Evidenzbewertung
Darstellung der
Angabe LoE
Zuordnung Literatur

| Angabe GoR

ISCD 2013 Zielpopulation: " kA

Patientinnen (< 65 Jahre) und
Patienten (< 70 Jahre) mit
Frakturrisiko

Anwendungsbereich:
= Diagnostik

= Leitlinienreport

—
Qo

—
jsH)
—
Qo
—
—
jsH)
—
jsH)

ISCD 2013 Zielpopulation: " kA ja ja ja ja |ja ja = Leitlinienreport
VFA Patientinnen (> 70 Jahre) und

Patienten (> 80 Jahre) mit
Frakturrisiko

Anwendungsbereich:
= Diagnostik

(Fortsetzung)
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Tabelle 30: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich

Konsensverfahren zur
Formulierung der

Generierung von GoR
Empfehlungen

Evidenzbewertung
Darstellung der
Angabe LoE
Zuordnung Literatur

"| Darstellung der
| Angabe GoR

ISO 2016 Zielpopulation: " kA = nein

Patientinnen und Patienten
mit primarer und sekundarer
Osteoporose und
Komorbiditaten

Anwendungsbereich:

= Diagnostik

= Risk Assessment

= Pravention

= Therapie
@ nicht medikamentds
= medikamentos

= Follow-up

—
Qo
—
jsH)

—

Qo
—
—
jsH)
—
jsH)

NICE 2012 Zielpopulation: = Arztinnen und Arzte ja ja ja ja |ja nein | = Evidenztabellen

(Update = erwachsene Patientinnen = nicht arztliche = Leitlinienreport
2017) und Patienten Gesundheitsberufe » Methodenpapier

= auch ohne diagnosti- Dienstleister im = allgemeine Begleitdokumente
zierte Osteoporose oder Gesundheitswesen o Implementierungshilfen

vorausgegangene = Commissioners o Kurzversion
Frakturen = Patientinnen und Patienten = Unterlagen zu

o mit aktueller Famili .
= Familien
Osteoporosetherapie Interessenkonflikten

(Fortsetzung)
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Tabelle 30: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich
x S -
o I~ =1
=3 o c oo ®
c3| 55 E£8 5
o
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NICE 2012 = mit Frakturrisiko
(Update o mit haufigen Stiirzen
2017) e unter Glukokortikoid-
(Fortsetzung) therapie
@ nach Brust- oder
Prostatakrebstherapie
o prdmenopausale Frauen
@ Manner
ausgeschlossen:
Kinder und Jugendliche
Anwendungsbereich:
= Diagnostik
NICE 2017 Zielpopulation: = Arztinnen und Arzte ja ja ja ja | nein | nein | = Evidenztabellen
ADD Patientinnen und Patienten = nicht arztliche = Methodenpapier
mit Huftfrakturen Gesundheitsberufe = allgemeine Begleitdokumente
Anwendungsbereich: = Patientinnen und Patienten und o Implementierungshilfen
= Therapie deren Angehérige a Kurzversion
= nicht medikamentos " PﬂeQEpersonal o Unte”agen Zu
= Entscheidungstragerinnen und Interessenkonflikten
Entscheidungstrager im
Gesundheitswesen

(Fortsetzung)
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Tabelle 30: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

Leitlinie Adressaten Methodik

Zielpopulation und
Anwendungsbereich

Darstellung der

Evidenzbewertung

Darstellung der

Generierung von GoR

Konsensverfahren zur
Formulierung der
Empfehlungen

Zuordnung Literatur

Begleitdokumente

NOGG 2017

Zielpopulation:
= Patientinnen (postmeno-
pausal) und Patienten (> 50
Jahre)
@ mit primarer
Osteoporose

= mit glukokortikoid-
induzierter Osteoporose

Anwendungsbereich:

= Diagnostik

= Therapie
@ nicht medikamentds
@ medikamentts

= Monitoring

= Arztinnen und Arzte
= Facharztinnen und -arzte

= nicht arztliche
Gesundheitsberufe

—
s3]

—
jsH)

—
s3]

® | Angabe GoR

—

>
2| Angabe LoE

—
jsH)

= allgemeine Begleitdokumente
= Patientenversion

OC 2015

Zielpopulation:

= 3ltere Patientinnen und
Patienten in der
Langzeitpflege

Anwendungsbereich:

= Therapie
o medikamentds

= nicht medikamentds

= Arztinnen und Arzte
= Fachéarztinnen und -arzte

nicht arztliche
Gesundheitsberufe

= Pflegepersonal

ja

ja

ja

ja

ja

ja

= Leitlinienreport
= Evidenztabellen

(Fortsetzung)
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Tabelle 30: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

10.04.2018

Leitlinie

Zielpopulation und
Anwendungsbereich

Adressaten

Methodik

Darstellung der

Evidenzbewertung

Darstellung der

Generierung von GoR

Konsensverfahren zur
Formulierung der
Empfehlungen

Zuordnung Literatur

Begleitdokumente

RACGP
2017

Zielpopulation:
= Patientinnen

(postmenopausal) und

Patienten (> 50 Jahre)

@ mit Osteoporose (T-
Score von -2,5 oder
weniger, aber ohne
Nachweis einer Fraktur)

@ mit mindestens 1
vorliegenden Fraktur in
der Anamnese

e unter Risiko fur eine
Fraktur

Anwendungsbereich:
= Diagnostik
= Therapie

= Arztinnen und Arzte
= andere Gesundheitsberufe

—
s3]

—
jsH)

—
s3]

® | Angabe GoR

—

>
2| Angabe LoE

—
jsH)

= allgemeine Begleitdokumente
s Kurzversion
= Implementierungshilfen

SIGN 2015

Zielpopulation:
Patientinnen und Patienten
mit Frakturrisiko
Anwendungsbereich:

= Pravention

= Diagnostik

= Arztinnen und Arzte

= Facharztinnen und -arzte

= nicht arztliche
Gesundheitsberufe

= Patientinnen und Patienten und
deren Angehérige

ja

ja

ja

ja

ja

ja

= Methodenpapier
= allgemeine Begleitdokumente

s Unterlagen zu
Interessenkonflikten

= Implementierungshilfen

(Fortsetzung)
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Tabelle 30: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

10.04.2018

= postmenopausale
Patientinnen

= Patientinnen und Patienten
e unter Glukokortikoid-
therapie
Anwendungsbereich:
= Diagnostik
= Therapie
o medikamentds
e nicht medikamentos

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich
x S -
o I~ =1
g’ o c oo ®
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SIGN 2015 = Therapie = Pflegepersonal
(Fortsetzung) | = Monitoring
SOGC 2014 | Zielpopulation: = Arztinnen und Arzte ja ja k. A. ja | ja nein | = nein
postmenopausale = nicht drztliche
Patientinnen Gesundheitsberufe
Anwendungsbereich:
= Prévention
= Diagnostik
= Therapie
SRBMM Zielpopulation: = k. A nein | ja k. A. ja |ja ja = nein
2015

(Fortsetzung)
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Tabelle 30: Uberblick zu den Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

10.04.2018

Patientinnen und Patienten

mit Osteoporose

Anwendungsbereich:

= Prévention
= Diagnostik
= Therapie

= Monitoring

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Begleitdokumente
Anwendungsbereich

x S -
o I~ =1
=3 o c oo ®
.35 -5 £38 <
o T ) < c h—
25/ 25 e:2£5| 8| 5| ®©
5ol 52| g2 O 4 S
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TES 2012 Zielpopulation: " k. A nein | ja ja ja | ja ja = Methodenpapier (online)

BMD: bone mineral density; GFR: glomerulare Filtrationsrate; GoR: Grade of Recommendation; k. A.: keine Angaben; T-Score: number of standard deviations
(SD) of the BMD measurement above or below that of young healthy adults of the same sex; VCF: vertebrale Kompressionsfraktur
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A3.3 Methodische Qualitat der Leitlinien
A3.3.1 Ergebnisse der AGREE-II-Bewertung

Die methodische Qualitat der Leitlinien nach AGREE Il ist in der folgenden Tabelle 31
dargestellt.
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Tabelle 31: AGREE-11-Bewertung: standardisierte Doméanenwerte? und Gesamtbewertung®
Domane 1: Doméne 2: Doméne 3: Domane 4: Klarheit Doméne 5: Domane 6: Gesamtbewertung®
Geltungsbereich Interessen- Methodologische und Gestaltung Anwendbarkeit Redaktionelle

Leitlinie und Zweck gruppen Exaktheit Unabhéangigkeit

AACE 2016 83% (5,5) 47% (10,5) 35% (16) 86% (5,5 21% (8) 38% (135 |4 (12)
AAFP 2016 8%  (23) 14% (21) 34% (17) 67%  (17) 2%  (16) 38%  (135) (25 (22,5)
AAFP 2015 19% (22 17% (19,5) 29% (18) 53%  (22) 0% (205) 4% (21) 3 (20)
AAOS 2014 50%  (16) 61% (8) 85% (2) 86% (5,5 10% (12,5) 83%  (45) |5 (6,5)
ACOG 2012 50% (16) 28% (16) 14% (22) 78%  (12,5) 4% (14) 0% (22,5) |[3,5 (16,5)
ACP 2017 72% (105) 44% (12) 79% (4) 83% (8,5 17% (10) 71%  (65) |45 (9)

ACR 2017 5% (9) 42% (13) 58 % (10) 81%  (10,5) 31% (5) 2%  (11) 4 (12)

DGI 2016 81% (7) 89% (2,5) 65% (8) 86% (55) 0% (20,5) 8%  (3) 5 (6,5)
DKG 2017 97% (1,5 2% (1) 93% (1) 2% (3) 50% (2,5) 100% (1) 6 2)

DVO 2017 %% (3) 89% (2,5) 82% (3) 9249% (1,5 73% (1) 2% (2 6 2)
Gluszko 2014 44%  (18) 47% (10,5) 13% (23) 56%  (21) 0% (20,5) 2%  (11) 35 (16,5)
ISCD 2013 2% (105 22% (17,5) 54% (11,5) 64%  (19,5) 0% (205) 33% (165 |[3,5 (16,5)
ISCD2013VFA  78%  (8) 22% (17,5) 51% (13) 69%  (15) 0% (20,5) 33%  (165) |35 (16,5)

1SO 2016 33%  (19) 8% (22 28% (19,5) 36%  (23) 2%  (16) 0% (22,5) |25 (22,5)
NICE 2012 89% (4) 67% (7) 69 % (6) 83% (8,5 17% (10) 21%  (19) 5 (6,5)
NICE 2017 ADD  97%  (1,5) 53% (9) 64% (9) 78%  (12,5) 25% (6) 71%  (65) |55 (4)
NOGG 2017 53% (135) 72% (6) 54% (11,5) 67%  (17) 17% (10) 33%  (165) |4 (12)

OC 2015 83% (5,5) 81% (5) 68% (7) 81%  (10,5) 35% (4) 83%  (45) |5 (6,5)
RACGP 2017 50%  (16) 39% (14) 49% (14) 949% (1,5 23% (7) 33%  (165) |4 (12)
SIGN 2015 64% (12) 83% (4) 77% (5) 86% (55) 50% (2,5) 46%  (9) 6 2)

SOGC 2014 53% (13,5) 33% (15) 36% (15) 67%  (17) 0% (205) 13%  (20) 4 (12)

(Fortsetzung)
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Tabelle 31: AGREE-11-Bewertung: standardisierte Doméanenwerte? und Gesamtbewertung® (Fortsetzung)
Domane 1: Domane 2: Domane 3: Domane 4: Klarheit Doméne 5: Domaéne 6: Gesamtbewertung®
Geltungsbereich Interessen- Methodologische und Gestaltung? Anwendbarkeit* Redaktionelle
Leitlinie und Zweck? gruppen? Exaktheit? Unabhangigkeit?
SRBMM 2015 25% (21) 3% (23) 23% (21) 64%  (19,5) 10% (12,5) 42 % (11) 3 (20)
TES 2012 31% (20) 17%  (19,5) 28% (19,5) 5%  (14) 2% (16) 54 % (8) 3 (20)
Mittelwert 61 % 47 % 52 % 75 % 17 % 46 % 4
(SD) (26) (28) 24 (14) (20) (30) 1)

Fett hervorgehoben: niedrigste und hochste Werte einer Doméne beziehungsweise der Gesamtbewertung

100 %.

¢: 1 = niedrige Qualitat, 7 = hohe Qualitat (Gesamtbewertung AGREE I1) (siehe Abschnitt A2.3.1)
AGREE: Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation; SD: Standardabweichung

a: standardisierter Doménenwert = (erreichte Punktzahl — minimale Punktzahl) / (maximale Punktzahl — minimale Punktzahl). Der Wert liegt zwischen 0 % und

b: In Klammern: Rangfolge. Bei gleichem standardisiertem Doménenwert beziehungsweise gleicher Gesamtbewertung wurden mittlere R&nge vergeben.
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A3.3.2 Umgang der Leitlinienautoren mit unpublizierten Daten

Von den 23 eingeschlossenen Leitlinien machen 10 Leitlinien Angaben zur Informations-
beschaffung von unpublizierten Daten und/oder zum Umgang mit diesen (ACOG 2012,
ACR 2017, ISCD 2013, ISCD 2013 VFA, NICE 2017 ADD, NICE 2012, OC 2015, RACGP
2017, SIGN 2015, SOGC 2014).
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A3.4 Tabellarische Darstellung der Empfehlungen

A3.4.1 Definition der Osteoporose

13 Leitlinien geben Definitionen fur die Osteoporose beziehungsweise Kriterien fur die Osteoporosediagnostik basierend auf der
Knochendichte an. Es handelt sich bei den extrahierten Definitionen nicht um Empfehlungen.
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Tabelle 32: Definition der Osteoporose

10.04.2018

Definitionen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

Osteoporosis is defined as “a [silent] skeletal disorder characterized by compromised bone strength predisposing to
an increased risk of fracture.

AACE 2016

(ja, nein, n. z.)
ja

More than 10 million Americans have osteoporosis, which is defined by the National Osteoporosis Foundation as a
chronic, progressive disease characterized by low bone mass, microarchitecture deterioration of bone tissue, bone
fragility, and a consequent increase in fracture risk.

AAFP 2015

261

ja

Osteoporosis is a skeletal disorder characterized by loss of bone mass, deterioration of microarchitecture, and a
decline in bone quality, all of which lead to an increased vulnerability to fracture.

ACOG 2012

718

nein

Osteoporosis is a systemic skeletal disease characterized by decreasing bone mass and microarchitectural
deterioration of bone tissue that leads to an increased risk for bone fragility and fracture. Although osteoporosis can
be present in any bone, the hip, spine, and wrist are most likely to be affected.

ACP 2017

818

ja

Die Osteoporose ist eine systemische Skeletterkrankung, die durch eine niedrige Knochenmasse und eine
mikroarchitektonische Verschlechterung des Knochengewebes charakterisiert ist, mit einem konsekutiven Anstieg
der Knochenfragilitit und der Neigung zu Frakturen. Sind bereits Frakturen als Folge der Osteoporose aufgetreten,
liegt eine manifeste Osteoporose vor.

DVO 2017

ja

Osteoporosis is a common disease characterized by reduced bone tissue density and deficient microarchitecture,
which makes bones fragile and more prone to fractures. Clinical manifestations of osteoporosis include bone
fractures resulting from minor traumas that reflect reduced mechanical strength of the bone.

Gluszko 2014

255

nein

Osteoporosis is a condition of the skeleton characterized by an increased risk of bone fracture resulting from deficient
mechanical resistance. The mechanical resistance of bones is conditioned by bone mineral density (BMD) and the
quality of bone tissue.

Gluszko 2014

256

nein

Osteoporotic fracture is a term used to define a low-energy fracture (not proportionate to the force causing it) of the
hip (femoral neck, pertrochanteric fracture, subtrochanteric fracture), ribs, vertebrae, humerus, radial bone, or tibia
following a fall from the standing position, or compression fracture, in the absence of other causes.

Gluszko 2014

256

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 32: Definition der Osteoporose (Fortsetzung)
Definitionen Quelle Seite | Literatur
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.)
Osteoporosis is a systemic skeletal disorder characterized by decreased bone mass and qualitative alterations (macro- | 1SO 2016 2 nein
and micro-architecture, bone material properties) associated with increased fracture risk. Primary osteoporosis is
defined as osteoporosis occurring after menopause (postmenopausal osteoporosis) or with advancing age (senile
osteoporosis). Secondary osteoporosis is caused by a number of disorders and drugs.
Osteoporosis is a disease characterised by low bone mass and structural deterioration of bone tissue, with a NICE 2012 9 nein
consequent increase in bone fragility and susceptibility to fracture.
Osteoporosis is described by the World Health Organization (WHO) as a “progressive systemic skeletal disease NOGG 2017 5 ja
characterized by low bone mass and microarchitectural deterioration of bone tissue, with a consequent increase in
bone fragility and susceptibility to fracture”.
Osteoporosis is characterised by both low bone mineral density (BMD) and micro-architectural deterioration of bone | RACGP 2017 | 4 nein
tissue, leading to decreased bone strength, increased bone fragility and a consequent increase in fracture risk.
Osteoporotic fractures usually result from falls from a standing height or less in individuals with decreased bone
strength. BMD can be reliably measured by scanning of the axial skeleton by dual energy X-ray absorptiometry
(DXA).
Osteoporosis is a common bone disease characterised by reduced bone mass which is associated with an increased SIGN 2015 1 nein
risk of low-trauma fractures.
Osteoporosis is defined as a syndrome associated with low bone mass and microarchitectural deterioration of bone SIGN 2015 1 ja
tissue which lead to an increased risk of fractures.
Osteoporosis is defined as an impairment in bone strength due to an abnormal quantity and/or quality of bone. SOGC 2014 S3 nein
Quantity is evaluated by measuring BMD. Quality is affected by many factors, including the degree of
mineralization, the rate of bone remodelling, the connectivity of the bony trabeculae, the quality of the collagen
fibres, and the health of the bone cells.
Osteoporosis is a silent disorder characterized by reduced bone strength predisposing to increased fracture risk. TES 2012 1805 | ja
Microarchitectural deterioration with advancing age is an important feature of osteoporosis. TES 2012 1805 | ja
(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

- 100 -




Rapid Report V17-02 Version 1.0
DMP Osteoporose 10.04.2018
Tabelle 32: Definition der Osteoporose (Fortsetzung)

Definitionen Quelle Seite | Literatur

(LL Jahr) (ja, nein, n. z.)

Kriterien zur Osteoporose Diagnostik basierend auf BMD

Nach der operationalen Definition der WHO aus dem Jahr 1994 liegt eine Osteoporose dann vor, wenn der Knochen- | DVO 2017 3 ja

mineralgehalt in einer DXA-Knochendichtemessung an der Lendenwirbelsdule und / oder am proximalen Femur

(Gesamtareal oder Schenkelhals) um <-2,5 Standardabweichungen vom Mittelwert einer 20-29-jéhrigen Frau

abweicht. Die in Standardabweichungen angegebene Abweichung der Knochendichte von der einer 20-29-jahrigen

Frau wird als T-Score bezeichnet. Diese operationale Definition kann auf Manner ab dem 50. Lebensjahr tibertragen

werden.

Die auf den T-Scores beruhende operationale Definition der Osteoporose gilt erst nach Ausschluss anderer DVO 2017 3/4 nein

Erkrankungen, die mit einer Verminderung des Knochenmineralgehalts einhergehen kénnen. Ein T-Score in der

DXA-Messung von -3 SD bei einer Mineralisationsstérung ist z. B. definitionsgemaR keine Osteoporose, sondern in

diesem Fall assoziiert mit einer Osteomalazie. Die operationale Diagnose einer Osteoporose auf der Grundlage eines

DXA-T-Scores kann also nie alleine aus dem Knochendichtemesswert, sondern nur im weiteren klinischen Kontext

gestellt werden.

Osteoporosis criteria according to the World Health Organization are based on the BMD evaluation of the proximal Gluszko 2014 | 256 ja

end of the femur (hip) (or vertebrae) in postmenopausal women, given as the T—score expressed as the number of

standard deviations (SD); the baseline is the maximum bone mass:

= 1) > -1 SD: normal value

= 2) from -1 to —2.5 SD: osteopenia

= 3) <-2.5 SD: osteoporosis

= 4) <-2.5 SD and osteoporotic fracture: advanced osteoporosis

According to the WHO, the following definitions should be used to interpret BMD measurement: 1SO 2016 2/3 nein

= 1) Normal BMD is defined as a T-Score between +2.5 and -1 (the patient’s BMD is between 2.5 SD above and 1
SD below the mean for a young normal adult of the same sex).

= 2) Osteopenia (low BMD) is defined as a T-Score between —1.0 and —2.5 SD.
= 3) Osteoporosis is defined as a T-Score below -2.5 SD.
= 4) Severe osteoporosis is defined as a T-Score below —2.5 SD in the presence of one or more fragility fractures.

(Fortsetzung)
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Tabelle 32: Definition der Osteoporose (Fortsetzung)

10.04.2018

Definitionen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein, n. z.)

Osteoporosis is defined operationally on the level of bone mass, measured as BMD. Two thresholds of BMD have
been defined by the World Health Organization, on the basis of the relationship of fracture risk to BMD.
‘Osteoporosis’ denotes a value for BMD that is 2.5 SDs or more below the young adult mean value for women (T-
Score equal to or less than —2.5). “‘Severe’ or ‘established’ osteoporosis denotes osteoporosis as defined above in the
presence of one or more documented fragility fractures.

NOGG 2017

ja

BMD is usually reported as a T-Score, the number of standard deviations (SDs) of the BMD measurement above or
below that of young healthy adults of the same sex. The World Health Organization (WHO) has defined osteoporosis
and osteopenia on the basis of T-Score (Table 1 der LL). While Australia’s Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS)
uses the WHO T-Score range for osteoporosis to determine eligibility for subsidy on osteoporosis medications, it is
important to note that BMD is only one of several factors that contribute to an individual’s risk of fracture.
Approximately 50 % of first or subsequent minimal trauma fractures occur in people who have T-Scores in the
normal or osteopenic range.

RACGP 2017

ja

The World Health Organization (WHO) has defined osteoporosis to exist in postmenopausal women or men when
axial bone density T-Score (measured by dual-energy X-ray absorptiometry (DXA)) at the femoral neck falls 2.5
standard deviations (SD) or more below the average value in young healthy women (T-Score <-2.5 SD).

SIGN 2015

ja

The International Society for Clinical Densitometry has published an Official Position which states that osteoporosis
may be diagnosed in postmenopausal women and in men aged 50 and older if the T-Score of the lumbar spine, total
hip, or femoral neck is 2.5 or less.

SIGN 2015

ja

World Health Organization

BMD: bone mineral density; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; LL: Leitlinie; n. z.: nicht zuzuordnen; PBS: Australia’s Pharmaceutical Benefits Scheme; SD:
standard deviation; T-Score: number of standard deviations (SDs) of the BMD measurement above or below that of young healthy adults of the same sex; WHO:
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A3.4.2 Diagnostik (V1)
A3.4.2.1 Anamnese und korperliche Untersuchung (T1)

11 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den Leitlinien die klinische Untersuchung, die
Anamnese und der Nachweis der Krankheitsaktivitat durch bildgebende Untersuchungen angesprochen.

Tabelle 33: V1/T1 — K1 Diagnostik — Anamnese und kérperliche Untersuchung (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 3)..104
Tabelle 34: V1/T1 — K2 Diagnostik — Anamnese und kérperliche Untersuchung (Risikofaktoren) (Zuordnung Kernaussage siehe

LI L1 1 S ORI OPTPRRPRORN 105
Tabelle 35: V1/T1 — K3 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Basisdiagnostik) (Zuordnung Kernaussage siehe
LI L1 1 S PR UUOPTPRTRPRN 107

Tabelle 36: V1/T1 — K4 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Basislabor) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 3).110
Tabelle 37: V1/T1 — K5 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Knochenumbauparameter) (Zuordnung Kernaussage

] 1= LI IF= 10T 1 T OSSR SUOSPRSTSRN 114
Tabelle 38: V1/T1 — K6 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Kompressionsfraktur / Symptome) (Zuordnung
T TR Yo TRy Lo g Lo I 1= | L PSSR 115
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Tabelle 33: V1/T1 — K1 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 3)

evaluated for osteoporosis or considered for pharmacological treatment (e.g.
those with low BMD and/or high fracture risk). Important information includes
medications used, chronic diseases, alcohol or tobacco abuse, falls and/or
fractures as an adult, and family history of osteoporosis. Physical examination
should assess patient height in comparison with maximum height, kyphosis,
balance, mobility, overall frailty, and evidence of causes of secondary
osteoporosis, including testicular atrophy, signs of hyperthyroidism, and
evidence of chronic obstructive pulmonary disease.

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, | GoR LoE GoR*?
n.z) (ja, nein,
unklar)
Diagnostic assessment for osteoporosis should consist of medical history, RACGP 17 n. z. D (Con- n. a. nein
clinical examination and BMD measurement by DXA. If applicable, laboratory | 2017 sensus)
tests and radiographs of the thoracic and lumbar spine should also be performed.
We suggest a complete history and physical examination for men being TES 2012 1803 | nein 2 oD nein

angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
BMD: bone mineral density; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht
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Tabelle 34: V1/T1 — K2 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Risikofaktoren) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 3)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur | Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, | GoR LoE (ja, nein,
n.z.) unklar)
Das Risiko einer Therapie assoziierten Osteoporose wird durch folgende DKG 2017 310 ja EK n. a. unklar
Faktoren erhoht:
= Tumorspezifische Therapie:
o friihe Therapie induzierte Menopause
e androgensupprimierende Therapie beim Prostatakarzinom
o @strogensupprimierende Therapie beim Mammakarzinom
o |angerfristige Steroid-Therapie (Frakturrisiko steigt mit Dosis und Dauer)
@ Tumor assoziierte Kachexie mit Muskelsubstanzverlust
Diese Risikofaktoren werden wirksam auf dem Hintergrund des prévalenten
Risikoprofils der priméren Osteoporose, das u. a. folgende Risikofaktoren
beinhaltet (Siehe auch Tabelle 70 der LL)
= Niedriger ,,bone marrow density* BMD T-Score
= Hoheres Lebensalter
= Rauchen
= L&ngerfristige Immobilitat
= Malnutrition
= Malabsorption
= Positive Familienanamnese fur Osteoporose
= Pravalente Fragilitatsfrakturen
Tabelle 70: Allgemeine Risikofaktoren fiir das Entstehen einer Osteoporose
Proximale Femurfraktur bei Vater und Mutter
Untergewicht
Rauchen und/oder COPD
(Fortsetzung)
(Fortsetzung)
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Tabelle 34: V1/T1 — K2 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Risikofaktoren) (Fortsetzung)

10.04.2018

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?

(ja, nein,
unklar)

(Fortsetzung)
Tabelle 70: Allgemeine Risikofaktoren fiir das Entstehen einer Osteoporose

Multiple intrinsische Stiirze oder erhdhte Sturzneigung

Immobilitat

Herzinsuffizienz

Protonenpumpeninhibitoren bei chronischer Einnahme, Billroth 11-
Operation und Magenresektion

Orale GC > 2,5 mg pro Tag Prednisolondquivalent fir > 3 Monate oder
inhalativ hochdosiert

Zoliakie

Glitazon-Therapie

Diabetes mellitus Typ 2
Hyperthyreose oder subklinische Hyperthyreose, sofern persistierend

Hypogonadismus beim Mann

Depression/Antidepressiva

Chronisch entzlindliche und endokrinologische Erkrankungen:

Spondylitis ankylosans, Rheumatoide Arthritis, MGUS, DM Typ 1, pHPT,
Cushing Syndrom und subklinischer Hypercortisolismus, Epilepsie/Anti-
epileptika

In the absence of BMD measurements, clinical risk factors analysis is not re-
commended as a means of selecting patients for drug treatment to prevent future
fractures.

SIGN 2015

34

ja

1++, 1+

nein

the same sex

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; DM: Diabetes mellitus; EK: Expertenkonsens; GC: Glukortikoide; GoR: Grade of
Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MGUS: Monoklonale Gammopathie unklarer Signifikanz; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen;
pHPT: primérer Hyperparathyreoidismus; T-Score: number of standard deviations (SDs) of the BMD measurement above or below that of young healthy adults of
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Tabelle 35: V1/T1 — K3 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Basisdiagnostik) (Zuordnung Kernaussage siehe

Tabelle 3)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher
GoR?
(ja, nein,
unklar)

Osteoporosis should be diagnosed based on presence of fragility fractures in the
absence of other metabolic bone disorders

AACE 2016

nein

or a T-Score of — 2.5 or lower in the lumbar spine (anteroposterior), femoral
neck, total hip, and / or 33 % (one-third) radius even in the absence of a
prevalent fracture.

AACE 2016

nein

Evaluate for causes of secondary osteoporosis.

AACE 2016

n.z.

nein

Evaluate for prevalent vertebral fractures.

AACE 2016

n. z.

ja

Eine Basisdiagnostik zur Osteoporose bei Patienten mit Krebserkrankung unter
Tumortherapie soll erfolgen bei:

= Einleitung einer antihormonellen MaRnahme

= Therapie induzierter friiher Menopause

= Langerfristiger Steroidtherapie

Weitere Indikationen ergeben sich aus einem pravalenten Risikoprofil (siehe
Tabelle 70 der LL)

Tabelle 70: Allgemeine Risikofaktoren fiir das Entstehen einer Osteoporose

Proximale Femurfraktur bei Vater und Mutter

Untergewicht
Rauchen und/oder COPD
Multiple intrinsische Stiirze oder erhdhte Sturzneigung

Immobilitat

Herzinsuffizienz

Protonenpumpeninhibitoren bei chronischer Einnahme, Billroth I1-
Operation und Magenresektion

(Fortsetzung)

DKG 2017

313

ja

EK

S|k |N

ja

(Fortsetzung)
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Tabelle 35: V1/T1 — K3 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Basisdiagnostik) (Zuordnung Kernaussage siehe

Tabelle 3) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z) (ja, nein,
unklar)
(Fortsetzung)
Orale GC > 2.5 mg pro Tag Prednisolondquivalent fir > 3 Monate oder
inhalativ hochdosiert
Zoliakie
Glitazon-Therapie
Diabetes mellitus Typ 2
Hyperthyreose oder subklinische Hyperthyreose, sofern persistierend
Hypogonadismus beim Mann
Depression/Antidepressiva
Chronisch entziindliche und endokrinologische Erkrankungen:
Spondylitis ankylosans, Rheumatoide Arthritis, MGUS, DM Typ 1, pHPT,
Cushing Syndrom und subklinischer Hypercortisolismus,
Epilepsie/Antiepileptika
Die empfohlene Basisdiagnostik bei bestehendem Risikoprofil besteht aus: DKG 2017 314 ja EK n. a. unklar
= Anamnese und klinischer Untersuchung
= DXA-Knochendichtemessung
= [...] siehe Basislabor
= ggf. einer bildgebenden Diagnostik bei klinischen Hinweisen auf osteoporo-
tische Wirbelkorperfrakturen
fakultativ Sturz-Assessement, immer bei Patienten ab einem Alter > 70 Jahre
Eine Knochendichtemessung mittels DXA soll Teil der Basisdiagnostik bei DVO 2017 84 ja A 1++ ja
erh6htem Osteoporose- und Frakturrisiko, sowie prinzipieller Bereitschaft zur
Therapie, sein.
(Fortsetzung)
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Tabelle 35: V1/T1 — K3 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Basisdiagnostik) (Zuordnung Kernaussage siehe
Tabelle 3) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z) (ja, nein,
unklar)
The diagnosis of osteoporosis in postmenopausal women and men over 50 years | Gluszko 258 nein B n. a. unklar
of age is based on the evaluation of BMD, 10-year absolute fracture risk, and 2014
previous osteoporaotic fractures.
The key point of diagnosis is the differentiation between primary and secondary | Gluszko 259 nein A n. a. ja
causes of a low-energy fracture or abnormally low bone mass. 2014
Secondary causes of osteoporosis are commonly found amongst men, so this NOGG 2017 | 22 nein C n. a. nein
population requires thorough investigation.
All individuals over the age of 50 who sustain a fracture following minimal RACGP 13 n. z. A n. a. ja
trauma such as a fall from standing height or less) should be considered to have | 2017
a presumptive diagnosis of osteoporosis.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; DM: Diabetes mellitus; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; EK: Expertenkonsens;
GC: Glukokortikoide; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MGUS: Monoklonale Gammopathie unklarer Signifikanz; n. a.:
nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen: pHPT: primarer Hyperparathyreoidismus; T-Score: number of standard deviations (SDs) of the BMD measurement above
or below that of young healthy adults of the same sex
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Tabelle 36: V1/T1 — K4 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Basislabor) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 3)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
Measure serum 25-hydroxyvitamin D (25[OH]D) in patients who are at risk for | AACE 2016 | 3 n. z. B 2 nein
vitamin D insufficiency, particularly those with osteoporaosis.
Die empfohlene Basisdiagnostik bei bestehendem Risikoprofil besteht aus: DKG 2017 315 ja EK n. a. unklar
=[]
= Basislabor (Serum Calcium, Serum Phosphat, Serum Natrium, Alkalische
Phosphatase, Gamma-GT; Kreatinin Clearance, BSG/ CRP; Blutbild, Serum-
Eiweilelektrophorese, TSH, fakultativ Vitamin D3). [...]
Genetische Untersuchungen sollen nicht in der Routineanwendung als Teil der DVO 2017 107 ja A 4 SIGN ja
Untersuchung bei erhéhtem Osteoporose- und Frakturrisiko erfolgen. (EK)
Die in der untenstehenden Tabelle zusammengefassten Laboruntersuchungen DVO 2017 137/ | n.z. A EK ja
sollen als Basislabor durchgefiihrt werden. 138
Optional/bei Auffalligkeiten (im Labor oder Klinisch): Serum- EiweilRelektro-
phorese, Serum-Natrium.
Laborparameter Wichtige damit verbundene
Fragestellungen
Serum-Kalzium 1 primarer Hyperparathyreoidismus oder
andere Ursachen einer Hyperkalzédmie
| z. B. sekundéarer Hyperparathyreoidismus,
Malabsorption, Hypokalzémie als Kontra-
indikation fiir mehrere Osteoporose-
medikamente.
(Fortsetzung)
(Fortsetzung)
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Tabelle 36: V1/T1 — K4 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Basislabor) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 3)

(Fortsetzung)

(Fortsetzung)

Laborparameter

Wichtige damit verbundene
Fragestellungen

Serum-Phosphat

1 Niereninsuffizienz Stadium 1V

1 sekundarer renaler
Hyperparathyreoidismus,

| Malabsorption

alkalische Phosphatase
(AP) (Serum)

1 z. B. Osteomalazie

| moglicher Hinweis auf das Vorliegen einer
Hypophospatasie

Gamma-GT

zur Differentialdiagnose einer hepatisch
bedingten AP-Erhéhung, Hinweis auf
Zoliakie oder Alkoholabusus(Sturzrisiko)

Kreatinin-Clearance
(GFR)*

| renale Osteopathie

Hohergradige Niereninsuffizienz als Kontra-
indikation flr verschiedene Medikamente

BSG / C-Reaktives
Protein

1 Differentialdiagnose entziindlicher
Ursachen von Wirbelkérperdeformitéten,
entziindlich rheumatische Erkrankungen

Blutbild Hinweise auf entziindliche und maligne
Erkrankungen oder Zdliakie
TSH <0.3mU /L endogen oder durch L-

Thyroxin-Medikation bedingt als
Risikofaktor fur Frakturen

Serum-Natrium optional

| erhdhtes Risiko fir vertebrale und nicht
vertebrale Frakturen

(Fortsetzung)

DVO 2017

(Fortsetzung)
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Tabelle 36: V1/T1 — K4 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Basislabor) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 3)

(Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)

(Fortsetzung) DVO 2017 137/

Serum-EiweiRelektro- Hinweise auf eine monoklonale 138

phorese, ev. mit Gammopathie oder Hypogamma-

Immunfixation optional globulindmie als Hinweis auf MGUS oder

Multiples Myelom bzw. auf eine systemisch
inflammatorische Erkrankung.

gof. Testosteron bei Testosteronmangel

Mannern

ggf. 25-Hydroxy-Vitamin | Vitamin D Mangel

D3 in Einzelféllen

gaf. Knochenresorption- hoher Knochenumbau als Frakturrisiko

parameter in Einzelfallen

(inkonsistente Daten beim

Mann)

* In der Fachinformation zu Zoledronat wird explizit die Verwendung der

Cockcroft-Gault Formel auf der Basis des gegenwartigen Kdrpergewichts

als Grundlage der Abschétzung der Kreatinin-Clearance (GFR) aufgefiihrt.
Die Bestimmung der 25-Hydroxy-Vitamin D-Spiegel sollte nur in ausgewahlten | DVO 2017 139 ja B 3d (SIGN unklar
Fallen (z. B. v. a. Osteomalazie oder bei Enzym induzierter 2015)
Antikovulsivtherapie) durchgefiihrt werden.
Bei Mannern mit Osteoporose sollte zum Ausschluss eines zugrundeliegenden DVO 2017 139 ja B EK unklar
Hypogonadismus eine Testosteronbestimmung (totales Testosteron;
morgendliche Blutentnahme) durchgefiihrt werden.

(Fortsetzung)
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Tabelle 36: V1/T1 — K4 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Basislabor) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 3)

(Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z) (ja, nein,
unklar)
Die Messung der Kalziumausscheidung im 24-Stunden-Urin kann insbesondere | DVO 2017 140 n. z. 0 2 nein
in Hinblick auf die Diagnosestellung einer idiopathischen Hyperkalziurie als
optionaler Bestandteil der Labordiagnostik nach Ansicht der Leitliniengruppe
sinnvoll sein.
Bei unklaren Fallen von Osteoporose oder Verdacht auf eine erhéhte Exposition | DVO 2017 140 n.z 0 3 nein
kann eine Kadmiumbestimmung im Urin erwogen werden.
We suggest measuring serum calcium, phosphate, creatinine (with estimated TES 2012 1803 | nein 2 (414 nein
glomerular filtrationrate), alkaline phosphatase, liver function, 25-hydroxyvi-
vitamin D [25(OH)D], total testosterone, complete blood count, and 24-h
urinary calcium (creatinine and sodium) excretion in men being evaluated for
osteoporosis or considered for pharmacological treatment with bone-active
agents.
If history or physical examination suggest a specific cause of osteoporosis, TES 2012 1803 | nein 2 (414 nein

further testing should be one. Depending on the findings of the history and
physical examination, such testing may include (but is not limited to) calculated
free or bioavailable testosterone (using measurements of SHBG), serum protein
electrophoresis with free and light chains and/or urine protein electrophoresis,
tissue transglutaminase antibodies (for celiac disease), thyroid function tests,
and PTH levels.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).

AP: alkalische Phosphatase; BSG: Blutkérperchen-Senkungsgeschwindigkeit; CRP: C-reaktives Protein; EK: Expertenkonsens; Gamma-GT:
Gamma-Glutamyl-Transferase; GFR: glomerludre Filtrationsrate; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MGUS: Monoklonale
Gammopathie unklarer Signifikanz; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PTH: parathyroid hormone; SHBG: sex hormone binding globulin; SIGN:

Scottish Intercollegiate Guideline Network;TSH: Thyreoidea stimulierendes Hormon
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Tabelle 37: V1/T1 — K5 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Knochenumbauparameter) (Zuordnung Kernaussage siehe

Tabelle 3)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z) (ja, nein,
unklar)
Consider using bone turnover markers (BTMSs) in the initial evaluation and AACE 2016 | 3 n. z. B 1 nein
follow-up of osteoporosis patients. Elevated levels can predict more rapid rates
of bone loss and higher fracture risk.
Die Bestimmung des CTX (C-terminales Telopeptid des Kollagens, R-Cross- DGI 2016 15 ja sollte nicht | nein ja
Laps, B-CTX) sollte zur weitergehenden Beurteilung der Knochenresorption
und der pharmakologischen Wirksamkeit der antiresorptiven Therapie nicht
erfolgen. Die klinische Relevanz ist wissenschaftlich nicht erwiesen.
Biochemische Knochenumbauparameter sollen nicht in der Routineanwendung | DVO 2017 104 n. z. A 1+ ja
als Teil der Untersuchung bei erhéhtem Osteoporose- und Frakturrisiko
erfolgen.
Liegen jedoch erhdhte Knochenumbauparameter vor, kdnnen diese als DVO 2017 104 n.z 0 2+ nein
Einzelfallentscheidung in die Frakturrisikoberechnung einflie3en.
Biochemical markers should not be used in the evaluation of fracture risk. SIGN 2015 33 ja strong 1++, 2++ ja
Conclusion: Systematic measurement of bone markers to diagnose patients with | SRBMM 517 ja B n. a. nein
osteoporosis is not recommended but can be helpful in managing the therapeutic | 2015
response.
a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
BTM: bone turnover marker; CTX: C-terminales Telopeptid des Kollagens; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht
angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 38: V1/T1 — K6 Diagnostik — Anamnese und korperliche Untersuchung (Kompressionsfraktur / Symptome) (Zuordnung
Kernaussage siehe Tabelle 3)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher

(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)

Patients with vertebral compression fractures should be evaluated for AAFP 2016 | 45 ja C n. a. nein

osteoporaosis, and preventive therapy should be initiated if necessary.

A presumptive diagnosis of osteoporosis can be made in a patient with a spinal RACGP 13 n. z. B n. a. unklar

compression fracture in whom there is no history of significant trauma and/or 2017

the patient is deemed to be at high risk of osteoporotic fracture. Caution

regarding diagnosis and treatment should be exercised if only a single mild

deformity is detected, especially in a patient under the age of 60.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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A3.4.2.2 Abschatzung des individuellen Frakturrisikos (T2)

10 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien neben allgemeinen
Empfehlungen Risikovorhersagemodelle, die Bestimmung des 10-Jahres-Frakturrisikos, der DVO-Score, die Einschétzung des Risikos bei
Patientinnen und Patienten mit Begleiterkrankungen und bei Begleitmedikationen angesprochen.

Tabelle 39: V1/T2 — K1 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe

LI L1 1 R TSRS RUORTPRRTRRN 117
Tabelle 40: V1/T2 — K2 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (Risikovorhersagemodelle) (Zuordnung

KErnauSSAQe SIBNE TADEIIE 4) ..ottt e s te e te e st e e Re e be e s e e e Re e tees e e eRe e s te e st e seenteas e e eReeneeeneeneeenteeneenseeneenneenren 119
Tabelle 41: V1/T2 — K3 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (10-Jahres-Risiko) (Zuordnung Kernaussage siehe
JLIE: 101 1L USSR 123
Tabelle 42: V1/T2 — K4 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (DVO-Score) (Zuordnung Kernaussage siehe

LI L1 1 R TS U PSPPSRI 124
Tabelle 43: V1/T2 — K5 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (Begleiterkrankungen) (Zuordnung Kernaussage

] 1= T 1= 10T 1 0 USSR OSPSSTSSI 125

Tabelle 44: VV1/T2 — K6 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (CKD) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 4) ...127

Tabelle 45: V1/T2 — K7 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (Begleitmedikationen) (Zuordnung Kernaussage
] 1= T 1= 10T 1 0 USSR OSPSSTSSI 128
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Tabelle 39: V1/T2 — K1 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 4)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)

Bei allen Fragilitatsfrakturen ab einem Alter von 50 Jahren soll eine DVO 2017 111 n. z. A 2++ ja
Abschatzung des Frakturrisikos erfolgen.
Dariiber hinaus sollte bei Personen ab 50 Jahren die klinische Abschatzung des | DVO 2017 111 n.z B EK unklar
Frakturrisikos angeboten werden insbesondere bei Auftreten von Risiko-
faktoren.
Consider assessment of fracture risk: NICE 2012 37 nein consider n. a. nein
= in all women aged 65 years and over and all men aged 75 years and over
= in women aged under 65 years and men aged under 75 years in the presence

of risk factors, for example:

e previous fragility fracture

e current use or frequent recent use of oral or systemic glucocorticoids

o history of falls

o family history of hip fracture

o other causes of secondary osteoporosis®

o low body mass index (BMI) (less than 18.5 kg/m?)

= smoking

= alcohol intake of more than 14 units per week for women and more than 21

units per week for men.
Do not routinely assess fracture risk in people aged under 50 years unless they NICE 2012 | 37 nein do not n. a. ja
have major risk factors (for example, current or frequent recent use of oral or
systemic glucocorticoids, untreated premature menopause or previous fragility
fracture), because they are unlikely to be at high risk.
Fracture risk should be assessed in postmenopausal women and men aged 50 NOGG 2017 | 24 nein C n. a. nein
years or more with the risk factors outlined below where assessment would
influence management.
(Fortsetzung)
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Tabelle 39: V1/T2 — K1 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 4)

(Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
Conduct a clinical risk-factor assessment in postmenopausal women and men RACGP 13 n. z. B n. a. unklar
over the age of 50 with one or more major risk factors for minimal trauma 2017
fracture. Individual risk-factor profile should determine the need for assessment.
People with a parental history of osteoporaosis, particularly those over the age of | SIGN 2015 | 9 ja conditional | 2++, 2+, 3 nein
50, should be considered for fracture-risk assessment.
Health care providers should be aware that a fragility fracture markedly SOGC 2014 | S12 n. z. A | ja
increases the risk of a future fracture and confirms the diagnosis of osteoporosis
irrespective of the results of the bone density assessment,
and that the presence of a low-trauma fracture of a vertebra or hip or more than | SOGC 2014 | S12 n.z A | ja

1 fragility fracture confirms a high fracture risk regardless of the bone mineral
density.

zuzuordnen

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

b: Causes of secondary osteoporosis include endocrine (hypogonadism in either sex including untreated premature menopause and treatment with aromatase
inhibitors or androgen deprivation therapy; hyperthyroidism; hyperparathyroidism; hyperprolactinaemia; Cushing’s disease; diabetes), gastrointestinal (coeliac
disease; inflammatory bowel disease; chronic liver disease; chronic pancreatitis; other causes of malabsorption), rheumatological (rheumatoid arthritis; other
inflammatory arthropathies), haematological (multiple myeloma; haemoglobinopathies; systemic mastocytosis), respiratory (cystic fibrosis; chronic obstructive
pulmonary disease), metabolic (homocystinuria), chronic renal disease and immobility (due for example to neurological injury or disease).

BMI: body-mass-index; EK: Expertenkonsens; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht
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Tabelle 40: V1/T2 — K2 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (Risikovorhersagemodelle) (Zuordnung Kernaussage

siehe Tabelle 4)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z) (ja, nein,
unklar)
A detailed history, physical exam, and clinical fracture risk assessment with the | AACE 2016 | 2 n. z. B 2 nein
Fracture Risk Assessment Tool (FRAX) should be included in the initial
evaluation for osteoporosis.
Osteoporosis may also be diagnosed in patients with osteopenia and increased AACE 2016 | 3 n.z B 2 nein
fracture risk using FRAX country-specific thresholds.
Wenn das Ergebnis eines Trabecular Bone Score (TBS) vorliegt, soll es bei der | DVO 2017 86 n. z. A 1++ ja
Bestimmung des Frakturrisikos einbezogen werden.
Use either FRAX® (without a bone mineral density [BMD] value, if a dual- NICE 2012 | 66 nein use n. a. ja
energy X-ray absorptiometry [DXA] scan has not previously been undertaken)
or QFracture, within their allowed age ranges, to estimate 10-year predicted
absolute fracture risk when assessing risk of fracture.
Above the upper age limits defined by the tools, consider people to be at high 66 nein consider n. a. unklar
risk.
Do not routinely measure BMD to assess fracture risk without prior assessment | NICE 2012 | 68 nein do not n. a. ja
using FRAX (without a BMD value) or QFracture.
Following risk assessment with FRAX (without a BMD value) or QFracture, NICE 2012 | 70 nein consider n. a. unklar
consider measuring BMD with DXA in people whose fracture risk is in the
region of an intervention threshold for a proposed treatment, and recalculate
absolute risk using FRAX with the BMD value.
Take into account that risk assessment tools may underestimate fracture risk in NICE 2012 | 72 nein take into n. a. unklar
certain circumstances, for example if a person: account
= has a history of multiple fractures
= has had previous vertebral fracture(s)
(Fortsetzung)
(Fortsetzung)
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Tabelle 40: V1/T2 — K2 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (Risikovorhersagemodelle) (Zuordnung Kernaussage
siehe Tabelle 4) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
(Fortsetzung) NICE 2012
has a high alcohol intake (Fortsetzung)

= js taking high-dose oral or high-dose systemic glucocorticoids (more than 7.5
mg prednisolone or equivalent per day for 3 months or longer)

= has other causes of secondary osteoporosis®.

Take into account that fracture risk can be affected by factors that may not be NICE 2012 74 nein take into n. a. unklar
included in the risk tool, for example living in a care home or taking drugs that account
may impair bone metabolism (such as anti-convulsants, selective serotonin
reuptake inhibitors, thiazolidinediones, proton pump inhibitors and anti-
retroviral drugs).

Algorithms that integrate the weight of clinical risk factors for fracture risk, NOGG 2017 | 8 ja B la nein
with or without information on BMD, have been developed by the WHO
Collaborating Centre for Metabolic Bone Diseases at Sheffield. The FRAX tool
(www.shef.ac.uk/FRAX) computes the 10-year probability of hip fracture or a
major osteoporotic fracture. A major osteoporotic fracture is a clinical spine,
hip, forearm or humerus fracture. The tool has been externally validated in
independent cohorts. QFracture is based on a UK prospective open cohort study
of routinely collected data from general practices that takes into account
numerous risk factors and estimates the 1-10 year cumulative incidence of hip
or major osteoporotic fracture. The National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) has recommended the use of fracture risk assessment tools
(FRAX or QFracture) in the assessment of patients, including the proposal

that their use should be considered in all women age 65 years or older and men
age 75 years or older. In the Scottish Intercollegiate Guidelines Network
guideline (SIGN 142), QFracture is preferred and is used to provide a threshold
for BMD assessment. Since FRAX and QFracture yield different outputs

(Fortsetzung)

(Fortsetzung)
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Tabelle 40: V1/T2 — K2 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (Risikovorhersagemodelle) (Zuordnung Kernaussage

siehe Tabelle 4) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein,
n.z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher
GoR?
(ja, nein,
unklar)

(Fortsetzung)

(probability of fracture accounting for mortality risk in the case of FRAX, and a
cumulative risk of fracture in the case of QFracture), the two calculators cannot
be used interchangeably. In addition, BMD cannot be incorporated into
QFracture estimations. Finally, the NOGG intervention thresholds are based on
FRAX probability and thus cannot be used with fracture risk derived from
QFracture or other calculators. The use of FRAX for fracture risk assessment is
therefore preferred.

NOGG 2017

For the purposes of FRAX calculations, the BMD T-Scores in men are
calculated based on the female reference database (see section 3.4). When
FRAX is calculated on densitometers, this is done automatically. When entering
data manually to the FRAX calculator, the absolute value of BMD should be
used and the manufacturer of the densitometer specified.

NOGG 2017

22

nein

nein

Assessment of absolute fracture risk, using either the Garvan Fracture Risk
Calculator (www.garvan.org.au/bone-fracture-risk) or the Fracture Risk
Assessment Tool (www.shef.ac.uk/FRAX) may be useful in assessing the need
for treatment in individuals who do not clearly fit established criteria.

RACGP
2017

21

ja

nein

Fracture-risk assessment should be carried out, preferably using QFracture,
prior to DXA in patients with clinical risk factors for osteoporosis and in whom
anti-osteoporosis treatment is being considered.

SIGN 2015

31

ja

strong

2++4

ja

Health care providers should identify the absolute fracture risk by integrating
the key risk factors for fracture; namely, age, bone mineral density, prior
fracture, and glucocorticoid use. These risk factors allow estimation of fracture
risk using the tool of the Canadian Association of Radiologists and
Osteoporosis Canada.

SOGC 2014

S12

ja

(Fortsetzung)
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Tabelle 40: V1/T2 — K2 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (Risikovorhersagemodelle) (Zuordnung Kernaussage

siehe Tabelle 4) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
The Fracture Risk Assessment tool of the World Health Organization (FRAX) SOGC 2014 | S12 n. z. A | ja
has now been validated in a Canadian population and may also be used and
incorporates additional risk factors; namely, low body mass index, parental
history of fracture, smoking status, alcohol intake, and the presence of
secondary causes of osteoporaosis.
We suggest testing men at increased risk for osteoporosis by measurement of TES 2012 1802 | nein 2 oD nein

bone mineral density (BMD). Age 70 is a sufficient risk factor. Younger men
(aged 50 — 69) should be tested if additional risk factors are present. A history
of fracture after age 50 is a particularly important indication for evaluation.
Other reasons for testing men aged 50 — 69 include diseases/conditions such as
delayed puberty, hypogonadism, hyperparathyroidism, hyperthyroidism, or
chronic obstructive pulmonary disease; drugs such as glucocorticoids or GnRH
agonists; life choices such as alcohol abuse or smoking; or other causes of
secondary osteoporosis. FRAX, Garvan, or other fracture risk calculators can
improve the assessment of fracture risk and the selection of patients for
treatment.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

b: FRAX, the WHO fracture risk assessment tool, is available from www.shef.ac.uk/FRAX. It can be used for people aged between 40 and 90 years, either with or

without BMD values, as specified.

c: Causes of secondary osteoporosis include endocrine (hypogonadism in either sex including untreated premature menopause and treatment with aromatase
inhibitors or androgen deprivation therapy; hyperthyroidism; hyperparathyroidism; hyperprolactinaemia; Cushing’s disease; diabetes), gastrointestinal (coeliac
disease; inflammatory bowel disease; chronic liver disease; chronic pancreatitis; other causes of malabsorption), rheumatologival (rheumatoid arthritis; other
inflammatory arthropathies), haematological (multiple myeloma; haemoglobinopathies; systemic mastocytosis), respiratory (cystic fibrosis; COPD), metabolic

(homocystinuria), chronic renal disease, immobility (due for example to neurological injury or disease).

BMD: bone mineral density; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; FRAX: Fracture Risk Assessment Tool,
GnRH: gonadotropin-releasing hormone; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; NICE: Nationale Institute for Health and Care
Excellence; NOGG: National Osteoporosis Guideline Group; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SIGN: Scottish Intercollegiate Network; TBS:

trabecular bone score; WHO: World Health Organisation
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Tabelle 41: V1/T2 — K3 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (10-Jahres-Risiko) (Zuordnung Kernaussage siehe

Tabelle 4)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z) (ja, nein,
unklar)
10-year absolute fracture risk is estimated based on the BMI, clinical risk Gluszko 258 nein B n. a. unklar
factors, including (whenever available) BMD measured at central sites, as well 2014
as other independent risk factors. Based on the epidemiological data,
the following risk groups have been established for Poland: high risk, > 10 %
(being an indication for treatment); moderate, 5 % — 10 %; and low, <5 %.
Estimate absolute risk when assessing risk of fracture (for example, the NICE 2012 | 65 nein estimate n. a. unklar
predicted risk of major osteoporotic or hip fracture over 10 years, expressed as a
percentage).
Interpret the estimated absolute risk of fracture in people aged over 80 years NICE 2012 | 68 nein interpret n. a. ja
with caution, because predicted 10-year fracture risk may underestimate their
short-term fracture risk.
The International Osteoporosis Foundation and the World Health Organization NOGG 2017 | 8 nein C n. a. nein

(WHO) recommend that risk of fracture should be expressed as an absolute risk,
i.e. probability over a ten-year interval. The absolute risk of fracture depends
upon age and life expectancy as well as the current relative risk. The period of
10 years covers the likely initial duration of treatment and the benefits that may
continue if treatment is stopped. The writing group endorses these recommend-
dations.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
BMD: bone mineral density; BMI: body-mass-index; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE:

zuzuordnen; WHO: World Health Organization

Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht
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Tabelle 42: V1/T2 — K4 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (DVO-Score) (Zuordnung Kernaussage siehe

Tabelle 4)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z) (ja, nein,
unklar)
Fur die Abschatzung des Frakturrisikos soll der DVO-Score verwendet werden. | DVO 2017 124 nein A EK ja
Die Schwelle soll bei 10 Jahren liegen. DVO 2017 124 nein A EK ja
Bei einem 10-Jahres Risiko > 20 % fiir eine Schenkelhals- oder Wirbelkorper- DVO 2017 125 nein A EK ja
fraktur soll die Basisdiagnostik empfohlen werden.
Als Schwellenwert fiir die Einleitung von diagnostischen MalRnahmen wurde DVO 2017 156 nein A EK ja
ein Schwellenwert von 20 % nach dem neuen DVO Modell festgelegt
a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
DVO: Dachverband Osteologie; EK: Expertenkonsens; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 43: V1/T2 — K5 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (Begleiterkrankungen) (Zuordnung Kernaussage siehe
Tabelle 4)

DMP Osteoporose

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
Consider measuring BMD with DXA before starting treatments that may have a | NICE 2012 | 70 nein consider n. a. unklar
rapid adverse effect on bone density (for example, sex hormone deprivation for
treatment for breast or prostate cancer).
Women over the age of 50 with a history of previously untreated early meno- SIGN 2015 |9 ja conditional | 2+, 2-, 3 nein
pause should be considered for fracture-risk assessment, particularly in the
presence of other risk factors.
People over the age of 50 who consume more than 3.5 units of alcohol per day SIGN 2015 | 10 n. z. conditional | n. z. nein
should be considered for fracture-risk assessment.
People over the age of 50 with a low BMI (< 20 kg / m?) may be considered for | SIGN 2015 | 11 n.z conditional | n.z nein
fracture-risk assessment, particularly in the presence of other risk factors.
Smokers over the age of 50 should be considered for fracture-risk assessment, SIGN 2015 | 11 n. z. conditional | n. z. nein
particularly in the presence of other risk factors.
People over the age of 50 with diabetes may be considered for fracture-risk SIGN 2015 | 13 ja conditional | 2++, 2+, 2- | nein
assessment, particularly in the presence of other risk factors.
People over the age of 50 with rheumatoid arthritis or systemic lupus SIGN 2015 | 13 ja conditional | 2++, 2+ nein
erythematosus may be considered for fracture-risk assessment particularly in the
presence of other risk factors.
People over the age of 50 with inflammatory bowel disease or malabsorption SIGN 2015 | 13 ja conditional | 2++, 2+ nein
may be considered for fracture-risk assessment, particularly in the presence of
other risk factors.
Institutionalised patients with epilepsy over the age of 50 are at an increased SIGN 2015 | 14 ja conditional | 2+ nein
risk of fracture and may be considered for fracture-risk assessment, particularly
in the presence of other risk factors.
People over the age of 50 with hyperparathyroidism or other endocrine diseases | SIGN 2015 | 15 ja conditional | 2++,2-, 4 nein
may be considered for fracture-risk assessment, particularly in the presence of
other risk factors.
(Fortsetzung)
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Tabelle 43: V1/T2 — K5 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (Begleiterkrankungen) (Zuordnung Kernaussage siehe
Tabelle 4) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
People over the age of 50 with chronic liver disease may be considered for SIGN 2015 | 16 ja conditional | 2++, 2+ nein
fracture-risk assessment, particularly in the presence of other risk factors.
People over the age of 50 with neurological disease (including Alzheimer’s SIGN 2015 | 17 ja conditional | 2++, 2+ nein
disease, Parkinson’s disease, multiple sclerosis and stroke) may be considered
for fracture-risk assessment, particularly in the presence of other risk factors.
People over the age of 50 with asthma may be considered for fracture-risk SIGN 2015 | 19 ja conditional | 2++ nein
assessment, particularly in the presence of other risk factors.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
BMD: bone mineral density; BMI: body-mass-index; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of
Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 44: VV1/T2 — K6 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (CKD) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 4)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR®
n.z.) (ja, nein,
unklar)
The use of DXA for fracture risk prediction in patients with CKD or on dialysis | I1SO 2016 14 nein A 2 ja
is not well standardized. Densitometric values by DXA can be interpreted
similar to those from patients with normal kidney function only in patients with
CKD stage 1-3 [glomerular filtration rate (GFR) > 30 mL/min]. The reason for
this lies in the fact that the bone disorder found in these subjects is very similar
to osteoporaosis of subjects with normal kidney function. Therefore, these
subjects should always undergo DXA assessment to evaluate bone fragility.
In subjects with CKD stage 4-5 and 5D (i.e. with residual kidney function 1SO 2016 14 ja B 1 nein
<29 ml/ min or on dialysis), measurement of BMD does not appear to
adequately predict the risk of fracture, and cannot differentiate among the
different components of renal osteodystrophy (Table IX der LL). [...]
People over the age of 50 with moderate to severe chronic kidney disease SIGN 2015 | 18 n.z conditional | n. z. nein

(eGFR < 60 ml/ min / 1.73 m?) may be considered for fracture-risk assessment,
particularly in the presence of other risk factors.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

CKD: chronic kidney disease; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; eGFR: estimated glomerular filtration rate; GFR: glomerular filtration rate; GoR: Grade of

Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 45: V1/T2 — K7 Diagnostik — Abschétzung des individuellen Frakturrisikos (Begleitmedikationen) (Zuordnung Kernaussage siehe

Tabelle 4)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
All women undergoing aromatase inhibitor (Al) therapy should have a baseline | RACGP 71 n. z. A n. a. ja
assessment of fracture risk prior to commencing therapy. 2017
All men commencing androgen deprivation therapy (ADT) should have a RACGP 72 n.z A n. a. ja
baseline assessment of fracture risk. BMD by DXA should be measured in all 2017
patients at the time of commencement of ADT.
People over the age of 50 on long-term antidepressant therapy (in particular SIGN 2015 | 20 ja conditional | 2++, 2+ nein
SSRIs) may be considered for fracture-risk assessment, particularly in the
presence of other risk factors.
People with epilepsy over the age of 50 who are taking antiepileptic medication, | SIGN 2015 | 21 ja conditional | 2+ nein
in particular enzyme-inducing antiepileptic agents, may be considered for
fracture-risk assessment, particularly in the presence of other risk factors.
Women over the age of 50 taking aromatase inhibitors may be considered for SIGN 2015 |21 ja conditional | 2++, 2+ nein
fracture-risk assessment, particularly in the presence of other risk factors.
Men over the age of 50 with prostate cancer, who are taking GnRH agonists SIGN 2015 | 24 ja conditional | 2++, 2+ nein
may be considered for fracture-risk assessment, particularly in the presence of
other risk factors.
People over the age of 50 taking PPIs may be considered for fracture-risk SIGN 2015 | 24 ja conditional | 2++, 2+ nein
assessment, particularly in the presence of other risk factors.
Patients taking oral glucocorticoids should be considered for fracture-risk SIGN 2015 | 26 ja conditional | 1++, 2+ nein
assessment.
People aged over 50 using TZDs are at higher fracture risk than people with SIGN 2015 | 27 ja conditional | 1++, 1+, 2+ | nein

diabetes who are treated with other agents and should be considered for
fracture-risk assessment, particularly in the presence of other risk factors.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).

ADT: androgen deprivation therapy; Al: aromatase inhibitor; BMD: bone mineral density; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GnRH: gonadotropin-releasing
hormone; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PPIs: proton pump inhibitors;

SSRI: Selective Serotonine reuptake Inhibitor; TZD: thiazolidinedione
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A3.4.2.3 Bildgebende Verfahren (T3)
12 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien die Messung der

Knochendichte einschliel3lich densitrometrischem Schwellenwert, die Diagnostik von Briichen, CT-basierte Verfahren und der quantitative
Ultraschall angesprochen.

Tabelle 46: V1/T3 — K1 Diagnostik — bildgebende Verfahren (BMD) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 4).........cccccevvvieiviieiiennne 130
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Tabelle 49: V1/T3 — K4 Diagnostik — bildgebende Verfahren (Diagnostik Briiche) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 5).................. 138
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Tabelle 46: V1/T3 — K1 Diagnostik — bildgebende Verfahren (BMD) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 4)

10.04.2018

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher
GoR?
(ja, nein,
unklar)

Consider bone mineral density (BMD) testing based on clinical fracture risk
profile.

AACE 2016

nein

Bone densitometry is indicated for
= All women aged 65 yr and older

= Women younger than 65 yr if they have a risk factor for low bone mass, such
as

@ low body weight,

o prior fracture,

= high-risk medication use, and

o disease or condition associated with bone loss.

ISCD 2013

468

ja

good

nein

Bone densitometry is indicated for
= All men aged 70 yr and older
= Men younger than 70 yr if they have a risk factor for low bone mass, such as
@ low body weight,
@ prior fracture,
= high-risk medication use, and
o disease or condition associated with bone loss.

ISCD 2013

469

ja

fair

nein

BMD testing is recommended in men with at least one major risk factor or in
those older than 50 years with at least two minor risk factors, or in those older
than 70 years even in the absence of other risk factors for fracture.

ISO 2016

22

nein

ja

Measure BMD to assess fracture risk in people aged under 40 years who have a
major risk factor, such as history of multiple fragility fracture, major
osteoporotic fracture, or current or recent use of high-dose oral or systemic
glucocorticoids (more than 7.5 mg prednisolone or equivalent per day for 3
months or longer).

NICE 2012

71

nein

measure

n. a.

ja

(Fortsetzung)
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Tabelle 46: V1/T3 — K1 Diagnostik — bildgebende Verfahren (BMD) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 4) (Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
The use of BMD alone to assess fracture risk has a high specificity but low NOGG 2017 | 7 ja B la nein
sensitivity, meaning that most fragility fractures will occur in women who do
not have osteoporosis as defined by a T-Score < - 2.5. The working group does
not recommend the use of BMD testing alone for population screening.
Recommendations for BMD assessment by DXA RACGP 18 ja n. a. n.a. unklar
woman or man Risk factor profile for which a diagnostic 2017
age (years) assessment is recommended
younger than 50 Minimal trauma fracture as individual case decision
Disease or condition associated with bone loss
60-70 Vertebral fracture (where there is no history of major
trauma)
Peripheral minimal trauma fracture
Hip fracture in a parent
Underweight
Multiple falls
Immobility
Disease or condition associated with bone loss
Medications increasing bone loss
50-60 Vertebral fracture (where there is no history of major
trauma)
Peripheral minimal trauma fracture as individual case
decision
Disease or condition associated with bone loss
Medications increasing bone loss
(Fortsetzung)
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Tabelle 46: V1/T3 — K1 Diagnostik — bildgebende Verfahren (BMD) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 4) (Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja_, nein, GoR LoE GoR?
n. z.) (ja, nein,
unklar)
People with a history of fragility fractures over the age of 50 should be offered SIGN 2015 8 ja strong 2++, 2+ ja
DXA scanning to evaluate the need for antiosteoporosis therapy.
Women and men with low BMD on DXA scanning should undergo further SIGN 2015 10 ja strong 2+, 3 ja
fracture-risk assessment to evaluate the need for anti-osteoporosis therapy.
Conclusion: Clinical assessment combined with BMD measurement is an SRBMM 517 ja A n. a. ja
effective method for assessing the risk of fracture. 2015

same sex

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht
angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; T-Score: number of standard deviations (SDs) of the BMD measurement above or below that of young healthy adults of the
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Tabelle 47: V1/T3 — K2 Diagnostik — bildgebende Verfahren (Lokalisation BMD-Messung) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 5)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR*?
n. z.) (ja, nein,
unklar)

When BMD is measured, axial dual-energy X-ray absorptiometry (DXA) AACE 2016 | 3 n.z B 2 nein
measurement (spine and hip) should be used.

Table XV: Levels of evidence for the assessment of fracture risk, diagnosis | 1SO 2016 21 nein

and follow-up of osteoporosis in men.

Site/technique (spine BMD/DXA)

= vertebral fracture risk A la ja

= non-vertebral fracture risk A la ja

= treatment monitoring A 1b ja
Site/technique (femoral neck BMD/DXA)

= vertebral fracture risk A la ja

= non-vertebral fracture risk A la ja

= treatment monitoring A 1b ja
Site/technique (calcaneal BMD DXA)

= vertebral fracture risk B 2b nein

= non-vertebral fracture risk B 2b nein

= treatment monitoring B NDP nein
Site/technique (calcaneal US)

= vertebral fracture risk B 1b nein

= non-vertebral fracture risk B 1b nein

= treatment monitoring B 3 nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 47: V1/T3 — K2 Diagnostik — bildgebende Verfahren (Lokalisation BMD-Messung) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 5)

(Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher
GoR?
(ja, nein,
unklar)

The World Health Organization and the International Osteoporosis Foundation
recommend that the reference technology for the diagnosis of osteoporosis is
dual-energy X-ray absorptiometry (DXA) applied to the femoral neck. The
femoral neck is the preferred site because of its higher predictive value for
fracture risk. The spine is not a suitable site for diagnosis in older people
because of the high prevalence of degenerative changes, which artefactually
increase the BMD value; however, it is the preferred site for assessing response
to treatment. The normal reference range in men and women is that derived
from the NHANES survey for Caucasian women age 20-29 years. The writing
group endorses these recommendations.

NOGG 2017

ja

la

nein

Other sites and validated technologies may be used in clinical practice but it
should be recognised that the significance of a given T-Score differs between
sites and technologies.

NOGG 2017

ja

nein

Some guidelines favour the concurrent use of BMD at the proximal femur and
at the lumbar spine for patient assessment. Patients are defined as having
osteoporaosis on the basis of the lower of the two T-Scores. The prediction of
fracture is, however, not improved by the use of multiple sites and the use of
multiple sites for diagnosis is not recommended. However, where hip
measurement is not possible for technical reasons or in younger postmenopausal
women and men in whom the spine is differentially affected, spine BMD
measurements may be used. If neither hip nor spine measurements are possible,
BMD measurements at the distal radius may be considered.

NOGG 2017

ja

nein

Measure bone mineral density (BMD) by dual energy X-ray absorptiometry
(DXA) scanning on at least two skeletal sites, including the lumbar spine and
hip, unless these sites are unsuitable (eg hip prosthesis).

RACGP
2017

17

ja

Measurement of bone mineral density by DXA at the spine and hip should be
carried out following fracture-risk assessment in patients in whom anti-
osteoporaosis treatment is being considered.

SIGN 2015

33

ja

strong

1+, 2+

ja

(Fortsetzung)
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Tabelle 47: V1/T3 — K2 Diagnostik — bildgebende Verfahren (Lokalisation BMD-Messung) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 5)

(Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
Conclusion: The measurement of BMD in the proximal femur and lumbar spine | SRBMM 517 ja A n. a. ja
using DXA is a useful test for assessing the risk of fracture. 2015
We recommend dual-energy x-ray absorptiometry (DXA) of the spine and hip TES 2012 1803 | nein 1 oD ja
in men at risk for osteoporosis.
We suggest measuring forearm DXA (1/3 or 33 % radius) when spine or hip TES 2012 1803 | nein 2 ($14) nein

BMD cannot be interpreted and for men with hyperparathyroidism or receiving
androgen deprivation therapy (ADT) for prostate cancer.

b: Abkilirzung wird in der LL nicht erlautert.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).

ADT: androgen deprivation therapy; BMD: bone mineral density; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE:
Level of Evidence; NHANES: National Health and Nutrition Examination Survey; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; T-Score: number of standard
deviations (SDs) of the BMD measurement above or below that of young healthy adults of the same sex; US: ultrasound
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Tabelle 48: V1/T3 — K3 Diagnostik — bildgebende Verfahren (T-Score / Schwellenwert) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 5)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
Der Trabecular Bone Score (TBS) kann Teil der Untersuchung bei erh6htem DVO 2017 86 n. z. 0 1+ nein
Osteoporose- und Frakturrisiko sein.
Bei einem T-Score von > — 2,0 ist die Wirksamkeit einer medikamentésen DVO 2017 158 nein A EK ja
Fraktur fir periphere Frakturen nicht belegt und es gibt generell wenig Daten
zur Therapieeffizienz, so dass die Leitliniengruppe ihre Therapieempfehlungen
auBerhalb der weiter oben genannten Indikationen 10.4.2 bis 10.4.4 (der LL) auf
einen T-Score < — 2,0 beschrankt.
Bei Vorliegen eines oder mehrerer Frakturrisikofaktoren ist ein htheres DVO 2017 159 nein A EK ja
Gesamtfrakturrisiko als in der Tabelle 1 (der LL) angegeben, anzunehmen.
Bei Vorliegen eines Diabetes mellitus Typ 1 als starken Risikofaktor fiir DVO 2017 159 ja A EK ja
Huftfrakturen und Wirbelkorperfrakturen (siehe Kapitel 5.2.5 der Leitlinie)
empfiehlt die Leitliniengruppe ebenfalls, die Therapiegrenze um + 1,0 T-Scores
bis maximal zu einem T-Score von — 2,0 anzuheben.
Optional kann auch der Trabecular Bone Score (TBS) in die Abschatzung des DVO 2017 159 nein 0 EK nein
Frakturrisikos einbezogen werden. Auf der Basis der Daten aus Kapitel 6.2 ist
eine Anhebung der Therapiegrenze um + 0,5 pro 1,75 SD Abweichung vom
alters- und geschlechtsbezogenen Normwert des TBS (d. h. Anhebung um 0,5
pro Z-Score von — 1,75) gerechtfertigt
Bei den nachfolgenden Frakturrisikofaktoren empfiehlt die Leitliniengruppe DVO 2017 160 ja A EK ja
eine Anhebung der DXA-basierten Therapiegrenze in Tabelle 1 laut
Risikofaktor-tabelle und neuem DVO Modell.
At present, the evidence base of densitometric criteria for diagnosing osteo- ISO 2016 21 n.z B 2 nein
porosis in men is not as solid as in women. The same diagnostic cut-off as for
women is applied.
The densitometric threshold for diagnosing osteoporosis in men is a ISO 2016 22 nein B n. a. nein
T-Score >— 2.5 SD compared to young normal adult males.
(Fortsetzung)
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Tabelle 48: V1/T3 — K3 Diagnostik — bildgebende Verfahren (T-Score / Schwellenwert) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 5)
(Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
On GE Healthcare bone densitometers there is an option for T-Scores for men NOGG 2017 | 6 ja B n. a. nein

to be given relative to either the male or female reference range in DXA
readouts. The same diagnostic cut-off values for BMD can be applied to men as
for women since there is evidence that the risk of fracture for any given femoral
neck BMD and age is similar in men to that in women.

Intervention thresholds for men are similar to those recommended for women. NOGG 2017 | 22 nein C n. a. nein

In the United States, men who have a T-Score between —1.0 and —2.5 in the TES 2012 1803 | nein 1 oD ja
spine, femoral neck, or total hip plus a 10-yr risk of experiencing any fracture
> 20% or 10-yr risk of hip fracture > 3 % using FRAX; further studies will be
needed to determine appropriate intervention levels using other fracture risk
assessment algorithms. For men outside the US, region-specific guidelines
should be consulted.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; DVO: Dachverband Osteologie; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; EK: Expertenkonsens; FRAX: Fracture Risk Assessment
Tool; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SD: standard deviation; TBS:
Trabecular bone score; T-Score: number of standard deviations (SDs) of the BMD measurement above or below that of young healthy adults of the same sex; US:
United States
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Tabelle 49: V1/T3 — K4 Diagnostik — bildgebende Verfahren (Diagnostik Briiche) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 5)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher

(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)

Moderate evidence supports MRI as the advanced imaging of choice for AAOS 2014 | 39 ja moderate n. a. unklar

diagnosis of presumed hip fracture not apparent on initial radiographs.

Any existing osteoporotic fracture or serious fracture risk (> 10 %) is Gluszko 259 nein A n. a. ja

an indication for drug therapy. The decision on starting pharmaceutical 2014

treatment must be preceded by confirmation of fracture by an X-ray or VFA

scan of the vertebra. This can be done independently of BMD assessment.

Lateral spine imaging with standard radiography or densitometric VFA is ISCD 2013 483 ja B fair nein

indicated when T-Score is less than —1.0 and of one or more of the following is | VFA

present:

= a. Women age > 70 yr or men age > 80 yr

= b. Historical height loss > 4 cm (> 1.5 inches)

= c. Self-reported but undocumented prior vertebral fracture

d. Glucocorticoid therapy equivalent to > 5 mg of prednisone or equivalent per

day for > 3 month

Measurements of BMD by DXA should normally be performed prior to starting | SIGN 2015 | 35 ja ] 1++ nein

osteoporosis drug treatment, but therapy can be commenced in patients with

prevalent vertebral fractures without undertaking BMD measurements if these

are felt to be inappropriate or impractical.

Conclusion: Conventional radiology should be indicated to detect vertebral SRBMM 517 ja A nein ja

fractures but should not be used as a method for assessing bone mass for the 2015

diagnosis of osteoporaosis.

In men with low bone mass (osteopenia) or osteoporosis who might have TES 2012 1803 | nein 1 DD ja

previously undiagnosed vertebral fractures, we recommend vertebral fracture
assessment (VFA) using DXA equipment. If VFA is not available or is
technically limited, lateral spine radiographs should be considered.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MRI: magnet
resonance imaging; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; VFA: vertebrale fracture assessment

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-138 -




Rapid Report V17-02

Version 1.0

DMP Osteoporose 10.04.2018
Tabelle 50: V1/T3 — K5 Diagnostik — bildgebende Verfahren (CT-basierte Verfahren) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 5)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
Eine QCT Untersuchung der Wirbelséule zur VVorhersage von Wirbelkdrper- DVO 2017 88 ja A 1++ ja
frakturen soll nicht in der Routineanwendung bei erhéhtem Osteoporose-und
Frakturrisiko eingesetzt werden. Wenn das Ergebnis einer QCT vorliegt, soll ein
stark erniedrigter absoluter Wert* bei der Bestimmung des Frakturrisikos einbe-
zogen werden.
*trabekulér L1-3 < 80 mg/ml
Eine QCT und CTXA Untersuchung am proximalen Femur soll nicht in der DVO 2017 90 ja A 2++ ja
Routineanwendung zur Vorhersage von Hiftfrakturen erfolgen. Wenn das
Ergebnis einer CTXA Untersuchung vorliegt, soll der CTXA T-Score analog
einem DXA Total Femur T-Score bei der Bestimmung des Frakturrisikos
einbezogen werden.
Eine periphere QCT an Radius und Tibia Untersuchung soll nicht in der DVO 2017 92 ja A 1++ ja
Routineanwendung zur Vorhersage von Frakturen erfolgen.
Ein hochauflésendes QCT Verfahren (HR-QCT und HR-pQCT) soll nicht in der | DVO 2017 94 ja A 2++ ja

Routineanwendung zur Vorhersage von Frakturen erfolgen.

healthy adults of the same sex

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

CTXA: Computed Tomography X-Ray Absorptiometry; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GoR: Grade of Recommendation; HR-pQCT: hochauflésende
periphere quantitative Computertompgraphie; HR-QCT: hochauflésende quantitative Computertompgraphie; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht
zuzuordnen; QCT: quantitative Computertomographie; T-Score: number of standard deviations (SDs) of the BMD measurement above or below that of young
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Tabelle 51: V1/T3 — K6 Diagnostik — bildgebende Verfahren (QUS) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 5)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
In der Routineanwendung soll jedoch primér eine DXA-Messung erfolgen. DVO 2017 95 n. z. A 1++ ja

Liegt das Ergebnis einer QUS Messung an der Ferse vor, so soll dieses in die
Frakturrisikoberechnung einflieRen.

Ultraschall

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen; QUS: qualitativer
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A3.4.3 Therapieziele (V2)

2 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien als Therapieziele
eine stabile oder steigende Knochendichte genannt ohne das Auftreten von erneuten Knochenbriichen.

Tabelle 52: V2 — K1 Therapieziele (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 6) ..........cccovveiiiiiiiie e 142
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Tabelle 52: V2 — K1 Therapieziele (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 6)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher

(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z) (ja, nein,
unklar)

Successful treatment of osteoporosis is defined as stable or increasing BMD AACE 2016 | 4 n. z. A 1 ja

with no evidence of new fractures or fracture progression.

For patients taking antiresorptive agents, target for treatment success is BTMs at | AACE 2016 | 4 n.z A 1 ja

or below the median value for premenopausal women.

Health care providers should be aware that the goals of osteoporosis SOGC 2014 | S12 n. z. A | ja

management include assessment of fracture risk and prevention of fracture.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
BMD: bone mineral density; BTMs: bone turnover marker; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen
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A3.4.4 Therapeutische MaRnahmen
A3.4.4.1 Grundsatze der Therapie (V3)

10 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien allgemeine
Grundsatze, Aspekte zur Therapieplanung und zahnérztliche Untersuchungen angesprochen.

Tabelle 53: V3 — K1 Therapeutische Maltnahmen — Grundsétze der Therapie (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 7)....... 144
Tabelle 54: V3 — K2 Therapeutische Mallnahmen — Grundsétze der Therapie (Therapieplanung) (Zuordnung Kernaussage siehe

LI L1 1 ) TSRS RURORTTRRPRRN 146
Tabelle 55: V3 — K3 Therapeutische Mallnahmen — Grundsétze der Therapie (zahndrztliche Untersuchung) (Zuordnung Kernaussage
=] T =TT 1 T TP PSR OPTPRRPRPRN 147
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Tabelle 53: V3 — K1 Therapeutische Malinahmen — Grundsétze der Therapie (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 7)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein,
n.z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher
GoR?
(ja, nein,
unklar)

Treatment should be recommended for:
= women with a T-Score of — 2.5 or less
= women who have had low-trauma fracture

= women who have a T-Score from — 1 to — 2.5 and a FRAX score greater than
or equal to 3% for risk of hip fracture or a FRAX score greater than or equal
to 20 % for risk of a major osteoporotic fracture (defined as forearm, hip,
shoulder, or clinical spine fracture) or both in the next 10 years.

ACOG 2012

730

nein

ja

Klinische und radiologische Befunde, die einen Hinweis auf eine Kompromit-
tierung der Weichgewebsheilung, des Knochenumbaus oder der Knochenneu-
bildungsrate geben, sollen erhoben werden und in die Entscheidungsfindung
einbezogen werden.

DGI 2016

15

soll

n. a.

ja

Women with a prior fragility fracture should be considered for treatment with-
out the need for further assessment, although BMD measurement is sometimes
appropriate, particularly in younger postmenopausal women. In men with or
without a fragility fracture and in women without a previous fragility fracture,
the management strategy should be based on assessment of the ten-year
probability of a major osteoporotic fracture (clinical spine, hip, forearm or
humerus). Men and women with probabilities below the lower assessment
threshold can be reassured. Men and women with probabilities above the upper
assessment threshold can be considered for treatment. Men and women with
probabilities between the upper and lower assessment threshold should be
referred for BMD measurements and their fracture probability reassessed. The
thresholds are shown in Figure 2. In addition to the 10-year probability of a
major osteoporotic fracture, the National Osteoporosis Guideline Group
(NOGG) website also provides intervention thresholds that are based on the 10-
year probability of hip fracture. Either or both thresholds can be used; indeed,
the SCOOP study was based on treatment targeted on the basis of risk assessed
by hip fracture probability.

NOGG 2017

25

ja

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 53: V3 — K1 Therapeutische Malinahmen — Grundsétze der Therapie (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 7)
(Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
Interventions by healthcare professionals, with or without feedback of SIGN 2015 74 ja strong 1++, 1+ ja

biomarker results, aimed at improving adherence are recommended in patients
who are being given drug treatment for osteoporosis.

Treatment should be initiated according to the results of the 10-year absolute SOGC 2014 | S12 n. z. A | ja
fracture risk assessment.
a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; FRAX: Fracture Risk Assessment Tool; GoR: Level of EvidencLevel of Evidence LoE: Level of Evidence; NOGG: National
Osteoporosis Guideline Group; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SCOQP: screening of older women for prevention of fracture; T-Score: number of
standard deviations (SDs) of the BMD measurement above or below that of young healthy adults of the same sex
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Tabelle 54: V3 — K2 Therapeutische Malinahmen — Grundsétze der Therapie (Therapieplanung) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 7)

bei allen Risikogruppen erfolgen.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR*?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
Consider alternative therapy or reassessment for causes of secondary osteoporosis | AACE 4/5 |n.z A 1 ja
in patients who have recurrent fractures or significant bone loss while on therapy. | 2016
A single fracture while on therapy is not necessarily evidence of treatment failure,
but it does suggest that fracture risk is high.
Moderate evidence supports that patients be evaluated and treated for AAQS 381 ja moderate n. a. unklar
osteoporosis after sustaining a hip fracture. 2014
Recommendation 6: ACP recommends that clinicians should make the decision ACP 2017 | 825 ja weak low nein
whether to treat osteopenic women 65 years of age or older who are at a high risk
for fracture based on a discussion of patient preferences, fracture risk profile, and
benefits, harms, and costs of medications.
Beeinflussbare Risikofaktoren sollen nach Mdéglichkeit minimiert werden. DVO 2017 | 143 nein A EK ja
Die Umsetzung der generellen MalRnahmen zur Prophylaxe von Frakturen sollen | DVO 2017 | 143 nein A EK ja

nicht zuzuordnen

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
ACP: American College of Physicians; EK: Expertenkonsens; GoR: Grade Level of Evidence; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.:
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Tabelle 55: V3 — K3 Therapeutische Malinahmen — Grundsétze der Therapie (zahnéarztliche Untersuchung) (Zuordnung Kernaussage siehe

Tabelle 7)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)

Regelmalige zahnarztliche Untersuchungen mit geeigneten Praventivmanahmen | DVO 2017 | 187 n. z. B 1+ unklar
sollten durchgefihrt werden.
Vor Beginn einer Therapie mit Bisphosphonaten und Denosumab sollte bei DVO 2017 | 187 n.z B 1+ unklar
Patienten mit begleitenden Risikofaktoren eine zahnéarztliche Untersuchung mit
praventiver Zahnbehandlung durchgefiihrt werden.
Patients starting bisphosphonates should be advised to have a dental check up as SIGN 2015 | 56 ja ] 4 nein
soon as possible.
[...] Men for whom bisphosphonate therapy is considered should have an exa- TES 2012 | 1803 | nein 2 oD nein
mination of the teeth.
a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen
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A3.4.4.2 Nicht medikamentése Therapien und allgemeine MaRnahmen (V4)
A3.4.42.1 Lebensstil (T1)

11 Leitlinien geben Empfehlungen zum Lebensstil. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien der Alkohol- und Tabakkonsum,
die Ernahrung beziehungsweise Nahrungserganzung sowie die korperliche Aktivitat angesprochen.

Tabelle 56: V4/T1 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamentdse Therapien und allgemeine Malinahmen — Lebensstil

(allgemein) (Zuordnung Kernaussage SIENE TaADEIIE 8).......c.oo ittt e bt e st e e b reenbeenee e 149
Tabelle 57: V4/T1 — K2 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Lebensstil
(Alkohol / Tabak) (Zuordnung Kernaussage Siehe TaDEIIE 8) .......c.oiioiiiieiice et sb e esreenee e 151
Tabelle 58: V4/T1 — K3 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Lebensstil
(korperliche Aktivitéat) (Zuordnung Kernaussage Siehe TADEIIE 8) .......cviiiiiiiiiiieie et b e re e 152
Tabelle 59: V4/T1 — K4 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamentdse Therapien und allgemeine Malinahmen — Lebensstil
(Erndhrung/Nahrungserganzung) (Zuordnung Kernaussage Siehe Tabelle 8) ........ooi oo 155
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Tabelle 56: V4/T1 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Lebensstil

(allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 8)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher
GoR?
(ja, nein,
unklar)

Zur Prophylaxe der Tumortherapie assoziierten Osteoporose stehen zur

Verfiigung:

= Regelmalige korperliche / sportliche Aktivitat

= Vermeidung von Immobilisation

= Verzicht auf Rauchen

= Reduktion GbermaRigen Alkoholkonsums

= Vermeidung von Untergewicht (BMI unter 20)

= Vermeidung hoch dosierter und unnétiger Supplemente
= Erndhrung mit ausreichend Kalzium

DKG 2017

315

EK

unklar

Die Therapie der Tumortherapie assoziierten Osteoporose beinhaltet:

Fortfiihrung der BasismaRnahmen:

= RegelmaRige kdrperliche/sportliche Aktivitat

= Vermeidung von Immobilisation

= Verzicht auf Rauchen

= Reduktion GbermdRigen Alkoholkonsums

= Vermeidung von Untergewicht (BMI unter 20)

= VVermeidung hoch dosierter und unnétiger Supplemente

= Erndhrung mit ausreichend Kalzium

Und zusatzlich:

= Ausreichende Einnahme von Vitamin D (800 — 1000 units / day)

= Kritische Indikation knochenschédlicher und sturzférdernder Medikamente
= Antiresorptive Therapie (Bisphosphonate / RANK-Ligand Antikdrper

DKG 2017

315

EK

unklar

(Fortsetzung)
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Tabelle 56: V4/T1 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Lebensstil

(allgemein) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE GoR?
n.z.) (ja, nein,
unklar)
The general principles of osteoporosis prevention apply to all patients. People Gluszko 259 nein D n. a. nein
with a moderate 10-year fracture risk (5 % — 10 % in Poland) are advised to 2014
change their lifestyle, prevent falls, improve musculoskeletal function through
appropriate physical rehabilitation and nutritional regime, and to assess their
risk of fracture on regular basis.
Patients should be encouraged to take adequate weight-bearing exercise to ISO 2016 10 ja A n. a. ja
counteract the loss of bone and muscle mass. Cigarette smoking and excessive
alcohol consumption should be avoided, and measures to reduce the risk of falls
should be considered.
Promote the following important lifestyle choices for all postmenopausal RACGP 26 ja C n. a. nein
women and men over 50 years of age: 2017
= Adequate calcium and protein intake
= Adequate but safe exposure to sunlight as a source of vitamin D
= Maintenance of a healthy weight and body mass index
= Cessation of smoking
= Avoidance of excessive alcohol consumption
General measures to prevent bone loss should be implemented in all women RACGP 72 n.z C n. a. nein
commencing Al therapy. 2017
General measures to prevent bone loss should be implemented in all men RACGP 73 n. z. C n. a. nein
commencing ADT. 2017
Adults with a low BMI (< 20 kg / m?) are at increased risk of fracture and SIGN 2015 11 n. z. strong n. z. ja

should be encouraged to achieve and maintain a BMI level of 20 — 25 kg / m?.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

ADT: androgen deprivation therapy; Al: aromatase inhibitor; BMI: body-mass-index; EK: Expertenkonsens; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE:
Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; RANK-L: receptor activator of nuclear factor Kappa B ligand
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Tabelle 57: V4/T1 — K2 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Lebensstil
(Alkohol / Tabak) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 8)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z.) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

Counsel patients to limit alcohol intake to no more than 2 units per day. AACE 2016 n. z. B 2 nein

Counsel patients to avoid or stop smoking. AACE 2016 n. z. B 2 nein

People who consume more than 3.5 units of alcohol per day should be SIGN 2015 | 10 n. z. strong n. z. ja

advised to reduce their alcohol intake to nationally recommended levels

(< 21 units / week in men, < 14 units per week in women).

Smokers should be advised to stop smoking to reduce their risk of fragility | SIGN 2015 | 11 n. z. strong n. z. ja

fracture.

We recommend that men at risk of osteoporosis who smoke cease TES 2012 1803 | nein 1 (43> ja

smoking.

We suggest that men at risk of osteoporosis who consume three or more TES 2012 1803 | nein 2 @ nein

units of alcohol per day reduce their alcohol intake.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 58: V4/T1 — K3 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Lebensstil
(korperliche Aktivitat) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 8)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)

RegelmalRige korperliche Aktivitét sollte gefordert werden mit dem Ziel, DVO 2017 | 107 n. z. B 1++ unklar

Muskelkraft, Gleichgewicht und Koordination zu verbessern.

Immobilisierung sollte vermieden werden.

Weight-bearing exercise has beneficial effects on BMD but has not been NOGG 10 ja B la nein

shown to reduce fracture risk. Regular weight-bearing exercise should be 2017

advised, tailored according to the individual patient. [...].

The majority of fractures are preceded by a fall. Multi-component group NOGG 10 ja B la nein

and home-based exercise programmes, Tai Chi and home safety 2017

interventions have been shown to reduce the risk of falls in people living in

the community. Falls prevention exercise programmes in community

dwelling adults age > 60 years may reduce falls resulting in fracture

although in individuals at higher risk of falling this benefit has not been

shown. Falls history should be obtained in patients with osteoporosis and

further assessment and appropriate measures undertaken in those at risk.

For residents who are not at high risk of fractures, we suggest balance, OC 2015 6 n.z conditional | moderate | nein

strength and functional training exercises to prevent falls.

For residents who are at high risk of fractures, we suggest balance, strength | OC 2015 6 n. z. conditional | low nein

and functional training exercises only when such exercises are part of a

multifactorial intervention to prevent falls.

Individuals over 50 years of age without osteoporosis should participate RACGP 34 n.z A n. a. ja

regularly in progressive resistance training and balance training exercises. 2017

Resistance exercise should be regular (2-3 days per week), moderate—

vigorous, progressive and varied to influence BMD and reduce fall and

fracture risk.

Prescribe high-intensity progressive resistance and balance training to older | RACGP 34 n. z. A n. a. ja

adults with osteoporosis to prevent further bone loss and/or improve BMD, | 2017

improve function, treat sarcopenia and decrease fall and fracture risk.

(Fortsetzung)
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Tabelle 58: V4/T1 — K3 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Lebensstil
(korperliche Aktivitat) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 8) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)

Prescribe extended exercise therapy, including resistance and balance RACGP 35 n. z. A n. a. ja

training, after hip fracture to improve mobility, strength and physical 2017

performance. Evidence for the benefits of exercise after vertebral and non-

hip fractures is limited.

Evidence-based exercise modalities that progress in intensity as capacity RACGP 70 n.z B n. a. unklar

improves are recommended for the maintenance of bone strength, muscle 2017

function and balance in people over the age of 75.

Exercise programs for very frail elderly institutionalised people and those RACGP 70 n. z. C n. a. nein

with vertebral fracture risk should be supervised, modified and tailored to 2017

minimise the potential to increase the risk of falls, injury and vertebral

fractures.

Combinations of exercise types including balance training, flexibility or SIGN 2015 | 40 ja conditional | 1+, 1- nein

stretching exercises, endurance exercise and progressive strengthening

exercises should be considered to reduce risk of fractures caused by falls.

Static weight-bearing exercise, for example, single-leg standing should be SIGN 2015 | 40 ja conditional | 1++ nein

considered to slow decline of hip BMD.

Progressive resistance strength training exercise (such as weight training) SIGN 2015 | 40 ja conditional | 1- nein

should be considered to slow decline of femoral neck BMD, either alone or

in combination with impact exercise training (such as jogging, walking or

aerobics).

Walking, tai chi, progressive resistance strength training (such as weight SIGN 2015 | 41 n. z. conditional | n.z nein

training) and different combinations of exercise types should be considered

to slow decline of lumbar spine BMD.

High-impact exercise (such as jogging) and combining impact exercise SIGN 2015 | 80 n.z conditional | n.z nein

(such as stair climbing) with progressive-resistance strength training (such
as weight training) should be considered to slow decline of femoral neck
BMD.

(Fortsetzung)
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Tabelle 58: V4/T1 — K3 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Lebensstil
(korperliche Aktivitat) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 8) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
Progressive-resistance strength training (such as weight training) alone, or SIGN 2015 | 80 n. z. conditional | n. z. nein

in combination with impact exercise (such as stair climbing or jogging),
should be considered to slow decline of lumbar spine BMD.

We suggest that men at risk of osteoporosis participate in weight-bearing TES 2012 | 1803 | nein 2 ) nein
activities for 30 — 40 min per session, three to four sessions per week.
a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 59: V4/T1 — K4 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Lebensstil
(Erndhrung/Nahrungserganzung) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 8)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Nutrition: Moderate evidence supports that nutritional supplementation in
patients with underlying deficiency improves functional outcomes and
reduces mortality; therefore nutritional status should be assessed.

AAOS
2014

258

nein

moderate

n. a.

unklar

Folsauremangel gilt als ein Risikofaktor fur die primére Osteoporose. Fir
oder gegen die Supplementierung von Folsdure bei Patienten mit
Tumorerkrankung liegt keine ausreichende Evidenz vor. Uberdosierungen
und unnétige Supplemente sollten aus der Perspektive des Tumorrisikos
vermieden werden.

DKG 2017

320

ja

EK

nein

Untergewicht (Body Mass Index < 20 kg/m?) soll vermieden werden. Eine
Gewichtsabnahme ist mit einer Zunahme des Sturz- und Frakturrisikos
verbunden, eine Gewichtszunahme mit einer Abnahme des Risikos.

Eine Zunahme des Gewichts in den Bereich der Adipositas wird nicht
empfohlen.

DVO 2017

109

nein

1+

ja

In the prevention of osteoporaosis, optimization of calcium salt intake
(according to recommendations), protein (1.2 g / kg body weight / day),
potassium (> 3500 mg / d), and magnesium (> 300 mg / d) is of vital
importance. An adequate supply of vitamin D (800 — 2000 IU / d) reduces
the risk of fractures by acting directly on the skeletal system, improves
the function of the muscular and nervous systems, and reduces the risk of
falls. A sufficient supply of calcium and vitamin D is the cornerstone of
prevention and an indispensable element of pharmacological intervention.

Gluszko
2014

259

nein

unklar

Avoid excessive intake of preformed retinol by restricting consumption of
liver or liver products to once a week and avoiding or limiting dietary
supplements containing preformed retinol to ensure total retinol
consumption is no more than 1.500 micrograms / day.

SIGN 2015

43

ja

2+, 4

nein

An adequate intake of dietary B vitamins can be met by consuming a
healthy balanced diet and may help prevent fractures.

SIGN 2015

44

ja

1++, 1+,
2+

nein

Adequate dietary vitamin K consumption (1 microgram / kg / day) is
recommended to meet reference intake levels.

SIGN 2015

45

n. z.

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 59: V4/T1 — K4 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Lebensstil
(Ern&hrung/Nahrungserganzung) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 8) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z.) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

High-dose vitamin K, supplements are not recommended for the treatment SIGN 2015 | 45 n. z. strong n. z. ja

of osteoporosis or prevention of fragility fractures.

Antioxidant consumption from dietary sources (fruit and vegetables) may SIGN 2015 | 45 ja 4| 1-, 2+ nein

promote bone health as part of a healthy balanced diet.

Reducing salt intakes in line with Government targets has no detrimental SIGN 2015 | 46 ja | 2+ nein

effect on bone health but is recommended for other health outcomes.

Dietary phyto-oestrogens are not recommended as a means of preventing SIGN 2015 | 48 ja strong 1++, 1+, | ja

fractures or reducing bone loss in postmenopausal women. 1-

The increased risk of fracture observed with high intakes of coffee may be SIGN 2015 | 49 ja 4| 2+,2-,3 | nein

subject to residual confounding, but it may be prudent to restrict intakes to
no more than four cups per day, particularly if dietary calcium intakes are

low.
Acid-balancing diets are not recommended to reduce fracture risk. SIGN 2015 | 50 ja strong 1++, 1- ja
A balanced diet is recommended for bone health but there is no evidence SIGN 2015 | 51 ja strong 1+,2+,3 | ja

that specific diets reduce fracture risk. Changes to the diet which result in an
imbalance of food groups could affect overall nutrient intake and be
detrimental to general health.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

EK: Expertenkonsens; GoR: Grade of Recommendation; IU: international units; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht
zuzuordnen
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A3.4.4.2.2 Kalzium und Vitamin D (T2)

13 Leitlinien geben Empfehlungen zur Kalzium und Vitamin D-Aufnahme. Dabei wird nach bestimmten Patientengruppen unterschieden:
institutionalisierte Patientinnen und Patienten, postmenopausale Frauen und Manner, Tumorpatientinnen und -patienten, Patientinnen und
Patienten mit Komorbiditaten beziehungsweise Begleitmedikationen und Kinder.

Tabelle 60: V4/T2 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamentdse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und

Vitamin D (allgemein) (Zuordnung Kernaussage Siehe Tabelle 9).........oi i e 158
Tabelle 61: V4/T2 — K2 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (institutionalisierte, &ltere Personen) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9) ......cccoovviv e 160
Tabelle 62: VV5/T2 — K3 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (postmenopausale Frauen / dltere Ménner) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9) .......ccccovevveveiieieece e 161
Tabelle 63: V4/T2 — K4 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamentdse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (Tumorerkrankte) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle Q) .........o i 163
Tabelle 64: V4/T2 — K5 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (Komorbiditaten) (Zuordnung Kernaussage Siehe Tabelle 9) ..o 164
Tabelle 65: V4/T2 — K6 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (dauerhafte GC-Einnahme) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9) .......c.covoiiiieii i 165
Tabelle 66: V4/T2 — K7 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamentdse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (dauerhafte GC-Einnahme Kinder) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9) ........ccooioiieiiii e 166
Tabelle 67: V4/T2 — K8 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
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Tabelle 60: V4/T2 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und

Vitamin D (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Die Versorgung mit einer ausreichenden Menge an Kalzium und Vitamin D
soll sichergestellt werden.

DVO 2017

145

n. z.

A

1++

ja

Bei Patienten ohne eine spezifische medikamentdse Therapie soll die
Erndhrung 1000 mg Kalzium enthalten.

DVO 2017

145

1++

ja

Supplemente sollten eingenommen werden, wenn diese Menge nicht sicher
erreicht werden kann.

DVO 2017

146

1++

unklar

Therefore, it is recommended to achieve an adequate calcium intake through
diet, limiting the use of calcium supplements to situations where this is not
feasible, and only until the daily allowance has been achieved.

ISO 2016

23

ja

Increasing calcium intake, either through the diet or in the form of
supplements, has been shown to result in small increases in BMD but
convincing evidence that calcium alone reduces fracture risk is lacking.
Calcium supplements are associated with an increased risk of
nephrolithiasis and gastrointestinal side-effects. Concerns have also been
raised that calcium supplements increase the risk of cardiovascular disease,
but in a recent meta-analysis little evidence was found for a significant
association. It is recommended that a daily calcium intake of between 700
and 1200 mg should be advised, if possible achieved through dietary intake
[https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/f
ile/384775/familyfood-method- rni-11dec14.pdf]. A simple dietary calcium
intake calculator is available at http:/
www.cgem.ed.ac.uk/research/rheumatological/calcium-calculator

NOGG
2017

10

ja

la

nein

In Scotland, dietary vitamin D intakes are insufficient to meet the needs of
people with inadequate sunlight exposure. Supplementation with 10
micrograms / day of vitamin D (400 IU) should be considered to avoid
deficiency.

SIGN 2015

42

ja

nein

Adequate dietary calcium consumption is recommended to meet reference
intake levels of 700 mg / day in adults.

SIGN 2015

42

ja

2+, 2-

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 60: V4/T2 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (allgemein) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
People who have low or no exposure to the sun, for example those who SIGN 2015 | 67 n. z. %} n. z. nein

cover their skin for cultural reasons, who are housebound or confined
indoors for long periods should be considered at risk of vitamin D

deficiency.

If dietary calcium intake is adequate (700 mg / day) vitamin D only may be | SIGN 2015 | 67 n. z. 4| n. z. nein
preferred as the osteoporosis treatment adjunct.

Calcium and vitamin D supplements may be considered to reduce the risk of | SIGN 2015 | 67 n. z. conditional | n. z. nein

non-vertebral fractures in patients who are at risk of deficiency due to
insufficient dietary intake or limited sunlight exposure.

The administration of calcium and vitamin D is recommended. SRBMM 523 nein D n.a. nein
2015
a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; GoR: Grade of Recommendation; IU: international units; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht
zuzuordnen
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Tabelle 61: V4/T2 — K2 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (institutionalisierte, altere Personen) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9)

falls prevention are normally combined with calcium to address the high
rates of calcium deficiency also seen in this population.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)

For residents who are not at high risk of fractures and who cannot meet the | OC 2015 3 n. z. conditional | moderate | nein

recommended dietary allowance for calcium through dietary intake, we

suggest daily supplements of calcium up to 500 mg, depending on resources

and their (or their carers’) values and preferences.

For residents not at high risk of fractures, we suggest daily supplements of OC 2015 3 n.z conditional | moderate | nein

800 1U to 2000 1U vitamin D3 to meet the recommended dietary allowance,

depending on resources and their (or their carers’) values and preferences.

For all residents, we recommend dietary interventions to meet the OC 2015 3 n. z. strong moderate | ja

recommended dietary allowance for calcium.

For residents at high risk of fractures who cannot meet the recommended OC 2015 3 n.z strong moderate | ja

dietary allowance for calcium through dietary intake, we recommend daily

supplements of calcium up to 500 mg.

For residents at high risk of fractures, we recommend daily supplements of | OC 2015 3 n. z. strong moderate | ja

800 1U to 2000 IU vitamin D.

[...] There is evidence of significant benefit in people at risk of deficiency, RACGP 38 ja C n. a. nein

particularly institutionalised individuals. Calcium and vitamin D 2017

supplements should be offered to people taking osteoporosis treatments if

their dietary calcium intake is less than 1300 mg per day.

Calcium and vitamin D supplementation is recommended for the prevention | RACGP 63 ja C n. a. nein

of fracture in the frail elderly and institutionalised elderly. Optimisation of 2017

calcium and vitamin D should be the standard of care for this group.

Vitamin D supplementation of elderly people in care facilities is RACGP 69 n.z A n. a. ja

recommended to reduce the rate of falls. Vitamin D supplements given for 2017

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; 1U: international units; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 62: VV5/T2 — K3 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (postmenopausale Frauen / dltere Ménner) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n.z) | GOR LoE (ja, nein, unklar)
Higher doses may be necessary in the presence of certain factors (e.g., AACE 3 n. z. A 1 ja
obesity, malabsorption, transplant patients, certain ethnicities, older 2016
individuals).
Counsel patients to maintain adequate dietary intake of calcium, to a total AACE 3 n.z B 2 nein
intake (including diet plus supplement, if needed) of 1.200 mg / day for 2016
women > 50 years.
Maintain serum 25-hydroxyvitamin D (25 [OH] D) > 30 ng / mL in patients | AACE 3 n. z. B 3 nein
with osteoporosis (preferable range, 30 - 50 ng / mL). 2016
Supplement with vitamin D3 if needed; 1.000 to 2.000 international units AACE 3 n.z C 4 nein
(1U) of daily maintenance therapy is typically needed to maintain an optimal | 2016
serum 25 (OH) D level.
Die Zufuhr einer ausreichenden Menge an Kalzium und Vitamin D sollte DVO 2017 | 109 nein B 1+ unklar
sichergestellt werden. Hierbei wird eine Zufuhr von 1000 mg / Tag Kalzium
und 800 IE / Tag Vitamin D mit der Erndhrung empfohlen. Supplemente
sollten eingenommen werden, wenn diese Menge nicht sicher erreicht
werden kann.
Die isolierte Zufuhr von Vitamin D wird nicht empfohlen.
The incidence of hypovitaminosis D is large in Italy, especially with ISO 2016 24 ja A 1A ja
advancing age. It should be noted that only 20 % of vitamin D needs are
met through diet; most vitamin D is produced endogenously in the skin
during exposure to UVB sunrays, although this process becomes less
efficient with ageing. Therefore, supplementation is often needed,
particularly in the elderly. In conjunction with an adequate calcium intake,
vitamin D supplementation (cholecalciferol or ergocalciferol, i.e., D3 or D2)
in the elderly has been shown useful even for primary prevention.
Supplementation with calcium and vitamin D is often advocated as an NOGG 10 nein B n. a. nein
adjunct to other treatments for osteoporosis, as the clinical trials of these 2017
agents were performed in patients who were calcium and vitamin D replete.
In postmenopausal women and older men receiving bone protective therapy
(Fortsetzung)
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Tabelle 62: VV5/T2 — K3 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (postmenopausale Frauen / dltere Manner) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

for osteoporosis it is recommended that calcium supplementation should
also be given if the dietary intake is below 700 mg/day, and vitamin D
supplementation with 800 1U/day of cholecalciferol considered in those at
risk of/with evidence for vitamin D insufficiency.

NOGG
2017 (Fort-
setzung)

The Scientific Advisory Committee on Nutrition (SACN) has recently
recommended a reference nutrient intake (RNI) of 400 IU daily for adults of
all ages [SACN 2016]. However, in postmenopausal women and older men
at increased risk of fracture, the available evidence supports the use of
higher doses. Vitamin D alone is ineffective in reducing fracture risk but
when combined with calcium supplements results in a small reduction in
hip and nonvertebral fractures, and possibly also in vertebral fractures. In
another meta-analysis, a protective effect of vitamin D on fractures was
only seen at daily doses > 800 IU (20 pg). This dose of vitamin D may also
reduce. It is recommended that in postmenopausal women and men

> 50 years who are at increased risk of fracture, a daily dose of 800 IU of
cholecalciferol should be advised. Intermittent administration of large doses
of vitamin D e.g. > 100.000 U is not advised, based on recent reports of an
associated increased risk of fracture and falls.

NOGG
2017

10

ja

la

ja

Calcium and vitamin D supplements should not be used routinely in non-
institutionalised elderly people. The absolute benefit of calcium and vitamin
D supplements in terms of fracture reduction is low. [...]

RACGP
2017

38

ja

nein

Adequate calcium and vitamin D supplementation is key to ensuring
prevention of progressive bone loss. For postmenopausal women a total
daily intake of 1200 mg of elemental calcium from dietary and
supplemental sources and daily supplementation with 800 to 2000 IU of
vitamin D are recommended.

SOGC
2014

S12

ja

We recommend that men with or at risk for osteoporosis consume 1000 —
1200 mg calcium daily, ideally from dietary sources, with calcium
supplements added if dietary calcium is insufficient.

TES 2012

1803

nein

00D

ja

(Fortsetzung)
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Tabelle 62: VV5/T2 — K3 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (postmenopausale Frauen / dltere Manner) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9) (Fortsetzung)

receive vitamin D supplementation to achieve blood 25(OH) D levels of at
least 30 ng/ml (75 nmol/liter).

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z.) | GoR LoE (ja, nein, unklar)
We suggest that men with low vitamin D levels [< 30 ng/ml (75 nmol/liter)] | TES 2012 | 1803 | nein 2 DDD nein

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).

GoR: Grade of Recommendation; IE: internationale Einheit; 1U: international unit; LL: Leitlinie; LOE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht
zuzuordnen; RNI: reference nutrient intake; SACN: Scientific Advisory Committee in Nutrition; UVB: ultraviolet B

Tabelle 63: V4/T2 — K4 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (Tumorerkrankte) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9)

GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR®
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

Zur Prophylaxe einer Tumortherapie assoziierten Osteoporose sollte eine DKG 2017 | 317 ja B la nein

tagliche Vitamin-D-Supplementation mit 800 bis 1.000 Einheiten Vitamin

D3 erfolgen.

Zur Prophylaxe einer Tumortherapie assoziierten Osteoporose sollte eine DKG 2017 | 318 ja B la nein

tagliche Gesamtzufuhr von 1.000 mg bis maximal 1.500 mg Kalzium

gewadbhrleistet sein (besonders unter antiresorptiver Therapie). Dies sollte

nach Mdglichkeit tber die Erndhrung erfolgen. Eine zusatzliche

Supplementierung wird nur empfohlen, wenn die Zufuhr Gber die

Erndhrung nicht ausreichend sichergestellt werden kann.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
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Tabelle 64: V4/T2 — K5 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (Komorbiditaten) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9)

deficiency is present in nearly 90 % of subjects, with or without advanced
CKD. Measurement of serum 25 (OH) vitamin D is highly recommended
for all subjects with CKD.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)

Moderate evidence supports use of supplemental vitamin D and calciumin | AAOS 368 ja moderate n. a. unklar

patients following hip fracture surgery. 2014

Supplementation with cholecalciferol and native vitamin D can substantially | 1ISO 2016 15 ja B 3,4 nein

and significantly reduce PTH levels in subjects with CKD 1-5 and 5D.

Similarly, hypovitaminosis D is present in a significant proportion of organ-

transplanted patients, up to over 80 %. Supplementation with cholecalci-

ferol and calcidiol is strongly recommended, with dosing regimens similar

to those used in the general population.

In subjects with CKD stage 4-5 and 5D whose PTH levels are particularly 1SO 2016 15 nein A la ja

high (5-fold above the upper limit of hormal) and progressively increasing,

calcitriol and its analogues, as well as vitamin D analogues (paracalcitol in

particular) can decrease PTH levels and improve alterations of bone

metabolism, except for patients with adynamic bone disease.

However, in recent years it has been recognized that 25-OH vitamin D 15 nein B 2 nein

Hydroxy; PTH: parathyroid hormone

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
CKOD: chronic kidney disease; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; OH:
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Tabelle 65: V4/T2 — K6 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (dauerhafte GC-Einnahme) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein,
n.z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Recommendations for initial treatment for prevention of GIOP in
adults (women not of child-bearing potential and men) beginning long-
term GC treatment

All adults taking prednisone at a dose of > 2.5 mg / day for > 3 months
Optimize calcium intake (800 — 1,000 mg/day) and vitamin D intake (600 —
800 IU / day) and lifestyle modifications (balanced diet, maintaining weight
in the recommended range, smoking cessation, regular weight-bearing or
resistance training exercise, limiting alcohol intake to 1-2 alcoholic
beverages/day) over no treatment or over any of these treatments alone.
Conditional recommendation because of indirect evidence on the impact of
lifestyle modifications on fracture risk, low-quality evidence on the impact
of calcium and vitamin D on fractures in GC users, and indirect evidence on
the benefit of calcium and vitamin D on fracture risk in the general OP
population.

ACR 2017

n. z.

conditional

n. z.

nein

Calcium and vitamin D: supplementation with 1000 — 2000 mg per day of
calcium and 500 - 800 International Units (IU) per day of vitamin D was
shown effective in decreasing glucocorticoid-induced bone loss.
Supplementation with hydroxylated metabolites of vitamin D does not
appear to offer additional advantages over cholecalciferol. As in the studies
that showed the anti-fracture efficacy of bisphosphonates patients were also
supplemented with calcium and vitamin D, these should be recommended
for all patients treated or planned for treatment with bisphosphonates.

ISO 2016

10

ja

1b

ja

n. z.: nicht zuzuordnen; OP: osteoporosis

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GC: glucocorticoids; GIOP: glucocorticoid induced osteoporosis; GoR: Grade of Recommendation; 1U: internationl unit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence;
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Tabelle 66: V4/T2 — K7 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und
Vitamin D (dauerhafte GC-Einnahme Kinder) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
Recommendations for initial treatment for prevention of GIOP in ACR 2017 | 11 n. z. conditional | n. z. nein

special populations of patients beginning long-term GC treatment
Children ages 4-17 years treated with GCs for > 3 months

Optimize calcium intake (1,000 mg / day) and vitamin D intake
(600 IU / day) and lifestyle modifications over not optimizing calcium and
vitamin D intake and lifestyle modifications.

Conditional recommendation because of lack of antifracture efficacy of
calcium and vitamin D in children but limited harms.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

GC: glucocorticoids; GIOP: glucocorticoid induced osteporosis; GoR: Grade of Recommendation; IU: international unit; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence;
n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 67: V4/T2 — K8 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Kalzium und

Vitamin D (Begleitmedikation) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 9)

pharmacologic intervention with antiresorptive and anabolic therapy.

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
Jahr) n. z.)

Bei Patienten mit einer spezifischen medikamentdsen Therapie, DVO 146 n. z. A 1++ ja

insbesondere bei der Anwendung von Antiresorptiva, soll die Versorgung 2017

mit 1000 mg Kalzium zur Vermeidung einer Hypokalz&mie bei

ausreichender Einnahme von Vitamin D sichergestellt werden. Bei der

Anwendung von parenteralen Antiresorptiva ist eine Versorgung mit

mindestens 1000 mg Kalzium taglich obligat.

Vor allem bei einer Anwendung von parenteralen Antiresorptiva soll vor DVO 190 nein A 1++ ja

einer Anwendung eine tagliche Gesamtzufuhr von mindestens 1000 mg 2017

Kalzium und eine ausreichende Versorgung mit Vitamin D, ggf. durch eine

adaquate Vortherapie mit Kalzium und Vitamin D, sicher gestellt werden.

Calcium supplements should not be taken within two hours of SIGN 67 n.z M n.z nein

bisphosphonates. 2015

Calcium and vitamin D supplementation alone is insufficient to prevent SOGC S12 n.z B I ja

fracture in those with osteoporosis; however, it is an important adjunct to 2014

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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A3.4.4.2.3 Operative Verfahren und Behandlung von Brichen (T3)

5 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien
Kompressionsfrakturen, das operative VVorgehen, Vertebroplastie und Kyphoplastie sowie die Endoprothetik angesprochen.

Tabelle 68: V4/T3 — K1 Therapeutische Malnahmen — nicht medikamentdse Therapien und allgemeine MalRnahmen — operative

Verfahren und Behandlung von Briichen (Kompressionsfrakturen) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 10)........ccccocovveiiinneiiniene. 169
Tabelle 69: V4/T3 — K2 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — operative
Verfahren und Behandlung von Briichen (huftnahe Frakturen) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 10).......ccccovevvvieiveneiiieieere e 169
Tabelle 70: V4/T3 — K3 Therapeutische Malnahmen — nicht medikamentdse Therapien und allgemeine MalRnahmen — operative
Verfahren und Behandlung von Briichen (Vertebroplastie / Kyphoplastie) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 10) .........c.ccecveivenennee. 170
Tabelle 71: V4/T3 — K4 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamentdse Therapien und allgemeine MalRnahmen — operative
Verfahren und Behandlung von Briichen (Endoprothetik) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 10) ........ccooeiiiiiiiiiiiiinieeeeee 171
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Tabelle 68: V4/T3 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamentdse Therapien und allgemeine Malinahmen — operative Verfahren

und Behandlung von Briichen (Kompressionsfrakturen) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 10)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
A trial of conservative therapy should be offered to patients with vertebral AAFP 45 ja C n. a. nein
compression fractures. 2016

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

Tabelle 69: V4/T3 — K2 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — operative Verfahren

und Behandlung von Briichen (hlftnahe Frakturen) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 10)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)

Limited evidence supports not delaying hip fracture surgery for patients on AAQS 75 ja limited n. a. nein

aspirin and/or clopidogrel. 2014

Moderate evidence supports operative fixation for patients with stable (non- | AAOS 96 ja moderate n. a. unklar

displaced) femoral neck fractures. 2014

Limited evidence supports preoperative assessment of serum levels of AAQS 370 | ja limited n. a. nein

albumin and creatinine for risk assessment of hip fracture patients. 2014

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 70: V4/T3 — K3 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamentdse Therapien und allgemeine Malinahmen — operative Verfahren
und Behandlung von Briichen (Vertebroplastie / Kyphoplastie) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 10)

progression. The procedures may be considered for patients with fractures of
less than 6 weeks of progression and intense pain despite medical treatment
and for those patients with fractures of 6 weeks to 1 year of progression and
persistent pain that respond poorly to analgesics, if they present edema in
magnetic resonance imaging. They can also be of use for patients who are
contraindicated or have poor tolerance of analgesics. Given the cost-benefit
ratio, vertebroplasty is generally preferable to kyphoplasty.

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)

Vertebroplasty and kyphoplasty are not recommended as first-line treatment | AACE 2016 | 6 n. z. B 1 nein

of vertebral fractures given the unclear benefit on overall pain and the

potential increased risk of vertebral fractures in adjacent vertebrae.

Percutaneous vertebral augmentation can be considered in patients who have | AAFP 2016 | 45 ja C n. a. nein

inadequate pain relief with nonsurgical care or when persistent pain

substantially affects quality of life.

These procedures are not recommended for patients with asymptomatic SRBMM 521 | nein B n. a. nein

vertebral fractures or mild pain or in those with more than 1 year of 2015

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 71: V4/T3 — K4 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttdse Therapien und allgemeine Malinahmen — operative Verfahren
und Behandlung von Briichen (Endoprothetik) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 10)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)

Strong evidence supports arthroplasty for patients with unstable (displaced) | AAOS 2014 | 99 ja strong nein ja

femoral neck fractures.

Moderate evidence supports that the outcomes of unipolar and bipolar AAQS 2014 | 127 | ja moderate nein unklar

hemiarthroplasty for unstable (displaced) femoral neck fractures are similar.

Moderate evidence supports a benefit to total hip arthroplasty in properly AAQS 2014 | 144 | ja moderate nein unklar

selected patients with unstable (displaced) femoral neck fractures.

Moderate evidence supports the preferential use of cemented femoral stems | AAOS 2014 | 165 | ja moderate nein unklar

in patients undergoing arthroplasty for femoral neck fractures.

Moderate evidence supports higher dislocation rates with a posterior AAQOS 2014 | 186 | ja moderate nein unklar

approach in the treatment of displaced femoral neck fractures with hip

arthroplasty.

Moderate evidence supports the use of either a sliding hip screw or a AAQS 2014 | 190 | ja moderate nein unklar

cephalomedullary device in patients with stable intertrochanteric fractures.

Strong evidence supports using a cephalomedullary device for the treatment | AAOS 2014 | 195 | ja strong nein ja

of patients with subtrochanteric or reverse obliquity fractures.

Moderate evidence supports using a cephalomedullary device for the AAQS 2014 | 196 | ja moderate nein unklar

treatment of patients with unstable intertrochanteric fractures.

Offer replacement arthroplasty (total hip replacement or hemiarthroplasty) to | NICE 2017 | 38 n.z offer nein ja

patients with a displaced intracapsular hip fracture. ADD

Offer total hip replacement rather than hemiarthroplasty to patients with a NICE 2017 | 38 n. z. offer nein ja

displaced intracapsular hip fracture who: ADD

= were able to walk independently out of doors with no more than the use of
a stick and

= are not cognitively impaired and
= are medically fit for anaesthesia and the procedure.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
ADD: Addendum; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen
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A3.4.4.2.4  Orthesen (T4)

1 Leitlinie gibt Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von der Leitlinie die Versorgung mit
wirbelsaulenaufrichtenden Orthesen und physiotherapeutische Ubungsprogramme angesprochen.

Tabelle 72: V4/T4 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttdse Therapien und allgemeine Malinahmen — Orthesen
(allgemein) (Zuordnung Kernaussage SIENE TaADEIIE 11).......coiiiiiiiiiiie ettt sttt b e b e b et e e sbe b e e nbe e b e sreenbeenne e 173
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Tabelle 72: V4/T4 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttdse Therapien und allgemeine Malinahmen — Orthesen
(allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 11)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)

Um eine schmerzarme Mobilisation zu ermdglichen, sollte die Versorgung DVO 2017 196 | ja B 1++, 2++ | ja?

mit einer wirbelsdulenaufrichtenden Orthese erwogen werden sein.

Die Orthesen sollten mit physiotherapeutischen Ubungsprogrammen und DVO 2017 197 | ja B 1++, 2++, | ja?

2+

Haltungsschulungen zur Anwendung kommen.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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A3.4.4.25 Sturzprophylaxe (T5)

6 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien multifaktorielle
Interventionen wie Bewegungstraining und Vorkehrungen zur Sturzsicherheit, das Tragen von Hiuftprotektoren sowie das achtsame
Einsetzen von Psychopharmaka oder Medikamente die das Sturzrisiko erhéhen, angesprochen.

Tabelle 73: V4/T5 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamentdse Therapien und allgemeine Malinahmen — Sturzprophylaxe
(Zuordnung Kernaussage SIENE TADEIIE 12) ........ooiiiiiiiiii ettt ettt e b e bt s e s bt e ke e st e ehe e bt e neeebeesbeanbeebeenbeenbenbeenbeenee e 175
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Tabelle 73: V4/T5 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Sturzprophylaxe

(Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 12)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Consider recommending use of hip protectors in individuals with a high risk
of falling.

AACE 2016

n. z.

nein

A fall risk assessment should be performed and a multicomponent exercise
program and smoking cessation should be recommended to decrease fracture
risk in individuals 65 years and older with osteoporosis or a history of
vertebral fracture.

AAFP 2015

266

ja

nein

nein

Ab der 8. Lebensdekade kann eine jéhrliche Durchfiihrung einer
Sturzanamnese erfolgen.

DVO 2017

108

4 SIGN

nein

Medikamente, die eine Osteoporose und/oder Stiirze begiinstigen kénnen,
sollen bei allen betroffenen Personen beziiglich ihres individuellen Nutzen-
Risiko- Verhaltnisses regelmaBig Uberprift werden*.

*das gilt insbesondere fiir: Antiepileptika, Antidepressiva, sedierende,
Orthostase auslésende Medikamente, Glitazone, Protonenpumpen-
inhibitoren, Schilddriisenhormone und Glukokortikoide (siehe Kapitel 10.5
der LL).

DVO 2017

109

nein

EK

ja

Alten Menschen in institutioneller Pflege sollen Hiftprotektoren zur
Verfugung gestellt werden, um hiftnahe Frakturen zu reduzieren.

DVO 2017

109

ja

1++

unklar

Ab einem Lebensalter von 70 Jahren sollte regelmafRig eine Sturzanamnese
zur Feststellung des Sturzrisikos erhoben werden, z. B. im Rahmen eines
»Geriatrischen Assessments®.

DVO 2017

126

ja

2+

unklar

Physical activity, particularly personalized exercises to improve muscle
strength, balance and walking, has been shown to reduce the risk of both
falls and fall-related traumas. Fall risk self-assessment tests administered in
conjunction with recommendations on the prevention of falls also have a
favorable impact. As an example, a lesser use of psychiatric drugs is
associated with a reduced risk of falls. A fall prevention strategy for the
elderly including adequate vitamin D intake, physical activity and education
on home risks is highly recommended.

ISO 2016

26

nein

1, 2A

ja

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 73: V4/T5 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Sturzprophylaxe

(Fortsetzung)
Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
For residents who are mobile and at high risk of fractures, we recommend OC 2015 6 n. z. strong moderate | ja
hip protectors.
For residents who are mobile but not at high risk of fractures, we suggest hip | OC 2015 6 n.z conditional | moderate | nein
protectors, depending on resources available and the residents’ values and
preferences.
For all residents, we suggest multifactorial interventions that are individually | OC 2015 7 ja conditional | low nein
tailored to reduce the risk of falls and fractures.
Conduct falls risk assessments and initiate targeted fall-prevention programs | RACGP 31 ja A n. a. ja
in older adults. 2017
Consider the use of hip protectors to reduce the risk of hip fracture in RACGP 66 ja C n. a. nein
residential-care settings, but not in community settings. 2017
Multifactorial assessment of falls risk, exercise programs and home-safety RACGP 69 n. z. A n. a. ja
inter-ventions are recommended to reduce the rate of falls in community- 2017

dwelling people over 75 years of age.

Intercollegiate Guideline Network

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
EK: Expertenkonsens; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SIGN: Scottish

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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A3.4.4.2.6  Therapie von Schmerzen und funktionellen Einschrankungen (T6)

4 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien die
elektromagnetische Feldtherapie in Kombination mit Belastungstbungen, Physiotherapie, eine schnelle Mobilisation, Calcitonin und
regional wirkende Analgetika angesprochen.

Tabelle 74: V4/T6 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Therapie von
Schmerzen und funktionelle Einschrankungen (Therapie) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 13) ......ccooviiiiiiiniiiiiin e 178
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Tabelle 74: V4/T6 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine Malinahmen — Therapie von
Schmerzen und funktionelle Einschrankungen (Therapie) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 13)

information package, are recommended to reduce pain and improve quality
of life in patients with painful vertebral fractures.

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)

Strong evidence supports regional analgesia to improve preoperative pain AAQOS 2014 | 45 ja strong n. a. ja

control in patients with hip fracture.

Nach niedrig traumatischen stabilen osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen | DVO 2017 195 | ja B 1++, 2+, 3 | unklar

sollte schnellstmdglich eine Mobilisierung zur Vermeidung von Folge-

komplikationen der Immobilitat wie Pneumonie, Thromboembolien und

funktionellen Verlusten erfolgen.

Specific antianalgesic effect of salmon calcitonin may be temporarily used Gluszko 260 | nein B n. a. unklar

in symptomatic (painful) vertebral fractures and in patients suffering from 2014

pain related to other osteoporotic fractures. Currently, calcitonin is not

recommended for prolonged treatment of osteoporosis.

Electrical field therapy, with or without an exercise programme, may be SIGN 2015 | 85 ja conditional | 1++, 1+ nein

considered to reduce pain and improve function in patients with painful

vertebral fractures.

Physiotherapist-supervised exercise programmes, with or without an SIGN 2015 | 85 ja strong 1+ ja

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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A3.4.4.2.7 Zahnimplantate (T7)

1 Leitlinie gibt Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von der Leitlinie die sorgfaltige Indikationsstellung bei der
implantologischen Versorgung angesprochen.

Tabelle 75: V4/T7 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamentdse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Zahnimplantate
(Indikation) (Zuordnung Kernaussage SIENE TaBEIIE 14) ...ttt b et e st e e b e st e nbe e b e reenbeenee e 180
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Tabelle 75: V4/T7 — K1 Therapeutische Malinahmen — nicht medikamenttse Therapien und allgemeine MalRnahmen — Zahnimplantate

(Indikation) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 14)

verringert. Dies kdnnte ein Argument fir eine verlangerte Einheilzeit bis zur
Belastung sein.

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)

Implantate konnen durch Reduktion der Schleimhautbelastung zur DGI 2016 17 nein statement n. a. nein

Vermeidung von Prothesendruckstellen beitragen. Damit kann das kann

diesbeziigliche individuelle Osteonekroserisiko gesenkt werden.

Die Implantatindikation soll dahingehend tberprift werden, ob DGI 2016 17 ja soll n. a. ja

Prothesendruck-stellen vermieden und damit mittelbar das Osteonekrose-

Risiko gesenkt wird.

Die prothetischen Nutzen-Bewertung fiir eine implantologische Versorgung | DGI 2016 18 ja sollte n. a. nein

sollte bezuglich des Gewinns an Lebensqualitdt und Verbesserung der

Kaufunktion bei Patienten unter oder nach antiresorptiver Therapie nach

denselben Kriterien erfolgen, wie fur gesunde Patienten.

Bei Patienten mit antiresorptiver Therapie sollten Kieferaugmentationenim | DGI 2016 19 ja sollte n. a. nein

Rahmen implantologischer Versorgung vermieden werden oder einer

besonders strengen Indikationspriifung unterzogen werden.

Die Knochenumbaurate und Neubildungsrate ist unter Antiresorptiva DGI 2016 23 ja kann n. a. nein

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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A3.4.4.3 Medikamentdse Therapie (V5)
A3.4.43.1 Indikation fur eine medikamenttse Therapie (T1)

10 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien die Indikation fur
eine medikamentdse Therapie, allgemeine Aspekte und die Auswahl von Medikamenten angesprochen.

Tabelle 76: V5/T1 — K1 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Indikation fur eine medikamentdse Therapie

(Indikation) (Zuordnung Kernaussage SIENE TaBEIE 15) ... ..ottt e e b et et e et esreenbeenee e 182
Tabelle 77: V5/T1 — K2 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Indikation fur eine medikamentdse Therapie
(allgemein) (Zuordnung Kernaussage SIENE TaADEIIE 15)........coi oot e sttt et e sa e s reesteenaesseesteenaenreenreenee e 184
Tabelle 78: V5/T1 — K3 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Indikation fur eine medikamentdse Therapie
(Auswahl Medikamente) (Zuordnung Kernaussage Siehe TaDEIIE 15) ........ooiiiiiiieiiee e 187
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Tabelle 76: V5/T1 — K1 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Indikation fur eine medikamentdse Therapie

(Indikation) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 15)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Strongly recommend pharmacologic therapy for patients with a T-Score of —
2.5 or lower in the spine, femoral neck, total hip or 33 % radius.

AACE 2016

n. z.

A

ja

Strongly recommend pharmacologic therapy for patients with a T-Score
between —1.0 and -2.5 if the FRAX 10-year probability for major
osteoporotic fracture is > 20 % or the 10-year probability of hip fracture is
>3 % in the U.S. or above the country-specific threshold in other countries
or regions.

AACE 2016

B

nein

Strongly recommend pharmacologic therapy for patients with osteopenia or
low bone mass and a history of fragility fracture of the hip or spine.

AACE 2016

ja

Nach einer niedrigtraumatischen singularen Wirbelkérperfraktur 2. oder 3.
Grades nach Genant (25 - 40 % bzw. > 40 % Héhenminderung) oder
niedrigtraumatischen multiplen Wirbelkdrperfrakturen 1. bis 3. Grades nach
Genant soll, wenn andere Ursachen einer Fraktur nicht wahrscheinlicher
sind, bei einem DXA T-Score < — 2.0 an der LWS oder dem Schenkelhals
oder dem proximalen Gesamt-femur, individuell auch bei einem T-Score > —
2.0 eine medikamentdse Therapie empfohlen werden.

DVO 2017

152

ja

Eine medikamentdse Therapie soll nach niedrigtraumatischen proximalen
Femurfrakturen bei einem DXA T-Score < — 2.0 an der LWS oder dem
Schenkel-hals oder dem proximalen Gesamtfemur, individuell auch bei
einem T-Score > — 2.0 empfohlen werden.

DVO 2017

153

nein

ja

Eine spezifische medikamentdse Therapie soll ab einem 10-jahres
Frakturrisiko gréRer 30 % fiir Schenkelhalsfraktur und Wirbelkorperfraktur
empfohlen werden.

DVO 2017

156

nein

EK

ja

Postmenopausal women aged 75 and above who have suffered a previous
non-hip or non-vertebral fragility fracture should not be initiated on bone-
sparing drug treatments unless they are shown to have osteoporosis on DXA
examination.

SIGN 2015

35

ja

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 76: V5/T1 — K1 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Indikation fur eine medikamentdse Therapie
(Indikation) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 15) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
We recommend pharmacological therapy for men at high risk for fracture TES 2012 1803 | nein strong DDD ja

including, but not limited to:

= Men who have had a hip or vertebral fracture without major trauma.

= Men who have not experienced a spine or hip fracture but whose BMD of 1803 | nein strong [$14) ja
the spine, femoral neck, and/or total hip is 2.5 SD or more below the mean
of normal young white males.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; EK: Expertenkonsens; FRAX: Fracture Risk Assessment Tool; GoR: Grade of
Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LWS: Lendenwirbelséule; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SD: standard deviation; T-
Score: number of standard deviations (SDs) of the BMD measurement above or below that of young healthy adults of the same sex;
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Tabelle 77: V5/T1 — K2 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Indikation fur eine medikamentdse Therapie (allgemein)

(Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 15)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
FDA-approved therapies should be used for medical treatment: raloxifene, ACOG 2012 | 730 | nein A n. a. ja
bisphosphonates, PTH, denosumab, calcitonin.
Bei allen Konstellationen einer Osteoporose, bei denen ein deutlich DVO 2017 150 | nein A n. a. ja
erhdhtes Frakturrisiko gegeben ist, soll den Patienten eine medikamenttse
Therapie empfohlen werden, fir die eine Reduktion des Frakturrisikos
gezeigt wurde.
Fur die spezifische Therapie soll ein Préparat mit hoher Empfehlungsstarke | DVO 2017 164 | n.z. A n. a. ja
verwendet werden (siehe Tabelle der LL)
Tabelle (der LL): Therapieeffizienz der Frakturprophylaxe bei
postmenopausalen Frauen
Weniger Wirbelkorperfrakturen:
@ Alendronat 164 | n.z A n. a. ja
o Bazedoxifen 164 | n.z. A n. a. ja
@ Denosumab 164 | n.z. A n. a. ja
o |bandronat 164 | n.z A n. a. ja
o Raloxifen 164 | n.z. A n. a. ja
o Risedronat 164 | n.z A n. a. ja
@ Zoledronat 164 | n.z. A n. a. ja
a Teriparatid® 164 | n.z. A n. a. ja
o Ostrogene® 164 | n.z. A n. a. ja
Weniger periphere Frakturen:
@ Alendronat 164 | n.z A n. a. ja
o Bazedoxifen 164 | n.z. B n. a. nein
@ Denosumab 164 | n.z A n. a. ja
(Fortsetzung)
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Tabelle 77: V5/T1 — K2 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Indikation fur eine medikamentdse Therapie (allgemein)

(Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 15) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
o |bandronat DVO 2017 164 | n.z. B n. a. nein
o Raloxifen (Fortsetzung) | 164 | n.z n. a. n. a. -
o Risedronat 164 | n.z A n. a. ja
@ Zoledronat 164 | n.z. A n. a. ja
a Teriparatid® 164 | n.z B n. a. nein
o Ostrogene® 164 | n.z A n. a. ja
Weniger proximale Femurfrakturen:
@ Alendronat 164 | n.z. A n. a. ja
o Bazedoxifen 164 | n.z n. a. n. a. nein
@ Denosumab 164 | n.z A n. a. ja
o |bandronat 164 | n.z. n. a. n. a. nein
o Raloxifen 164 | n.z n. a. n. a. nein
o Risedronat 164 | n.z. A n. a. ja
o Zoledronat 164 | n.z A n. a. ja
o Teriparatid® 164 | n.z. n. a. n. a. nein
a Ostrogene® 164 | n.z. A n. a. ja
Fur die individuelle Auswahl der Medikamente sollen die méglichen DVO 2017 164 | n.z A n. a. ja
Neben- und Zusatzwirkungen, Kontraindikationen die Kosten und die
Einnahmemodalitaten beriicksichtigt werden.
(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-185 -




Rapid Report V17-02 Version 1.0
DMP Osteoporose 10.04.2018

Tabelle 77: V5/T1 — K2 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Indikation fur eine medikamentdse Therapie (allgemein)
(Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 15) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
We recommend that men at high risk of fracture be treated with medication | TES 2012 1803, | nein strong (414 ja
approved by regulatory agencies such as the U.S. Food and Drug 1804

Administration (FDA) or the European Union (EU) European Medicines
Agency (EMA) (at the time of this writing, alendronate, risedronate,
zoledronic acid, and teriparatide; also denosumab for men receiving ADT
for prostate cancer) and that the selection of therapeutic agent be
individualized based on factors including fracture history, severity of
osteoporosis (T-Scores), the risk for hip fracture, patterns of BMD [i.e.
whether BMD is worse at sites where cortical bone (e.g. 1/3 radius) or
trabecular bone (e.g. spine) predominate], comorbid conditions (e.g. peptic
ulcer disease, gastroesophageal reflux, malabsorption syndromes,
malignancy, etc.), cost, and other factors. In men with a recent hip fracture,
we suggest treatment with zoledronic acid. When teriparatide is
administered, we suggest that it not be given with concomitant
antiresorptive therapy. Agents that have not been approved by regulatory
agencies for treatment of osteoporosis in men (calcitonin, ibandronate,
strontium ranelate, etc.) should be used only if the approved agents for male
osteoporosis cannot be administered.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
b: Fir einige der oben genannten Préparate bestehen Zulassungsbeschréankungen.

ADT: androgen deprivation therapy; BMD: bone mineral density; EMA: European Medicines Agency; FDA: Food and Drug Administration; GoR: Grade of
Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PTH: parathyroid hormone

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 186 -




Rapid Report V17-02

Version 1.0

DMP Osteoporose

10.04.2018

Tabelle 78: V5/T1 — K3 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Indikation fur eine medikamentdse Therapie (Auswahl

Medikamente) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 15)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Approved agents with efficacy to reduce hip, nonvertebral, and spine
fractures including alendronate, risedronate, zoledronic acid, and
denosumab are appropriate as initial therapy for most patients at high risk of
fracture.

AACE 2016

n.z.

A

ja

Teriparatide, denosumab, or zoledronic acid should be considered for
patients unable to use oral therapy and as initial therapy for patients at
especially high fracture risk.

AACE 2016

ja

Recommendation 1: ACP recommends that clinicians offer pharmacologic
treatment with alendronate, risedronate, zoledronic acid, or denosumab to
reduce the risk for hip and vertebral fractures in women who have known
osteoporaosis.

ACP 2017

824

ja

strong

high

ja

According to the approved indications, osteoporosis in men should be
treated with alendronate, risedronate, zoledronate, teriparatide, and
strontium ranelate. The European Union approval of denosumab is pending.

Gluszko
2014

259

nein

ja

Prevention of fragility fractures, especially of vertebral fractures, is
effectively achieved in subjects with CKD stage 1-3, with the same efficacy
and safety as in patients with normal kidney function, using alendronate,
risedronate, denosumab and teriparatide. [...]

1SO 2016

14

nein

1b

ja

In Italy, drugs with an indication for male osteoporosis include alendronate,
risedronate, zoledronate, denosumab and strontium ranelate.

ISO 2016

22

nein

ja

Table 2. Anti-fracture efficacy of approved treatments for
postmenopausal women with osteoporosis when given with calcium and
vitamin D

Intervention (vertebral fracture)
alendronate
ibandronate

risedronate

NOGG 2017

12

nein

ja
ja
ja

(Fortsetzung)
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Tabelle 78: V5/T1 — K3 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Indikation fur eine medikamentdse Therapie (Auswahl
Medikamente) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 15) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
zoledronic acid NOGG 2017 A n. a. ja
calcitriol (Fortsetzung) A n. a. ja
denosumab A n. a. ja
HRT A n. a. ja
raloxifene A n. a. ja
teriparatide A n. a. ja
Intervention (non-vertebral fracture)
alendronate A n. a. ja
ibandronate AP n. a. ja
risedronate A n. a. ja
zoledronic acid A n. a. ja
calcitriol NAE® n.a. nein
denosumab A n. a. ja
HRT A n. a. ja
raloxifene NAE® n.a. nein
teriparatide A n. a. ja
Intervention (hip fracture)
alendronate A n. a. ja
ibandronate NAE® n. a. nein
risedronate A n. a. ja
zoledronic acid A n. a. ja
calcitriol NAE® n.a. nein
denosumab A n. a. ja
(Fortsetzung)
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10.04.2018
Tabelle 78: V5/T1 — K3 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Indikation fur eine medikamentdse Therapie (Auswahl

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?

(ja, nein, unklar)

HRT
raloxifene
teriparatide

NOGG 2017
(Fortsetzung)

A
NAE®
NAE®

ja
nein
nein

The choice of agent is determined by the spectrum of anti-fracture effects
across skeletal sites, side effects and cost. The low cost of generic
formulations of alendronate and risedronate, which have a broad spectrum
of anti-fracture efficacy, make these first line treatments in the majority of
cases. In women who are intolerant of oral bisphosphonates or in whom
they are contraindicated, intravenous bisphosphonates or denosumab
provide appropriate and cost-effective treatment options with hormone
replacement therapy or raloxifene as additional options. The high cost of
teriparatide restricts its use to those at very high risk, particularly for
vertebral fractures.

NOGG 2017

15

nein

ja

The low cost of generic formulations of alendronate and risedronate make
these first line treatments in the majority of cases. In men who are intolerant
of oral bisphosphonates or in whom they are contraindicated, zoledronic
acid or denosumab provide appropriate alternatives, with teriparatide as an
additional option.

NOGG 2017

22

nein

nein

The drugs of choice are bisphosphonates. If the patient has several vertebral
fractures, treatment with teriparatide is justified. Calcium and vitamin D
should be administered. The active metabolites of vitamin D have a certain
preventive action on bone toss, but there are no persuasive data on their
effect in preventing fractures.

SRBMM
2015

523

ja

ja

b: In subsets of patients only (post hoc analysis)
c: not adequately evaluated

Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).

ACP: American College of Physicians; CKD: chronic kidney disease; GoR: Grade of Recommendation; HRT: hormone replacement therapy; LL: Leitlinie; LoE:
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A3.4.4.3.2 Spezifische Therapie der sekundéren Osteoporose (T2)

10 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien allgemeine
Aspekte, Hypogonadismus, die androgene Deprivationstherapie, die Gabe von Glukokortikoiden, Frauen im gebérfahigen Alter, Kinder,
organtransplantierte Patientinnen und Patienten sowie die Tumortherapie induzierte Osteoporose angesprochen.

Tabelle 79: V5/T2 — K1 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose

(allgemein) (Zuordnung Kernaussage SIENE TaADEIIE 16)........cciiiiiiiiiiii ettt ettt b e e b et e et et e e nbe e b e reenbeenee e 191
Tabelle 80: VV5/T2 — K2 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose
(Hypogonadismus) (Zuordnung Kernaussage SIENe TADEIIE 16) ......ccveuiiiiiieiiiieiiee et e e sta e e e sreenreenee e 191
Tabelle 81: VV5/T2 — K3 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose
(androgene Deprivationstherapie) (Zuordnung Kernaussage Siehe Tabelle 16) .........covviiiiiiiiie i 192
Tabelle 82: VV5/T2 — K4 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose
(GC — mittleres bis hohes Frakturrisiko) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16) ..o 193
Tabelle 83: VV5/T2 — K5 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose
(GC - niedriges Frakturrisiko) (Zuordnung Kernaussage Siehe Tabelle 16) ........cocvoiiiiiiieiesiece e 199
Tabelle 84: VV5/T2 — K6 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose
(GC - Frauen) (Zuordnung Kernaussage SIENE TADEIIE 16).......c.eiieiieiiiieieee ettt et e e e reesteeraesreenreenee e 203
Tabelle 85: VV5/T2 — K7 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose
(GC - Kinder) (Zuordnung Kernaussage SIENE TADEIIE 16).......c..eiiiiiiiiieiieie ettt be et e reeseeenee e 204
Tabelle 86: VV5/T2 — K8 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose
(GC - Organtransplantation) (Zuordnung Kernaussage Siehe Tabhelle 16) .......c.cciveiieiiiiiieiesie e 205
Tabelle 87: V5/T2 — K9 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose
(Tumortherapie) (Zuordnung Kernaussage SIENE TaEIIE 16)........ccciiiiiiieiiee ettt e st e steesaesseesaeeraesreenreenee e 206
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Tabelle 79: V5/T2 — K1 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose
(allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
Before the introduction of any pharmacological intervention for secondary Gluszko 259 | nein A n. a. ja

osteoporosis, a precise diagnosis and treatment of the underlying disease are 2014
required. In all fractures unrelated to primary osteoporosis, or in any other
case BMD is reduced, a specialist treatment is required. An increased fracture
risk may be the result of comorbidities or the medication used, e.g.,
glucocorticosteroid treatment for at least 3 months.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
BMD: bone mineral density; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

Tabelle 80: VV5/T2 — K2 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose
(Hypogonadismus) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original | Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, | GoR LoE (ja, nein,
n.z.) unklar)
The administration of calcium and vitamin D is recommended. Androgens are | SRBMM 523 nein D n. a. nein
only justified if there is hypogonadism. Even in this case, one of the former 2015
drugs should probably be combined with androgens. When hypercalciuria is
detected, the administration of thiazides should be assessed.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 81: VV5/T2 — K3 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose
(androgene Deprivationstherapie) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, | GoR LoE (ja, nein, unklar)
n. z.)
All men starting on androgen deprivation therapy should have their fracture NOGG 2017 | 22 nein B n. a. nein
risk assessed.
All men receiving ADT who have a history of minimal trauma fracture should | RACGP 72 ja A n. a. ja
be commenced on anti-resorptive therapy, unless contraindicated. 2017

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

ADT: androgen deprivation therapy; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 82: VV5/T2 — K4 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose (GC —
mittleres bis hohes Frakturrisiko) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Recommendations for initial treatment for prevention of GIOP in adults
(women not of child-bearing potential and men) beginning long-term GC
treatment

Adults age > 40 years at moderate risk of major fracture
= Treat with an oral bisphosphonate over calcium and vitamin D alone

= Treat with an oral bisphosphonate over 1V bisphosphonates, teriparatide,
denosumab, or raloxifene.

Oral bisphosphonates preferred for safety, cost, and because of lack of
evidence of superior antifracture benefits from other OP medications.

Other therapies if oral bisphosphonates are not appropriate, in order of
preference:

o |V bisphosphonates

- Higher risk profile for IV infusion over oral bisphosphonate therapy
o Teriparatide

- Cost and burden of therapy with daily injections
s Denosumab

- Lack of safety data in people treated with immunosuppressive agents

o Raloxifene (for postmenopausal women in whom none of the medications
listed above is appropriate)
- Lack of adequate data on benefits (impact on risk of vertebral and hip
fractures in GC users) and potential harms (clotting risks, mortality)
Conditional recommendations because of indirect and low-quality evidence
comparing benefits and harms of alternative treatments in people with
moderate fracture risk

ACR 2017

n. z.

conditional

low

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 82: VV5/T2 — K4 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose (GC —
mittleres bis hohes Frakturrisiko) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16) (Fortsetzung)

denosumab, or raloxifene.

Oral bisphosphonates preferred for safety, cost, and because of lack of
evidence of superior antifracture benefits from other OP medications.

Other therapies if oral bisphosphonates are not appropriate, in order of
preference:

@ |V bisphosphonates
- Higher risk profile for IV infusion over oral bisphosphonate therapy
o Teriparatide
- Cost and burden of therapy with daily injections
@ Denosumab
- Lack of safety data in people treated with immunosuppressive agents
o Raloxifene (for postmenopausal women in whom none of the medications
listed above is appropriate)

- Lack of adequate data on benefits (impact on risk of vertebral and hip
fractures in GC users) and potential harms (clotting risks, mortality)

Strong recommendation for oral bisphosphonates over calcium and vitamin D
alone because of the strength of the indirect evidence of antifracture efficacy
and low harms
All other recommendations conditional because of indirect and low-quality
evidence comparing benefits and harms of alternative treatments in people
with high fracture risk

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, | GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)

Recommendations for initial treatment for prevention of GIOP in adults | ACR 2017 8

(women not of child-bearing potential and men) beginning long-term GC n.z strong n. z. ja

treatment

Adults age > 40years at high risk of fracture

= Treat with an oral bisphosphonate over calcium and vitamin D alone

= Treat with an oral bisphosphonate over 1V bisphosphonates, teriparatide, n.z conditional | low nein

(Fortsetzung)
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mittleres bis hohes Frakturrisiko) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, | GoR LoE (ja, nein, unklar)
n. z.)
Recommendations for initial treatment for prevention of GIOP in adults | ACR 2017 9 n. z. conditional | low, very | nein
(women not of child-bearing potential and men) beginning long-term GC low
treatment

Adults age <40 years at moderate-to-high risk of fracture

= Treat with an oral bisphosphonate over calcium and vitamin D alone.

= Treat with an oral bisphosphonate over 1V bisphosphonates, teriparatide, or
denosumab.

Oral bisphosphonates preferred for safety, cost, and because of lack of
evidence of superior antifracture benefits from other OP medications.

Other therapies if oral bisphosphonates are not appropriate, in order of
preference:

o |V bisphosphonates

- Higher risk profile for IV infusion over oral bisphosphonate therapy
o Teriparatide

- Cost and burden of therapy with daily injections
s Denosumab

- Lack of safety data in people treated with immunosuppressive agents

Conditional recommendations because of low- to very low-quality evidence on
absolute fracture risk and indirect and low-quality evidence comparing
relative harms and benefits of alternative treatments in this age group.

(Fortsetzung)
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Tabelle 82: VV5/T2 — K4 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose (GC —
mittleres bis hohes Frakturrisiko) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16) (Fortsetzung)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Recommendations for initial treatment for prevention of GIOP in special
populations of patients beginning long-term GC treatment

Adults age > 30 years receiving very high-dose GCs (initial dose of
prednisone > 30 mg / day and cumulative dose > 5 gm in 1 year)

= Treat with an oral bisphosphonate over calcium and vitamin D alone.

= Treat with an oral bisphosphonate over 1V bisphosphonates, teriparatide, or
denosumab.

Oral bisphosphonates preferred for safety, cost, and because of lack of

evidence of additional antifracture benefits from other OP medications.

If bisphosphonate treatment is not appropriate, alternative treatments are listed

by age (> 40 years and < 40 years) in Table 2 (der LL).

Conditional recommendations because of low-quality evidence on absolute

fracture risk and harms in this population.

ACR 2017

11

n. z.

conditional

low

nein

Eine medikamentdse Therapie soll bei einer Hochdosis-Therapie mit oralen
Glukokortikoiden bei postmenopausalen Frauen und Ménnern in einer
Tagesdosis von > 7.5 mg Prednisolondquivalent angeboten werden:

= wenn diese bereits fur 3 oder mehr Monate durchgefiihrt wurde oder

= wenn bei Beginn der Therapie absehbar ist, dass die orale
Glukokortikoidtherapie langer als drei Monate andauern wird,

= wenn entweder gleichzeitig ein T-Score von — 1.5 oder geringer an der
LWS, oder dem Gesamtfemur oder dem Femurhals vorliegt, oder

= wenn eine oder mehrere niedrigtraumtische Wirbelkdrperfrakturen nach den
oben definierten Kriterien oder multiple periphere Frakturen (> 3) vorliegen.

Drei Monate nach Beginn einer hochdosierten oralen Glukokortikoidtherapie

sollte eine Re-Evaluation empfohlen werden, ob und in welcher Dosis eine

Fortfiihrung der Steroidtherapie erforderlich ist.

DVO 2017

154

ja

ja

(Fortsetzung)
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Tabelle 82: VV5/T2 — K4 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose (GC —
mittleres bis hohes Frakturrisiko) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16) (Fortsetzung)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Osteoporosis induced by prolonged glucocorticosteroid therapy (> 3 months)
is among the most common causes of secondary osteoporosis.

In patients older than 50 years who have received (or are scheduled to receive)
glucocorticosteroid therapy for more than 3 months, a preliminary fracture risk
assessment should be performed because even in patients at moderate fracture
risk (and/or BMD T-Score < -1.5 SD), the use of corticosteroids longer than

3 months leads to high risk of fractures. Osteoporosis prevention or treatment
should be implemented as soon as possible.

Gluszko
2014

260

260

nein

nein

A

B

ja

unklar

Glucocorticoid-induced osteoporosis

Interventions with proven efficacy

1. General measures: glucocorticoid therapy should be reduced to the lowest
possible dose and duration compatible with the need of controlling the
underlying disease. Whenever possible, topical formulations (e.g., inhaled
steroids or enemas for asthma and inflammatory bowel diseases, respectively)
should be preferred over oral or parenteral administration. Patients should be
encouraged to take adequate weight-bearing exercise to counteract the loss of
bone and muscle mass. Cigarette smoking and excessive alcohol consumption
should be avoided, and measures to reduce the risk of falls should be
considered.

I1SO 2016

10

ja

ja

For high doses of glucocorticoids, for example > 15mg prednisolone / day or
its equivalent, greater upward adjustment of fracture probability may be
required. When the UK FRAX model is used and the glucocorticoid box is
filled, 2 points appear on the NOGG graphs, one for medium dose and one for
high dose (all defined as above). The assessment thresholds (fracture
probabilities for BMD testing) and intervention thresholds (fracture
probabilities for therapeutic intervention) are then used in the same way as
described for postmenopausal women and older men.

NOGG 2017

20

nein

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 82: VV5/T2 — K4 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose (GC —
mittleres bis hohes Frakturrisiko) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, | GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
In general, women age > 70 years, or with a previous fragility fracture, or NOGG 2017 | 20 nein C n. a. nein

taking large doses of glucocorticoids (> 7.5 mg / prednisolone or
equivalent/day) exceed the intervention threshold and should be considered for
bone protective therapy.

Bone protective therapy may be appropriate in some premenopausal women NOGG 2017 | 21 nein C n. a. nein
and younger men, particularly in individuals with a previous history of
fracture or receiving high doses of glucocorticoids.

Alendronic acid may be considered to prevent vertebral fractures in men and SIGN 2015 | 80 ja conditional | 1+ nein
women on prednisolone doses of 7.5 mg daily or greater (or an equivalent
dose of glucocorticoids) for three months or more.

Risedronate should be considered to prevent vertebral fracture in men and SIGN 2015 | 80 ja conditional | 1+ nein
women on prednisolone doses of 7.5 mg daily or greater (or an equivalent
dose of glucocorticoids) for three months or more.

Zoledronic acid should be considered to prevent vertebral fracture in menand | SIGN 2015 | 81 ja conditional | 1++ nein
women on prednisolone doses of 7.5 mg daily or greater (or an equivalent
dose of glucocorticoids) for three months or more. The treatment should be
considered in patients who are intolerant of oral bisphosphonates and those in
whom adherence to oral therapy may be difficult.

We recommend pharmacological therapy for men at high risk for fracture TES 2012 1803 | nein strong (14) ja
including, but not limited to:
= Men who are receiving long-term glucocorticoid therapy in pharmacological

doses (e.g. prednisone or equivalent 7.5 mg / d), according to the 2010
guidelines of the American Society of Rheumatology.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

ADT: androgen deprivation therapy; BMD: bone mineral density; FRAX: Fracture Risk Assessment Tool; GC: Glukokortikoide (glucocorticoids); GIOP:
glucocorticoid-induced osteoporosis; GoR: Grade of Recommendation; 1V: intravenous; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; NOGG: National Osteoporosis
Guideline Group; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; OP: osteoporosis; SD: standard deviation; T-Score: number of standard deviations (SDs) of the
BMD measurement above or below that of young healthy adults of the same sex; UK: United Kingdom
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Tabelle 83: VV5/T2 — K5 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose (GC —

niedriges Frakturrisiko) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Recommendations for initial treatment for prevention of GIOP in adults
(women not of child-bearing potential and men) beginning long-term GC
treatment

Adults age > 40 years at low risk of fracture

= Optimize calcium and vitamin D intake and lifestyle modifications over
treatment with bisphosphonates, teriparatide, denosumab, or raloxifene.

Conditional recommendation for calcium and vitamin D over oral
bisphospho-nates, teriparatide, and denosumab because of low-quality
evidence on additional antifracture benefit of the alternative treatments in this
low-risk group, costs, and potential harms.

Strong recommendation for calcium and vitamin D over IV bisphosphonates
and raloxifene because of low-quality evidence on additional antifracture
benefit in this low-risk group and their potential harms.

ACR 2017

conditional

strong

low

low

nein

ja

Recommendations for initial treatment for prevention of GIOP in adults
(women not of child-bearing potential and men) beginning long-term GC
treatment

Adults age < 40 years at low risk of fracture

= Optimize calcium and vitamin D intake and lifestyle modifications over
treatment with bisphosphonates, teriparatide, or denosumab.

Conditional recommendation for calcium and vitamin D over oral
bisphospho-nates, teriparatide, and denosumab because of low-quality
evidence on additional antifracture benefit of the alternative treatments, costs,
and potential harms.

Strong recommendation for calcium and vitamin D over IV bisphosphonates
because of low-quality evidence for additional antifracture benefit in this low-
risk group and potential harms.

ACR 2017

conditional

strong

low

low

nein

ja

(Fortsetzung)
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Tabelle 83: VV5/T2 — K5 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose (GC —
niedriges Frakturrisiko) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, | GoR LoE (ja, nein, unklar)
n. z.)
Glucocorticoid-induced osteoporosis ISO 2016 10/11 | ja A 1a, 2 ja

Bisphosphonates, particularly alendronate, risedronate and zoledronate, are the
most widely used drugs for the prevention and treatment of glucocorticoid-
induced osteoporaosis in postmenopausal women and men. Randomized,
controlled trials are available on these bisphosphonates, although
underpowered to detect a reduction in fractures as a primary endpoint. The
efficacy of bisphosphonates in reducing fractures can be inferred from meta-
analyses or post-hoc analyses. Therefore, bisphosphonate therapy in
postmenopausal women and in men should be recommended as first line for
the primary prevention, and should be started at the beginning of
glucocorticoid therapy.

In Italy, two oral (i.e., alendronate and risedronate) and one intravenous (i.e. I1SO 2016 22 n. z. A n. a. ja
zoledronic acid) amonobisphosphonates are indicated for the treatment of
idiopathic or glucocorticoid-induced male osteoporosis.

Alendronate, risedronate and zoledronate have an indication for glucocorti- 22 nein A n. a. ja
coid-induced osteoporaosis.

Because bone loss and increased fracture risk occur early after initiation of NOGG 2017 | 21 n. z. C n. a. nein
glucocorticoids, bone-protective treatment should be started at the onset of
therapy in patients at increased risk of fracture.

The low cost of generic formulations of alendronate and risedronate make 21 n. z. C n. a. nein
them first line options in the majority of cases (Table 3 der LL — siehe unten).
In individuals who are intolerant of these agents, or in whom they are
contraindi-cated, zoledronic acid or teriparatide are appropriate options.
Adequate calcium intake should be achieved through dietary intake if possible,
with the use of supplements if necessary. An adequate vitamin D status should
be maintained, using supplements if required. If glucocorticoid therapy is
stopped, withdrawal of bone-protective therapy may be considered, but if
glucocorticoids are continued long term, bone protection should be maintained
in the majority of cases.

(Fortsetzung)
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Tabelle 83: VV5/T2 — K5 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose (GC —
niedriges Frakturrisiko) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, | GoR LoE (ja, nein, unklar)

n. z.)

Table 3. Effect of approved interventions for glucocorticoid-induced NOGG 2017 | 20 nein

osteoporosis on BMD and fracture risk. (Fortsetzung)

Intervention (Spine BMD)

alendronate A n. a. ja

risedronate A n. a. ja

teriparatide AP n. a. ja

zoledronic acid AP n. a. ja

Intervention (Hip BMD)

alendronate A n. a. ja

risedronate A n. a. ja

teriparatide AP n. a. ja

zoledronic acid AP n. a. ja

Intervention (vertebral fracture)

alendronate B¢ n. a. nein
risedronate A° n. a. ja

teriparatide Al n. a. ja

zoledronic acid NAE¢ n.a. nein
Intervention (Non-vertebral fracture)

alendronate NAE® n. a. nein
risedronate NAE¢ n.a. nein
teriparatide NAE® n. a. nein
zoledronic acid NAE¢ n.a. nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 83: VV5/T2 — K5 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose (GC —
niedriges Frakturrisiko) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16) (Fortsetzung)

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
b: comparator study

c: not a primary endpoint
d: not adequately evaluated

BMD: bone mineral density; GC: Glukokortikoide; GIOP: glucocorticoid-induced osteoporosis; GoR: Grade of Recommendation; 1V: intravenous; LL: Leitlinie;
LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 84: VV5/T2 — K6 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose (GC —
Frauen) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, | GoR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
Recommendations for initial treatment for prevention of GIOP in special | ACR 2017 11 n. z. conditional | very low | nein

populations of patients beginning long-term GC treatment
Women of childbearing potential at moderate-to-high risk of fracture
(Table 1 der LL]) who do not plan to become pregnant within the period
of OP treatment and are using effective birth control or are not sexually
active
= Treat with an oral bisphosphonate over calcium and vitamin D alone,
teriparatide, IV bisphosphonates, or denosumab.
Oral bisphosphonates preferred for safety, cost, and because of lack of
evidence of superior antifracture benefits from other OP medications.
Other therapies if oral bisphosphonates are not appropriate, in order of
preference:
o Teriparatide
Safety, cost, and burden of therapy with daily injections
Consider the following therapies only for high-risk patients because of lack
of safety data on use of these agents during pregnancy:
o |V bisphosphonates
Potential fetal risks of IV infusion during pregnancy
s Denosumab
Potential fetal risks during pregnancy
Conditional recommendations because of indirect and very low-quality
evidence on benefits and harms of these treatments to the fetus during
pregnancy.
[...] Caution is advised in the use of bisphosphonates in women of child- NOGG 2017 | 21 nein C n. a. nein
bearing age. Referral of complex cases to secondary care is recommended.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
GC: glucocorticoids; GIOP: glucocorticoid-induced osteoporosis; GoR: Grade of Recommendation; 1V: intravenous; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.:
nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; OP: osteoporosis
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Tabelle 85: VV5/T2 — K7 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose (GC —

Kinder) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16)

populations of patients beginning long-term GC treatment

Children ages 4 — 17 years with an osteoporotic fracture who are
continuing treatment with GCs at a dose of > 0.1 mg / kg / day for >3
months
= Treat with an oral bisphosphonate (I1V bisphosphonate if oral treatment
contraindicated) plus calcium and vitamin D over treatment with
calcium and vitamin D alone.
Conditional recommendation because of very low-quality antifracture data in
children but moderate-quality evidence of low harms of oral bisphosphonates
in children and less potential harm of oral over 1V bisphosphonate

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, | GOR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
Recommendations for initial treatment for prevention of GIOP in special | ACR 2017 11 n. z. conditional | very low | nein

nicht zuzuordnen

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GC: glucocorticoids; GIOP: glucocorticoid-induced osteoporosis; GoR: Grade of Recommendation; 1V: intravenous; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.:
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Tabelle 86: VV5/T2 — K8 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose (GC —

Organtransplantation) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16)

populations of patients beginning long-term GC treatment

Adults with organ transplant, glomerular filtration rate > 30 ml / minute,

and no evidence of metabolic bone disease who continue treatment with

GCs

= Treat according to the age-related guidelines for adults without transplants
(Table 2 der LL), with these additional recommendations:

@ An evaluation by an expert in metabolic bone disease is recommended for
all patients with a renal transplant.

= Recommendation against treatment with denosumab due to lack of
adequate safety data on infections in adults treated with multiple
immunosuppressive agents.
Conditional recommendations because of low-quality evidence on
antifracture efficacy in transplant recipients and on relative benefits and
harms of the alternative treatments in this population.

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, | GOR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
Recommendations for initial treatment for prevention of GIOP in special | ACR 2017 11 ja conditional | low nein

nicht zuzuordnen

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GC: glucocorticoids; GIOP: glucocorticoid-induced osteoporosis; GoR: Grade of Recommendation; 1V: intravenous; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.:

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 87: V5/T2 — K9 Therapeutische MalRnahmen — medikamentdse Therapie — spezifische Therapie der sekundaren Osteoporose

(Tumortherapie) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 16)

prostate cancer receiving ADT who have a high risk of fracture (see Section
3.1der LL).

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, | GOR LoE (ja, nein, unklar)
n. z.)
Zur Therapie der Tumortherapie assoziierten Osteoporose stehen DKG 2017 320 ja EK n. a. unklar
Bisphosphonate und Denosumab zur Verfligung.
Bei Patienten mit einer dstrogen- und androgen-suppressiven Therapie soll DKG 2017 322 ja EK (soll) n. a. ja
eine antiresorptive Therapie bei einem ,,bone marrow density* BMD < -1,5
eingeleitet werden.
Women undergoing Al therapy who fall within one of the following two RACGP 71 ja A n. z. ja
categories should commence anti-resorptive therapy unless contraindicated: 2017
= 70 years or over with a BMD T-Score <-2.5
= 50 years or over with a minimal trauma fracture (including radiological
vertebral fracture) or a high estimated 10-year risk of fracture.
There is limited evidence specific to women receiving Al to guide firm
recommendations outside these criteria, especially in premenopausal women.
We recommend pharmacological treatment for osteoporosis for men with TES 2012 1804 | nein strong DO ja

that of young healthy adults of the same sex

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).

ADT: androgene deprivation therapy; Al: aromatase inhibitors; BMD: bone marrow density; EK: Expertenkonsens; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie;
LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; T-Score: number of standard deviations (SDs) of the BMD measurement above or below

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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A3.4.4.3.3 Vorliegende Frakturen — Wirbel, Femur (T3)

2 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien der Verzicht auf eine
Knochendichtemessung je nach klinischer Gesamtsituation und die Thromboseprophylaxe bei Huftfrakturen angesprochen.

Tabelle 88: VV5/T3 — K1 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — vorliegende Frakturen — Wirbel und Femur
(allgemein) (Zuordnung Kernaussage SIENE TaADEIIE 17)......eo ittt b e et e b e e b et enbe e b e sreenbeenee e 208
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Tabelle 88: VV5/T3 — K1 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — vorliegende Frakturen — Wirbel und Femur (allgemein)
(Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 17)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, | GOR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
Moderate evidence supports use of venous thromboembolism prophylaxis AAOS 2014 | 219 ja moderate n. a. unklar

(VTE) in hip fracture patients.

Bei typischen klinischen osteoporotischen Aspekten bei Vorliegen einer DVO 2017 153 nein 0 n. a. nein
proximalen Femurfraktur kann nach Ansicht der Leitliniengruppe in
Abhangigkeit von der jeweiligen klinischen Gesamtsituation auf eine
Knochendichtemessung verzichtet werden.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).

GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; VTE: venous thromboembolism
prophylaxis

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 208 -
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A3.4.4.3.4 Hormontherapie / Hormonersatztherapie (T4)

9 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden wvon den unterschiedlichen Leitlinien die
Testosterontherapie, die Hormontherapie und die Hormonersatztherapie bei dlteren und jlingeren postmenopausalen Frauen angesprochen.

Tabelle 89: V5/T4 — K1 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Hormontherapie / Hormonersatztherapie

(Testosteron) (Zuordnung Kernaussage SIehe Tabelle 18)........ooui ittt et e e b e e nbeenee e 210
Tabelle 90: VV5/T4 — K2 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Hormontherapie / Hormonersatztherapie
(Hormon(ersatz)therapie) (Zuordnung Kernaussage Siehe Tahelle 18) .......ccvciiiiiiiiii it 211
Tabelle 91: V5/T4 — K3 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Hormontherapie / Hormonersatztherapie (HRT —
Glukokortikoidtherapie) (Zuordnung Kernaussage Siehe Tabhelle 18) ......cc.oo i et ee s 212
Tabelle 92: VV5/T4 — K4 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Hormontherapie / Hormonersatztherapie (HRT —

altere postmenopausale Frauen) (Zuordnung Kernaussage Siehe Tabelle 18) ..o 213
Tabelle 93: VV5/T4 — K5 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Hormontherapie / Hormonersatztherapie (HRT —
jungere postmenopausale Frauen) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 18) .......c.cov v iie i 214
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Tabelle 89: VV5/T4 — K1 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Hormontherapie / Hormonersatztherapie (Testosteron)

(Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 18)

testosterone levels below 200 ng / dl (6.9 nmol / liter) who lack standard
indications for testos-terone therapy but who have contraindications to
approved pharmacological agents for osteoporaosis.

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, | GOR LoE (ja, nein, unklar)
n. z.)

For men at high risk of fracture who are receiving testosterone therapy, we TES 2012 1804 | nein 2 (14) nein

suggest adding an agent with proven antifracture efficacy (e.g. a bisphospho-

nate or teriparatide).

We suggest testosterone therapy in lieu of a “bone drug” for men at borderline | TES 2012 1804 | nein 2 oD nein

high risk for fracture who have serum testosterone levels below 200 ng / dl

(6.9 nmol / liter) on more than one determination, if accompanied by signs or

symptoms of androgen deficiency (e.g. low libido, unexplained chronic

fatigue, loss of body hair, hot flushes, etc.) or “organic” hypogonadism (e.g.

due to hypothalamic, pituitary, or specific testicular disorder). If testosterone

treatment does not alleviate symptoms of androgen deficiency after 3— 6

months, it should be discontinued and other therapy considered.

We suggest testosterone therapy for men at high risk for fracture with TES 2012 1804 | nein 2 ($14) nein

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 90: VV5/T4 — K2 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Hormontherapie / Hormonersatztherapie
(Hormon(ersatz)therapie) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 18)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, | GOR LoE (ja, nein, unklar)
n. z.)

Recommendation 5: ACP recommends against using menopausal estrogen ACP 2017 824 ja strong moderate | ja

therapy or menopausal estrogen plus progestogen therapy or raloxifene for the quality

treatment of osteoporosis in women.

Ostrogene/Gestagene sollen nur bei Unvertraglichkeit oder Kontraindika- DVO 2017 165 n. z A 1+ ja

tionen gegentiiber den anderen oben genannten Osteoporosetherapeutika unter

sorg-faltiger individueller Abwagung von Nutzen und Risiken gemeinsam mit

der Patientin im Rahmen der Sekundérprévention eingesetzt werden.

For all women, the lowest effective dose of HRT should be used for the SIGN 2015 63 n. z. ] n. z. nein

shortest time.

Tibolone reduces fractures, but its use is not recommended due to the risk of SRBMM 519 ja A 1b ja

stroke. 2015

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

ACP: American College of Physicians; GoR: Grade of Recommendation; HRT: hormone replacement therapy; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht

zuzuordnen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 91: VV5/T4 — K3 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Hormontherapie / Hormonersatztherapie (HRT —
Glukokortikoidtherapie) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 18)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, | GOR LoE (ja, nein, unklar)
n.z.)
Hormone replacement therapy: glucocorticoids reduce the production of sex ISO 2016 10 ja A n. a. ja

hormones. As such, it appears rationale to replace sex hormones in women
with amenorrhea and estrogen deficiency (hypothalamic amenorrhea or
primary ovarian insufficiency) or in men with proven hypogonadism. While
estrogen therapy is no longer considered a first line therapy for the prevention
of postmenopausal osteoporosis, it appears reasonable — in the absence of
contraindications — to consider hormone replacement therapy in
premenopausal women with estrogen deficiency or in men with
hypogonadism treated with glucocorticoids, even if controlled studies on the
incidence of fractures are lacking.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -212 -
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Tabelle 92: VV5/T4 — K4 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Hormontherapie / Hormonersatztherapie (HRT — &ltere
postmenopausale Frauen) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 18)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, | GOR LoE (ja, nein, unklar)
n. z.)

HRT can prevent the development of osteoporosis and fractures after Gluszko 260 nein B n. a. unklar

menopause. Osteoporosis is not among primary indications for HRT in 2014

postmenopausal women.

Consider oestrogen replacement therapy to reduce the risk of fractures in RACGP 50 n.z A n. a. ja

postmenopausal women. The increase in risk of adverse events associated 2017

with treatment should be weighed carefully against benefits. Long-term use is

not recommended.

Before initiating HRT healthcare professionals should assess every woman’s | SIGN 2015 63 n.z ] n. z. nein

overall risk, including cardiovascular risk, particularly in those aged over 60

who have increased baseline risk of serious adverse events.

Conclusion: Estrogen therapy is not recommended for treating SRBMM 518 ja A 2a ja

postmenopausal osteoporosis. 2015

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

GoR: Grade of Recommendation; HRT: hormone replacement therapy; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 93: VV5/T4 — K5 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Hormontherapie / Hormonersatztherapie (HRT —

jungere postmenopausale Frauen) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 18)

demonstrated a beneficial effect in osteoporosis prevention, no data are yet
available on reduction of fracture risk.

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, | GOR LoE (ja, nein, unklar)
n. z.)

Eine niedrig dosierte Hormontherapie mit einem spezifischen Osteoporose- DVO 2017 194 n. z. 0 1++ nein

praparat kann bei Frauen mit klimakterischen Beschwerden und dem gleich-

zeitigen Vorliegen einer Osteoporose kombiniert werden.

Hormone replacement therapy may be considered for the prevention of SIGN 2015 63 n. z. conditional | 1++ nein

vertebral, non-vertebral and hip fractures in younger postmenopausal women.

Tibolone may be considered to prevent vertebral and non-vertebral fractures SIGN 2015 64 ja conditional | 1++, 1+ | nein

in younger postmenopausal women, particularly those with menopausal

symptoms.

Hormone therapy should be prescribed for symptomatic postmenopausal SOGC 2014 | S12 n. z. A | ja

women as the most effective option for menopausal symptom relief.

It represents a reasonable choice for the prevention of bone loss and fracture S12 n. z. A | ja

in this patient population.

Physicians may recommend low-and ultralow-dosage estrogen therapy to SOGC 2014 | S12 n. z. A | ja

symptomatic women for relief of menopausal symptoms

but should inform their patients that, despite the fact that such therapy has S12 n. z. A | ja

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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A3.4.4.3.5 Antiresorptive Therapie (T5)

13 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien die Indikation zur
antiresorptiven Therapie, das Osteonekroserisiko unter antiresorptiver Therapie, die Therapie mit Bisphosphonaten wie Etidronat, die
Therapie mit Denosumab und eine Therapie mit selektiven Ostrogenrezeptor Modulatoren (SERM) angesprochen.

Tabelle 94: VV5/T5 — K1 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (allgemein) (Zuordnung

Kernaussage SIBNE TaDEIIE 1) ... ..ottt b e bt e s e e bt e bt e st e e bt e b e es b e e he e s bt e Rt e e b e oA beeb e e eb e et e e neenb e et e eb e e nbeenbeeneenrn 216
Tabelle 95: V5/T5 — K2 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (Osteonekroserisiko)
(Zuordnung Kernaussage SIENE TADEIIE 19) .....c.iciiiiiiei ettt et e s e e s e te e st e s se e tees s e aseeseensesseebeeneeaseenteeneenneenseenee e 217
Tabelle 96: VV5/T5 — K3 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (Bisphosphonate)

(Zuordnung Kernaussage SIENE TADEIIE 19) .......eciiiieiiee ettt et et e s s e ae e st e s se e tees s e ese e seeneeaseesseeneeaseenteaneenneeneeenee e 218
Tabelle 97: V5/T5 — K4 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (Bisphosphonate —

Etidronat) (Zuordnung Kernaussage SIENE TaElle 19) ...ttt bbbt e e b b et e e b e reenbeenee e 221
Tabelle 98: VV5/T5 — K5 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (Denosumab) (Zuordnung
Kernaussage SIBNE TADEIIE 19) ......cui ettt et e s te e teese e e Re e bees e e s Re e s tees e e aRe e st e ese e e Eeenteas e e aRe et e aneenreenteaneenraeneenneenren 222
Tabelle 99: V5/T5 — K6 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (SERM) (Zuordnung
Kernaussage SIBNE TADEIIE 1) ......cui ittt e e e te e teese e s Re e tees e e e Re e tees e e eRe e st e e s e e e Eeentees e e eae e e e eneeneeenteaneenneentenneenren 224
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Tabelle 94: VV5/T5 — K1 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (allgemein) (Zuordnung
Kernaussage siehe Tabelle 19)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur | Original Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, | GOR LoE (ja, nein, unklar)
n. z.)

Raloxifene or ibandronate may be appropriate initial therapy in some cases AACE 2016 | 4 n. z. A 1 ja

where patients requiring drugs with spine-specific efficacy.

Es gibt keine belastbaren Daten, die den Nutzen eines zeitweiligen Absetzen DGI 2016 21 ja statement n. a. nein

der Antiresorptiva (drug holiday) darstellen. Es lasst sich keine Empfehlung

ableiten.

Antiresorptive drugs are recommended in patients with osteoporosis Gluszko 259 nein B n. a. unklar

confirmed by dual-energy X-ray absorptiometry (DXA). Proanabolics 2014

(teriparatide) and drugs of dual action (strontium ranelate) are efficient in

reducing the risk of fractures, regardless of the baseline BMD and bone

metabolism score.

Anti-resorptive therapy is recommended for reduction of fracture risk in RACGP 67 n. z. A nein ja

people over 75 years of age with osteoporosis. 2017

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
BMD: bone mineral density; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht
angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -216 -



Rapid Report V17-02

Version 1.0

DMP Osteoporose

10.04.2018

Tabelle 95: V5/T5 — K2 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (Osteonekroserisiko)

(Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 19)

Indikation fiir dentale Implantate haben, sollten weitere

sollte bei allen Patienten mit onkologischer Grunderkrankung
(fremdanamnestisch) die Prognose quoad vitam erhoben und in die
Indikationsfindung einbezogen werden.

Allgemeinerkrankungen und systemische Faktoren, die mit einer erhdhten
Wundheilungsstérung assoziiert sein kdnnen, erhoben werden. AuRerdem

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)
Das Risiko der Entwicklung einer Osteonekrose der Kiefer wird DGI 2016 12 ja statement | n. a. nein
beeinflusst von:
= der Grunderkrankung, die die antiresorptive Therapie impliziert,
= dem antiresorptiven Medikament,
= dessen Applikationsfrequenz und -dauer,
= Begleiterkrankungen und weiteren Medikamenten sowie
= weiteren Faktoren.
Bei allen Patienten unter bzw. nach antiresorptiver Therapie, die eine DGI 2016 13 n.z soll n. a. ja
Indikation flr dentale Implantate haben, soll zunéchst das individuelle
Osteonekroserisiko evaluiert werden, da die Osteonekrose Folge einer
entziindlichen Implantat-komplikation sein kann. Wichtige Einfluss-
faktoren sind:
= Grunderkrankung,
= antiresorptive Medikation:
o Applikationsart
= Dauer und
@ Frequenz,
= weitere Medikation/ Therapie: Hormontherapie, Immun- oder
Antikorpertherapie, Chemothearpie, antiangiogenetische Therapie,
Kopf-Hals-Strahlentherapie und
= vorausgegangene Osteonekrose der Kiefer.
Bei allen Patienten unter bzw. nach antiresorptiver Therapie, die eine DGI 2016 13 n.z sollte n. a. nein

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 96: VV5/T5 — K3 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (Bisphosphonate) (Zuordnung

Kernaussage siehe Tabelle 19)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Bisphosphonates should be used as first-line pharmacologic treatment for
osteoporosis.

AAFP 2015

266

IE

A

n.a.

Ja

Recommendation 3: ACP recommends that clinicians offer pharmacologic
treatment with bisphosphonates to reduce the risk for vertebral fracture in
men who have clinically recognized osteoporaosis.

ACP 2017

824

ja

weak

low

nein

Im Anschluss an eine proximale Femurfraktur soll Zoledronat erst ab
einem Zeitintervall von 2 Wochen nach der Operation der Femurfraktur
verabreicht werden, da erst dann eine signifikante Reduktion der
Frakturrate und der Mortalitat nachgewiesen ist.

DVO 2017

165

ja

1+

ja

The efficacy of bisphosphonates in the prevention of fractures has been
documented in patients with a T-Score of less than —2.0 SD (vertebrae)
and less than —2.5 SD (hip), subject to adequate vitamin D supply.
Therefore, treatment with bisphosphonates should be preceded by BMD
assessment and elimination of any vitamin D deficits.

Long-term clinical studies have shown that bisphosphonates containing
nitrogen significantly reduce the risk of vertebral and nonvertebral
fractures, including hip fractures. Therefore, they are widely used in
the treatment of osteoporosis in men and postmenopausal women.

Gluszko
2014

259

259

nein

nein

ja

ja

Intravenous bisphosphonates (ibandronate, zoledronate) are recommended
for patients unable to take drugs orally: immobilized (e.g., following
a stroke) or suffering from some gastrointestinal disorders.

Gluszko
2014

260

nein

ja

The efficacy of bisphosphonates in reducing fractures can be inferred from
meta-analyses or post-hoc analyses. Therefore, bisphosphonate therapy in
postmenopausal women and in men should be recommended as first line
for the primary prevention, and should be started at the beginning of
glucocorticoid therapy.

ISO 2016

11

ja

ja

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 96: VV5/T5 — K3 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (Bisphosphonate) (Zuordnung

Kernaussage siehe Tabelle 19) (Fortsetzung)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

The approach recommended for decision making is based on fracture
probabilities derived from FRAX and can be applied to men and women.
This approach is underpinned by cost-effectiveness analysis with generic
alendronate as the intervention. The assumptions used on cost-
effectiveness are conservative and would permit the use of second line
intervention in approximately 20 % of patients.

NOGG 2017

25

IE

B

1b

nein

For residents who are at high risk of fractures, we recommend that
alendronate (weekly) or risedronate (weekly or monthly) be used as first-
line therapy.

OC 2015

ja

strong

moderate

ja

For residents who are at high risk of fractures and who have difficulty
taking oral medications, we recommend that zoledronic acid be used as
first-line therapy.

OC 2015

ja

strong

moderate

ja

Bisphosphonate therapy should be considered for the primary prevention
of vertebral fractures in women with osteopenia who are at least 10 years
postmenopause.

RACGP
2017

41

nein

Bisphosphonate therapy (alendronate, risedronate or zoledronic acid) is
recommended for reducing the risk of vertebral and non-vertebral fractures
in postmenopausal women and men over the age of 50 at high risk of
fracture (those with osteoporosis by bone mineral density [BMD] criteria
or a prior minimal trauma fracture).

RACGP
2017

41

ja

Zoledronic acid is recommended to prevent further fractures in
postmenopausal women with hip fracture who are unable or unwilling to
take oral osteoporosis treatments, without undertaking BMD
measurements if these are felt to be inappropriate or impractical.

SIGN 2015

35

ja

strong

1++

ja

Alendronic acid is recommended to prevent vertebral fractures, non-
vertebral fractures and hip fractures in postmenopausal women with pre-
existing vertebral fractures and/or DXA-proven osteoporosis.

SIGN 2015

53

ja

strong

1++, 1+,

ja

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-219 -




Rapid Report V17-02

Version 1.0

DMP Osteoporose

10.04.2018

Tabelle 96: VV5/T5 — K3 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (Bisphosphonate) (Zuordnung

Kernaussage siehe Tabelle 19) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)
Risedronate is recommended to prevent vertebral fractures, non-vertebral SIGN 2015 | 54 ja strong 1++, 4 ja
fractures and hip fractures in postmenopausal women with pre-existing
vertebral fractures and/or DXA-proven osteoporosis.
Zoledronic acid is recommended to prevent vertebral, non-vertebral and SIGN 2015 | 54 n.z. strong n.z ja
hip fractures in postmenopausal women with pre-existing vertebral
fractures or DXA-proven osteoporosis. It should be considered in those
who are intolerant of oral therapy and those in whom adherence with oral
therapy may be difficult.
Zoledronic acid may be considered to prevent clinical fractures and reduce | SIGN 2015 | 55 n.z condition | n. z. nein
mortality in selected postmenopausal women who have suffered a hip al
fracture. It should be considered in those who are intolerant of oral therapy
and those in whom adherence with oral therapy may be difficult.
Oral ibandronic acid (150 mg monthly) may be considered to prevent SIGN 2015 | 55 n. z condition | n. z. nein
vertebral fractures in postmenopausal women with DXA-proven al
osteoporosis.
Intravenous ibandronic acid (3 mg every three months) may be considered | SIGN 2015 | 55 n .z condition | n. z. nein
to prevent vertebral fractures in postmenopausal women with DXA-proven al
osteoporosis who are intolerant of oral therapy or those in whom
adherence to oral therapy may be difficult.
Alendronate, risedronate, and zoledronic acid are valuable first-line agents | SOGC 2014 | S12 n. z. A I ja
of choice in the treatment of postmenopausal osteoporosis and should be
considered to decrease the risk of vertebral, nonvertebral, and hip
fractures.
Conclusion: By reducing vertebral, nonvertebral and hip fractures, SRBMM 519 ja A n. a. ja
alendronate has a grade A recommendation for treating osteoporosis. 2015
Conclusion: By reducing vertebral, nonvertebral and hip fractures, SRBMM 519 ja A la ja
risedronate has a grade A recommendation for treating osteoporosis. 2015
(Fortsetzung)
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Tabelle 96: VV5/T5 — K3 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (Bisphosphonate) (Zuordnung

Kernaussage siehe Tabelle 19) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

Conclusion: Ibandronate has a grade A recommendation for reducing SRBMM 519 ja A 1b ja

vertebral fractures. 2015

Conclusion: By reducing vertebral, nonvertebral and hip fractures, SRBMM 519 ja A 1b ja

risedronate® has a grade A recommendation for treating osteoporosis. 2015

a: Falls alle GoR ,,unklar sind, erfolgt eine zusatzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
b: Vermutlich Ubertragungsfehler in der LL. Wahrscheinlich ist Zoledronat gemeint, da diese Empfehlung unter Zoledronat eingeordnet ist.
ACP: American College of Physicians; BMD: bone mineral density; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; FRAX: Fracture Risk Assessment Tool; GoR: Grade
of Recommendation; LL: Leitlinie; LOE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SD: standard deviation

Tabelle 97: V5/T5 — K4 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (Bisphosphonate — Etidronat)

(Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 19)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n.z)) | GOR LoE (ja, nein,
unklar)
For residents who are at high risk of fractures, we suggest that etidronate OC 2015 5 n. z. conditional | moderate nein
not be used.
Cyclical etidronate may be considered to prevent vertebral fractures in SIGN 2015 | 56 ja conditional | 1++ nein
postmeno-pausal women when other drugs are poorly tolerated or
contraindicated.
Etidronate is a weak antiresorptive agent and is not recommended as a SOGC 2014 | S12 n.z D | nein
first-line agent of choice for the treatment of osteoporosis.
Etidronate SRBMM 519 ja A la ja
Reduces vertebral fractures by approximately 40 % but not nonvertebral 2015
fractures. The drug has fallen into disuse.
a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 98: VV5/T5 — K5 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (Denosumab) (Zuordnung

Kernaussage siehe Tabelle 19)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?

(ja, nein,
unklar)

Denosumab (fully human monoclonal antibody against RANK ligand
activity) demonstrates fast and efficient reduction of the rate of bone
resorption, reducing fracture risk in postmenopausal women within

a broad age group, and in men receiving anti-androgen therapy in

the treatment of prostate cancer.

It can also be administered in patients with renal insufficiency.

Gluszko
2014

260

260

n. z.

A

ja

nein

Following cessation of denosumab therapy rapid bone loss occurs.
Whether this results in an increase in fracture risk is unclear but there are
case reports of vertebral fractures, often multiple, occurring within 18
months after stopping treatment. Although further studies are required, in
patients who stop denosumab, switching to an alternative therapy such as a
bisphosphonate should be considered.

NOGG 2017

14

ja

nein

For residents who are at high risk of fractures and who have difficulty
taking oral medications, we recommend that denosumab be used as first-
line therapy.

OC 2015

nein

strong

moderate

ja

Denosumab is recommended for the treatment of osteoporaosis in
postmenopausal women at increased risk of minimal trauma fracture.

RACGP
2017

47

ja

Denosumab should be considered as an alternative to bisphosphonates for
the treatment of men at increased risk of minimal trauma fracture.

RACGP
2017

47

nein

Denosumab is recommended to prevent vertebral, non-vertebral and hip
fractures in postmenopausal women with DXA-proven osteoporosis for
whom oral bisphosphonates are unsuitable due to contraindication,
intolerance or inability to comply with the special administration
instructions.

SIGN 2015

62

strong

ja

Denosumab is contraindicated in patients with hypocalcaemia and should
be used with caution in patients with renal impairment. Patients who are
treated with denosumab should be given calcium and vitamin D
supplementation unless their dietary intake is adequate.

SIGN 2015

62

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 98: VV5/T5 — K5 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (Denosumab) (Zuordnung

Kernaussage siehe Tabelle 19) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z.) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)

Denosumab is an effective antiresorptive agent, shown to reduce the risk SOGC 2014 | S12 n. z. A | ja

of vertebral, non-vertebral, and hip fractures,

and should be considered as a first-line agent of choice in the treatment of S12 n.z A | ja

postmenopausal osteoporosis in women at a high fracture risk.

Conclusion: By reducing vertebral, nonvertebral and hip fractures, SRBMM 519 ja A 1b ja

denosumab has a grade A recommendation for treating osteoporosis. 2015

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).

DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen;

RANK: receptor activator of NF-kB
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Tabelle 99: V5/T5 — K6 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — antiresorptive Therapie (SERM) (Zuordnung
Kernaussage siehe Tabelle 19)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z.) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)

Administration of raloxifene (SERM) may be considered in Gluszko 260 nein B n. a. unklar

postmenopausal women with hyperlipemia, and especially in those with 2014

an increased risk of breast cancer.

For residents who are at high risk of fractures, we suggest that raloxifene OC 2015 5 nein conditional | moderate nein

not be used.

Selective oestrogen receptor modulators (SERMSs) should be considered as | RACGP 50 n. z. A n. a. ja

a treatment option for postmenopausal women with osteoporosis where 2017

vertebral fractures are considered to be the major osteoporosis risk (on the

basis of low spine bone mineral density and/or an existing vertebral

fracture) and where other agents are poorly tolerated. SERMs may be

particularly useful in younger post-menopausal women at risk of vertebral

fracture and who have a prior or family history of breast cancer.

Raloxifene may be considered as a treatment option for the prevention of SIGN 2015 | 64 ja conditional | 1++, 1+ nein

vertebral fractures in postmenopausal women when other treatments are

contraindicated or unsuitable.

Treatment with raloxifene may be considered to decrease the risk of SOGC 2014 | S12 n.z A | ja

vertebral fractures, bearing in mind that this agent has not been shown to

be effective in reducing the risk of non-vertebral or hip fractures.

Conclusion: Selective estrogen receptor modulators (SERMs) are SRBMM 519 ja A 1a, 2b ja

indicated for treating osteoporosis by reducing vertebral fractures. 2015

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

modulators

GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SERM: selective oestrogen receptor
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A3.4.4.3.6 Medikamente mit antiresorptiver und / oder anaboler Wirkung (T6)

9 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien die Therapie mit
Strontiumranelat, Parathormon und Teriparatid angesprochen.

Tabelle 100: V5/T6 — K1 Therapeutische MaRnahmen — medikamentdse Therapie — Medikamente mit antiresorptiver und / oder

anaboler Wirkung (Strontiumranelat) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 20).........cooooiiiiiiiiiic e 226
Tabelle 101: V5/T6 — K2 Therapeutische MaBnahmen — medikamenttse Therapie — Medikamente mit antiresorptiver und / oder
anaboler Wirkung (Teriparatid) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 20) ..o 227
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Tabelle 100: V5/T6 — K1 Therapeutische Malinahmen — medikamentdse Therapie — Medikamente mit antiresorptiver und / oder anaboler
Wirkung (Strontiumranelat) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 20)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)
Antifracture efficacy of strontium ranelate has been documented Gluszko 260 n. z. A n. z. ja

regardless of the baseline fracture risk (FRAX) in women with osteopenia, | 2014
with osteoporosis in a broad range of age groups, also those over 80 years,

and in men with osteoporosis. It should be used with caution in patients at n. z. B n. z. unklar
a high risk of cardiovascular diseases.

Strontium ranelate at a dose of 2 g per day is an effective second-line RACGP 57 ja A n. a. ja
option for reducing the risk of further osteoporotic fractures in 2017
postmenopausal women with prevalent fractures. Strontium ranelate
should not be used in patients with previous or clinically active
cardiovascular disease or uncontrolled hypertension and should only be
used when other medications for the treatment of osteoporosis are
unsuitable.

Strontium ranelate may be considered for the treatment of severe SIGN 2015 | 60 ja conditional | 1++,1+,4 | nein
postmenopausal osteoporosis to reduce the risk of vertebral and non-
vertebral fractures in patients without established cardiovascular disease
when other treatments are contraindicated.

Conclusion: Strontium ranelate is effective in reducing vertebral and SRBMM 521 ja A 1a, 2b ja
nonvertebral fractures, but its use is restricted to patients with a high risk 2015
of fracture and with no risk of cardiovascular disease.

Strontium ranelate may be considered as a second-line drug, taking into SRBMM 523 ja D n. a. nein
account its limitations. 2015

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
FRAX: Fracture Risk Assessment Tool; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 101: V5/T6 — K2 Therapeutische MaRnahmen — medikamenttse Therapie — Medikamente mit antiresorptiver und / oder anaboler

Wirkung (Teriparatid) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 20)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)
Treatment with teriparatide should always be followed by antiresorptive AACE 2016 | 6 n. z. A 1 ja
agents to prevent bone density decline and loss of fracture efficacy.
In patients who cannot tolerate or whose symptoms do not improve with AAFP 2015 | 266 ja A n. a. ja
bisphos-phonate therapy, teriparatide (Forteo) and denosumab (Prolia) are
effective alternative medications to prevent osteoporosis fractures.
Parathormone analogs (teriparatide and rhPTHZ1-84) demonstrate high Gluszko 260 nein B n. a. unklar
efficacy in reducing the risk of all types of fracture in severe osteoporosis | 2014
in postmenopausal women and in men, as well as in glucocortico-
steroid-induced osteoporosis. For safety reasons, administration of the
drug should not exceed 24 months.
An antiresorptive should be used after discontinuation of parathormone 260 nein D n. a. nein
analog to maintain the therapeutic effect.
Teriparatide treatment is indicated for severe osteoporosis, and in men ISO 2016 22 nein A n. a. ja
who experience a new spine or hip fracture after 1 year of treatment with
other drugs listed in the Note 79.
For residents who are at high risk of fractures, we suggest teriparatide. OC 2015 5 n. z. conditional | moderate nein
Teriparatide treatment is recommended to reduce fracture risk in RACGP 54 ja A n. a. ja
postmenopausal women and men over the age of 50 with osteoporosis who | 2017
have sustained a subsequent fracture while on anti-resorptive therapy, or in
whom anti-resorptive therapy is contraindicated.
Anabolic therapy with teriparatide may be considered for reduction of RACGP 67 n.z C n. a. nein
vertebral fracture risk in people over 75 years of age with osteoporosis. 2017
Teriparatide (parathyroid hormone 1-34) is recommended to prevent SIGN 2015 | 61 ja strong 1+, 2- ja
vertebral and non-vertebral fractures in postmenopausal women with
severe osteoporosis and may be of particular value in patients at high risk
of vertebral fracture.
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 227 -



Rapid Report V17-02

Version 1.0

DMP Osteoporose

10.04.2018

Tabelle 101: V5/T6 — K2 Therapeutische MaRnahmen — medikamenttse Therapie — Medikamente mit antiresorptiver und / oder anaboler
Wirkung (Teriparatid) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 20) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z.) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)

Treatment with teriparatide should be considered to decrease the risk of SOGC 2014 | S12 n. z. A | ja

vertebral and non-vertebral fractures in postmenopausal women with

Severe 0steoporosis.

and should also be considered in postmenopausal women experiencing n.z A | ja

bone loss or a new fracture despite antiresorptive therapy.

Conclusion: Teriparatide reduces fractures, both vertebral and SRBMM 521 ja A 1a, 2b ja

nonvertebral. 2015

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).

GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; rhPTHZ1-84: recombinant human

parathyroid hormone 1-84
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A3.4.43.7 Kombinationstherapien (T7)

2 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien die Kombination von
Ostrogen oder Raloxifen mit einer antiresorptiven Therapie angesprochen.

Tabelle 102: V5/T7 — K1 Therapeutische MaRnahmen — medikamenttse Therapie — Kombinationstherapie (allgemein) (Zuordnung
KErnauSsSage SIBNE TADEIIE 21) ... .ottt bbbt e s e e bt e bt e st e e bt e b e es e e e b e e s bt e s e e e bt et e eb e e ebe et e eRe e nbe e beeb e e sbeenbeeneenrn 230
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Tabelle 102: V5/T7 — K1 Therapeutische Manahmen — medikamenttse Therapie — Kombinationstherapie (allgemein) (Zuordnung

Kernaussage siehe Tabelle 21)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.) | GoOR LoE (ja, nein,
unklar)

Until the effect of combination therapy on fracture risk is demonstrated AACE 2016 | 6 n. z. C 4 nein

AACE does not recommend concomitant use of these agents for

prevention or treatment of postmenopausal osteoporosis.

If estrogen is being given for treatment of menopausal symptoms or AACE 2016 | 6 n.z D 4 nein
raloxifene is administered to reduce the risk of breast cancer, an additional

agent such as a bisphosphonate, denosumab, or teriparatide may be

considered in higher-rise patients.

Combined denosumab and teriparatide achieves a better BMD response AACE 2016 | 6 n. z. B 1 nein

versus either agent alone, but no fracture data are available.

Eine Kombinationstherapie zur Behandlung einer Osteoporose kann im DVO 2017 194 ja 0 4 SIGN nein
Einzelfall erwogen werden. (EK)

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

AACE: American Association of Clinical Endocrinologists; BMD: bone mineral density; EK: Expertenkonsens; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie;
LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen; SIGN: Scottish Intercollegiate Guideline Network
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A3.4.4.3.8 Andere Substanzen (T8)

1 Leitlinie gibt Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei wird von der Leitlinie die Therapie mit Flavonoiden angesprochen.

Tabelle 103: V5/T8 — K1 Therapeutische MaRnahmen — medikamentdse Therapie — andere Substanzen (Flavonoide) (Zuordnung
KErnausSage SIBNE TADBIIE 22) ...ttt bttt e st e bt e bt es e e e bt e b e es e e e b e et e e Rt e e b e et e e b e e eb e et e e Rt e nb e e beeb e e nbeenbenneenrn 232
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Tabelle 103: V5/T8 — K1 Therapeutische MaRnahmen — medikamenttse Therapie — andere Substanzen (Flavonoide) (Zuordnung

Kernaussage siehe Tabelle 22)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.) | GoOR LoE (ja, nein,
unklar)
Isoflavones can have a favourable effect on BMD, but they are not SRBMM 519 nein A n. a. ja
recommended for treating osteoporosis due to a lack of data on their 2015
efficacy in fractures.
a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
BMD: bone mineral density; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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A3.4.5 Monitoring (V6)
A3.45.1 Therapiedauer (T1)

7 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien allgemeine Aspekte,
die Therapiedauer bei Denosumab, Strontiumranelat, Teriparatid und Bisphosphonaten angesprochen.

Tabelle 104: V6/T1 — K1 Monitoring — Therapiedauer (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 23).......c.cccccoovevviieiviiecinennns 234
Tabelle 105: V6/T1 — K2 Monitoring — Therapiedauer (Denosumab) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 23)........ccccccoovviveviiceiienns 236
Tabelle 106: V6/T1 — K3 Monitoring — Therapiedauer (Strontiumranelat) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 23)...........cccocveinenns 236
Tabelle 107: V6/T1 — K4 Monitoring — Therapiedauer (Teriparatid) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 23).........cccooeviiiiiinieiinnnns 236
Tabelle 108: V6/T1 — K5 Monitoring — Therapiedauer (Bisphosphonate) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 23) ........cccccevviieiinnnns 237
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Tabelle 104: V6/T1 — K1 Monitoring — Therapiedauer (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 23)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)

Other therapeutic agents should be continued for as long as clinically AACE 2016 | 6 n. z. D 4 nein

appropriate.

Recommendation 2: ACP recommends that clinicians treat osteoporotic ACP 2017 824 ja weak low nein

women with pharmacologic therapy for 5 years.

Eine spezifische Osteoporose-Therapie soll nach jeweils 3-5 Jahren DVO 2017 205 n. z. A 2+ ja

Therapie-dauer hinsichtlich Nutzen und Risiko reevaluiert werden.

Fur die individuelle Entscheidung beziglich einer Langzeittherapie der DVO 2017 209 nein B 4 SIGN nein

Osteoporose sollen Nutzen und Risiko der eingesetzten Substanz, die (EK)

Hohe des Frakturrisikos, der Therapieverlauf sowie die eingesetzte

Substanz in die Uberlegungen einbezogen werden.

The duration of antiresorptive treatment in women who are undergoing or | RACGP 72 n. z. D n. a. nein

have completed Al therapy should be individualised and based on absolute | 2017

fracture risk.

(Fortsetzung)
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Tabelle 104: V6/T1 — K1 Monitoring — Therapiedauer (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 23) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)
Treatment should last as long as necessary to decrease the risk of fractures | SRBMM 521 ja D n. a. nein
to acceptable levels. Although there is no one official definition of what is | 2015

considered an acceptable level, it has been suggested that a BMD > -2.5T
in patients with no fractures or >-2T in patients with 1 previous fracture
(more than 3-5 years) could be an acceptable level. If the fracture is recent
(less than 3-5 years), the situation is considered at risk, even if the BMD is
above -2T. The achievement of objectives should be assessed every 3-5
years. If the goals are considered achieved, the treatment may be
discontinued in the manner as described later in this document. Otherwise,
treatment should be continued. In this case, if a number of years have
passed (approx. 6 for zoledronate and approx. 10 for alendronate,
risedronate and denosumab) and it is deemed advisable to change to a drug
with a different mechanism of action due to the risk of developing an
atypical femoral fracture then teriparatide or, if necessary (and possible),
strontium ranelate should be used. If the decision is made to discontinue
treatment, then the increased risk of fracture this entails should be taken
into account. This risk is small with bisphosphonates, which remain bound
to the bone and can therefore be discontinued, leaving the patient untreated
for a few years. The discontinuation of denosumab is followed by
increased bone turnover. A mild antiresorptive agent (a SERM or a single
injection of a half dose of zoledronate) should therefore be administered,
at least temporarily.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

ACP: American College of Physicians; Al: aromatase inhibitors; BMD: bone mineral density; EK: Expertenkonsens; GoR: Grade of Recommendation; LL.:
Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SERM: selective estrogen receptor modulator; SIGN: Scottish Intercollegiate

Guideline Network
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Tabelle 105: V6/T1 — K2 Monitoring — Therapiedauer (Denosumab) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 23)
Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)
A drug “holiday” is not recommended with denosumab. AACE 2016 | 6 n. z. A 1 ja
a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen
Tabelle 106: V6/T1 — K3 Monitoring — Therapiedauer (Strontiumranelat) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 23)
Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GOR LoE (ja, nein,
unklar)
Strontium ranelate may be continued for up to 10 years in postmenopausal | SIGN 2015 | 70 ja conditional | 1++, 2- nein
women with severe osteoporosis when other treatments are unsuitable.
a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen
Tabelle 107: V6/T1 — K4 Monitoring — Therapiedauer (Teriparatid) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 23)
Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.) | GOR LoE (ja, nein,
unklar)
Treatment with teriparatide should be limited to 2 years. AACE 2016 | 5 n. z. A 1 ja
a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 108: V6/T1 — K5 Monitoring — Therapiedauer (Bisphosphonate) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 23)

10.04.2018

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?

(ja, nein,
unklar)

For oral bisphosphonates, consider a “bisphosphonate holiday” after 5
years of stability in moderate-risk patients.

AACE 2016

nein

For oral bisphosphonates, consider a “bisphosphonate holiday” after 6 to
10 years of stability in higher-risk patient.

AACE 2016

nein

For intravenous (V) zoledronic acid, consider a drug holiday after 3
annual doses in moderate-risk patients and after 6 annual doses in higher-
risk patients.

AACE 2016

nein

Teriparatide or raloxifene may be used during the “bisphosphonate
holiday” period for higher-risk patients.

AACE 2016

5/6

nein

The ending of the “holiday” for bisphosphonate treatment should be based
on individual patient circumstances (fracture risk or change in BMD or
BTMs).

AACE 2016

nein

Based on the evidence above, continuation of bisphosphonate treatment
beyond 3-5 years (3 years for zoledronic acid and 5 years for alendronate,
ibandronate and risedronate) can generally be recommended in the
following situations:

= age 75 years or more

= previous history of a hip or vertebral fracture

= occurrence of one or more low trauma fractures during treatment, after
exclusion of poor adherence to treatment (for example less than 80 % of
treatment has been taken) and after causes of secondary osteoporosis
have been excluded

= current treatment with oral glucocorticoids > 7.5 mg prednisolone / day
or equivalent

NOGG 2017

17

nein

b

nein

Treatment review should be performed after 5 years of treatment with
alendronate, risedronate or ibandronate and after 3 years of treatment with
zoledronic acid. [...]

NOGG 2017

17

nein

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 108: V6/T1 — K5 Monitoring — Therapiedauer (Bisphosphonate) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 23) (Fortsetzung)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)
There is no evidence base to guide decisions about treatment beyond 10 NOGG 2017 | 17 nein n.a n.a unklar

years and management of such patients should be considered on an
individual basis.

Reconsider the need to continue bisphosphonate therapy after 5 — 10 years | RACGP 41 n. z. D-consensus | n. a. nein
in postmenopausal women and men over the age of 50 with osteoporosis 2017
who have responded well to treatment (T-Score > -2.5 and no recent
fractures). If BMD remains low (T-Score <-2.5) and / or there are
incident vertebral fractures, continue treatment. Treatment should be
restarted if there is evidence of bone loss, especially at the hip, or if a
further minimal trauma fracture is sustained.

Bisphosphonate therapy should be evaluated every five years to determine | SIGN 2015 | 58 ja 4| 2+, 2- nein
if the benefits in continuing therapy outweigh potential risks.

Risedronate may be continued for up to seven years in postmenopausal SIGN 2015 | 69 ja conditional | 1+, 2+ nein
women with osteoporosis.

Alendronic acid may be continued for up to 10 years in postmenopausal SIGN 2015 | 69 ja conditional | 1++ nein
women with osteoporosis,especially those that are at high risk of vertebral

fracture.

Zoledronic acid may be continued for three years in postmenopausal SIGN 2015 | 70 ja conditional | 1++ nein

women with osteoporosis. After an interval of at least three years without
treatment, fracture risk may be reassessed to determine the need for further
therapy.

(Fortsetzung)
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Tabelle 108: V6/T1 — K5 Monitoring — Therapiedauer (Bisphosphonate) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 23) (Fortsetzung)

manner as described later in this document. Otherwise, treatment should
be continued. In this case, if a number of years have passed (approx. 6 for
zoledronate and approx. 10 for alendronate, risedronate and denosumab)
and it is deemed advisable to change to a drug with a different mechanism
of action due to the risk of developing an atypical femoral fracture then
teriparatide or, if necessary (and possible), strontium ranelate should be
used.

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)
The achievement of objectives should be assessed every 3-5 years. If the SRBMM 521 nein D n. a. nein
goals are considered achieved, the treatment may be discontinued in the 2015

Same sex

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; BTM: bone turnover marker; GoR: Grade of Recommendation; IV: intravenous; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht
angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; T-Score: number of standard deviations (SDs) of the BMD measurement above or below that of young healthy adults of the
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A3.45.2 Verlaufskontrollen (T2)

17 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien die Durchfiihrung
von Verlaufskontrollen bei verschiedenen Subpopulationen (beispielsweise Patientinnen und Patienten mit Glukokortikoid-Therapie oder
bei Organtransplantationen angesprochen. Des Weiteren werden Empfehlungen zur Neuberechnung des Frakturrisikos, zu Kontrollen bei
antiresorptiver Therapie, zur Bestimmung von Knochenumbauparametern und der DXA-Messung gegeben.

Tabelle 109: V6/T2 — K1 Monitoring — Verlaufskontrollen (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)...........ccccccvviveivennne 241
Tabelle 110: V6/T2 — K2 Monitoring — Verlaufskontrollen (postmenopausale Frauen) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24).......... 243
Tabelle 111: V6/T2 — K3 Monitoring — Verlaufskontrollen (sekundére Osteoporose — ADT) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24) 243
Tabelle 112: V6/T2 — K4 Monitoring — Verlaufskontrollen (sekundére Osteoporose — GC) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)...244
Tabelle 113: V6/T2 — K5 Monitoring — Verlaufskontrollen (sekundére Osteoporose — Absetzen GC) (Zuordnung Kernaussage siehe
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Tabelle 114: V6/T2 — K6 Monitoring — Verlaufskontrollen (Organtransplantation) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)................ 246
Tabelle 115: V6/T2 — K7 Monitoring — Verlaufskontrollen (Frakturrisikokalkulation) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)........... 247
Tabelle 116: V6/T2 — K8 Monitoring — Verlaufskontrollen (antiresorptive Therapie) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24) ............ 248
Tabelle 117: V6/T2 — K9 Monitoring — Verlaufskontrollen (BTM) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)...........cccocevvvieviiieiinennns 249
Tabelle 118: V6/T2 — K10 Monitoring — Verlaufskontrollen (DXA) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24).........cccccevvvvevviiecivennns 250
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Tabelle 109: V6/T2 — K1 Monitoring — Verlaufskontrollen (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)

Follow-up of patients should ideally be conducted in the same facility with | AACE 2016 | 4 n. z. B 4 nein

the same machine.

Klinische Kontrollen sollten nach Einleitung einer spezifischen Therapie DVO 2017 209 nein B 4 SIGN nein

zunéchst alle 3 bis 6 Monate. (EK)

Sie sollten auf die Vertraglichkeit und zwischenzeitlich eingetretene 209 nein B 4 SIGN nein

Ereignisse, auch Frakturen fokussiert sein. (EK)

Bei Anderung duRerer Umstinde oder bei Hinweisen auf neue Frakturen 209 nein B 4 SIGN nein

sollten zusétzliche Kontrolluntersuchungen durchgefiihrt werden. (EK)

Die Haufigkeit der Wiederholung von Knochendichtemessungen sollte DVO 2017 211 n. z. B 4 SIGN nein

sich ohne spezifische Therapie an der Ausgangsknochendichte orientieren, (EK)

insbesondere an der Wahrscheinlichkeit, innerhalb des Messintervalls die

Interventionsschwelle beziglich einer spezifischen Therapie zu

Uberschreiten.

[...] Follow-up and monitoring of osteoporosis treatment by a specialist Gluszko 258 nein B n. a. unklar

are re-commended. 2014

Owing to poor compliance in the case of prolonged treatment and because | Gluszko 260 nein c n. a. nein

of possible adverse reactions, efficient cooperation of patients and doctors | 2014

and monitoring of treatment efficacy become very important. It is

recommended to monitor treatment by DXA (including VFA) and to

assess bone metabolism.

Review all patients 3—-6 months after initiating a specific pharmacological | RACGP 59 n.z B n. a. unklar

intervention for osteoporosis, and annually thereafter. Bone mineral 2017

density testing at the 3—6 month review is not indicated.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -241 -



Rapid Report V17-02

Version 1.0

DMP Osteoporose

10.04.2018

Tabelle 109: V6/T2 — K1 Monitoring — Verlaufskontrollen (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24) (Fortsetzung)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?

(ja, nein,
unklar)

Health care providers should understand that a stable or increasing bone
mineral density reflects a response to therapy in the absence of low-trauma
fracture or height loss due to vertebral-compression fracture. A
progressive decrease in bone mineral density, with the magnitude of bone
loss being greater than the precision error of the density assessment,
indicates a lack of response to current therapy. Management should be
reviewed and modified appropriately.

SOGC 2014

S12

A

ja

Changing the treatment due to a possible inadequate response may be

considered in the following circumstances:

= development of two successive fractures and

= two of the following three factors coinciding: development of a new
fracture, a reduction in BMD greater than the minimum significant
change and a reduction in bone turnover markers lower than the
minimum significant change.

SRBMM
2015

521

ja

nein

If the reason for the change is an apparent lack of response, it is advisable
to

= choose a drug that is considered to have a greater capacity to reduce
fractures,

= change an antiresorptive agent for a bone formation agent or
= change an oral drug for an injectable one.

SRBMM
2015

521

ja

nein

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; DXA: dual energy x-ray absorptiometry; EK: Expertenkonsens; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of
Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SIGN: Scottish Intercollegiate Guideline Network; VFA: vertebral fracture assessment
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Tabelle 110: V6/T2 — K2 Monitoring — Verlaufskontrollen (postmenopausale Frauen) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)

spine, hip, or both are not evaluable, consider monitoring using the 33%
radius site.

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n.z)) | GOR LoE (ja, nein,
unklar)
Monitor serial changes in lumbar spine, total hip, or femoral neck BMD; if | AACE 2016 | 4 n.z A 1 ja

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
BMD: bone mineral density; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen

Tabelle 111: V6/T2 — K3 Monitoring — Verlaufskontrollen (sekundére Osteoporose — ADT) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GOR LoE (ja, nein,
unklar)
Management of bone health should be reviewed 1-2 yearly in men on RACGP 73 n.z C n. a. nein
continuous ADT. 2017

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
ADT: androgen deprivation therapy; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 112: V6/T2 — K4 Monitoring — Verlaufskontrollen (sekundére Osteoporose — GC) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?

(ja, nein,
unklar)

Recommendations for follow-up treatment for prevention of GIOP

Adults age > 40 years continuing GC treatment who have had a

fracture that occurred after > 18 months of treatment with an oral

bisphosphonate or who have had a significant loss of bone mineral

density (> 10 % / year)

= Treat with another class of OP medication (teriparatide or denosumab;
or, consider IV bisphosphonate if treatment failure is judged to be due to
poor absorption or poor medication adherence) with calcium and
vitamin D over calcium and vitamin D alone or over calcium and
vitamin D and continued oral bisphosphonate.

Conditional recommendation because of very low-quality evidence

comparing benefits and harms of the compared treatment options in this

clinical situation

ACR 2017

12

conditional

very low

nein

Recommendations for follow-up treatment for prevention of GIOP

Adults age > 40 years who have completed 5 years of oral

bisphosphonate treatment and who continue GC treatment and are

assessed to be at moderate-to-high risk of fracture

= Continue active treatment (with an oral bisphosphonate beyond 5 years
or switch to 1V bisphosphonate [if concern with regard to adherence or
absorption] or switch to an OP treatment in another class) over calcium
and vitamin D alone.

Conditional recommendation because of very low-quality data on benefits
and harms in GC-treated patients, but moderate-quality data in the
general OP literature on benefits and harms of continuing treatment with
oral bisphosphonates past 5 years for people at high risk of fracture

ACR 2017

12

conditional

very low

nein

nicht zuzuordnen; OP: osteoporosis

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/nein/n. z.).
GC: glucocorticoids; GIOP: glucocorticoid-induced osteoporosis; GoR: Grade of Recommendation; 1V: intravenous; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.:
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Tabelle 113: V6/T2 — K5 Monitoring — Verlaufskontrollen (sekundére Osteoporose — Absetzen GC) (Zuordnung Kernaussage siehe

Tabelle 24)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?

(ja, nein,
unklar)

Recommendations for follow-up treatment for prevention of GIOP

Adults age > 40 years taking an OP medication in addition to calcium

and vitamin D who discontinue GC treatment and are assessed to be

at low risk of fracture

= Discontinue the OP medication but continue calcium and vitamin D
over continuing the OP medication.

Conditional recommendation made by expert consensus; evidence

informing it too indirect for the population and very low-quality

ACR 2017

12

conditional

very low

nein

Recommendations for follow-up treatment for prevention of GIOP

Adults age > 40 years taking an OP medication in addition to calcium

and vitamin D who discontinue GC treatment and are assessed to be

at moderate-to-high risk of fracture

= Complete the treatment with the OP medication over discontinuing the
OP medication.

Strong recommendation for high-risk patients based on expert consensus
that patients who are at high risk should continue an OP treatment in
addition to calcium and vitamin D

Conditional recommendation for moderate-risk patients because of lower
fracture risk compared to potential harms

ACR 2017

12

12

strong

conditional

n. z.

n. z.

ja

nein

OP: osteoporosis

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GC: glucocorticoids; GIOP: glucocorticoid-induced osteoporosis; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen;
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Tabelle 114: V6/T2 — K6 Monitoring — Verlaufskontrollen (Organtransplantation) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)

A spine x-ray should be taken every year, at least for the first 2 to 3 years | 1SO 2016 14 nein C n. a. nein

following transplantation, to assess vertebral fractures.

DXA should always be performed in organ-transplanted patients, 1SO 2016 14 ja B n. a. nein

immediately after transplantation and every 18 months thereafter for the
first three years. [...]

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.:

nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 115: V6/T2 — K7 Monitoring — Verlaufskontrollen (Frakturrisikokalkulation) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)

Empfehlungen

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?

(ja, nein,
unklar)

Hat sich eine Anderung der Therapie ergeben (z. B. Therapieabbruch
wegen duBerer Umsténde (z. B. tatsdchliche oder vermeintliche
Nebenwirkungen) soll eine Reevaluation des Frakturrisikos durchgefiihrt
werden.

DVO 2017

209

nein

A

4 SIGN
(EK)

ja

Consider recalculating fracture risk in the future:

= if the original calculated risk was in the region of the intervention
threshold® for a proposed treatment and only after a minimum of 2
years, or

= when there has been a change in the person’s risk factors

NICE 2012

72

nein

could be
used

consensus

unklar

If treatment is discontinued, fracture risk should be reassessed:
= after a new fracture regardless of when this occurs
= if no new fracture occurs, after 18 months to 3 years

NOGG 2017

17

nein

nein

[...] Reassessment of fracture risk in treated individuals can be performed
using FRAX with femoral neck BMD. The NOGG intervention thresholds
can then be used to guide the decision as to whether treatment can be
stopped for a period of time (Figure 1 der LL). If the hip BMD T-Score is
<-2.5, resumption of treatment should be considered regardless of FRAX-
derived fracture probability. [...]

NOGG 2017

17

ja

nein

Regularly re-assess fracture risk and requirement for anti-osteoporotic
therapy in patients who are not receiving therapy, but remain at increased
risk of fracture.

RACGP
2017

59

unklar

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
b: An intervention threshold is the level of risk at which an intervention is recommended. It is out of the scope of this guideline to recommend intervention
thresholds. Health-care professionals should follow local protocols or other national guidelines for advice on intervention thresholds.

BMD: bone mineral density; EK: Expertenkonsens; FRAX: Fracture Risk Assessment Tool; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of

Evidence; NOGG: National Osteoporosis Guideline Group; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SIGN: Scottish Intercollegiate Guideline Network; T-
Score: number of standard deviations (SDs) of the BMD measurement above or below that of young healthy adults of the same sex
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Tabelle 116: V6/T2 — K8 Monitoring — Verlaufskontrollen (antiresorptive Therapie) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)
Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)
Patienten unter oder nach antiresorptiver Therapie, die eine DGI 2016 26 ja sollen n. a. ja
implantologische Versorgung erhalten haben, sollen in eine
risikoadaptierte Nachsorge aufgenommen werden.
Bei antiresorptiver Therapie soll eine regelméaBige Kontrolle der Kalzium- | DKG 2017 319 n.z EK (soll) n. a. ja
Werte erfolgen, um eine Hypokalziamie zu vermeiden. Bei diesen
Patienten soll eine adéquate Kalzium Gesamtzufuhr gewahrleistet sein.
a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
EK: Expertenkonsens; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
- 248 -

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)



Rapid Report V17-02 Version 1.0
DMP Osteoporose 10.04.2018
Tabelle 117: V6/T2 — K9 Monitoring — Verlaufskontrollen (BTM) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)

Consider using BTMs for assessing patient compliance and therapy AACE 2016 | 4 n. z. B 1 nein

efficacy. Significant reductions in BTMs are seen with antiresorptive

therapy and have been associated with fracture reduction; significant

increases indicate good response to anabolic therapy.

[...] If biochemical markers of bone turnover indicate relapse from NOGG 2017 | 17 nein C n. a. nein

suppressed bone turnover and BMD has decreased following withdrawal,

resumption of treatment should be considered. [...]

Biochemical markers of bone turnover should not be routinely used for the | RACGP 59 n. z. D-consensus | n. a. nein

diagnosis of osteoporosis in general practice. Measurement of markers 2017

should be confined to specialist practice, and may be useful for the

monitoring of adherence to treatment and in the evaluation of secondary

causes of bone loss.

Measurement of BTMs may be considered to assess response to treatment | SIGN 2015 73 ja conditional | 1++, 2+ nein

in patients treated with selected antiosteoporosis drug therapies.

We suggest that clinicians consider measuring a bone turnover marker TES 2012 1804 | nein 2 PP unklar

(BTM) at 3 — 6 months after initiation of treatment using a bone resorption
marker [such as serum C-telopeptide of type I collagen (CTX) or serum or
urine N-telopep-tide of type I collagen (NTX)] for antiresorptive therapy
and a bone formation marker [such as serum procollagen | N-propeptide
(PINP)] for anabolic therapy.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; BTM: bone turnover marker; CTX: C-telopeptide of type | collagen; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of
Evidence; NTX: N-telopeptide of type I collagen; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PINP: procollagen | N-propeptide
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Tabelle 118: V6/T2 — K10 Monitoring — Verlaufskontrollen (DXA) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 24)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)

Obtain a baseline axial (spine and hip) DXA, and repeat DXA every 1to 2 | AACE 2016 | 4 n. z. B 2 nein

years until findings are stable. Continue with follow-up DXA every 1 to 2

years or at a less-frequent interval, depending on clinical circumstances.

Do not routinely repeat dual energy x-ray absorptiometry (DEXA) scans AAFP 2015 | 266 nein n. a. n. a. unklar

more often than once every two years.

In the absence of new risk factors, DXA screening should not be ACOG 2012 | 730 nein B n. a. nein

performed more frequently than every 2 years.

In the absence of new risk factors, DXA monitoring of therapy should not | ACOG 2012 | 730 nein B n. a. nein

be repeated once BMD has been determined to be stable or improved.

Recommendation 4: ACP recommends against bone density monitoring ACP 2017 824 nein weak low nein

during the 5-year pharmacologic treatment period for osteoporosis in

women.

Repeat BMD measurements by DXA after an interval of three years may SIGN 2015 72 ja conditional | 1++, 1+, 2+ | nein

be considered to assess response to treatment in postmenopausal women

on alendronic acid, ibandronic acid, zolendronic acid or denosumab

therapy.

[...] For patients treated with corticosteroids, a densitometric checkup at SRBMM 523 nein D n. a. nein

shorter intervals than for patients with postmenopausal osteoporosis may 2015

be justified.

We suggest that clinicians monitor BMD by DXA at the spine and hip TES 2012 1804 | nein 2 DO unklar

every 1 — 2 yr to assess the response to treatment. If BMD appears to
reach a plateau, the frequency of BMD measurements may be reduced.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

ACP: American College of Physicians; BMD: bone mineral density; DEXA/DXA: dual energy x-ray absorptiometry; GoR: Grade of Recommendation; LL:
Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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A3.4.6 Kooperation der Versorgungssektoren (V7)

7 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien Indikationen fir eine
Uberweisung zum Facharzt, die interdisziplinare Betreuung insbesondere bei Vorliegen von Fragilititsfrakturen und die Physiotherapie
uber die gesamte Versorgungskette hinweg angesprochen.

Tabelle 119: V7 — K1 Kooperation der Versorgungssektoren (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 25)........c.ccccocvvivivennnne 252
Tabelle 120: V7 — K2 Kooperation der Versorgungssektoren (Fracture Liaison Service) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 25) ....... 254
Tabelle 121: V7 — K3 Kooperation der VVersorgungssektoren (Physiotherapie) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 25)...........cc.c....... 255
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Tabelle 119: V7 — K1 Kooperation der Versorgungssektoren (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 25)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z.) | GoOR LoE (ja, nein,
unklar)

When a patient with normal BMD sustains a fracture without major AACE 2016 | 6 n. z. C 4 nein

trauma.

When recurrent fractures or continued bone loss occurs in a patient AACE 2016 |6 n.z C 4 nein

receiving therapy without obvious treatable causes of bone loss.

When osteoporosis is unexpectedly severe, has unusual features, or less AACE 2016 | 6 n. z. C 4 nein

common secondary conditions (e.g., hyperthyroidism,

hyperparathyroidism, hypercalciuria, or elevated prolactin) are identified.

When a patient has a condition that complicates management (e.g., AACE 2016 | 6 n.z C 4 nein

chronic kidney disease [CKD]: glomerular filtration rate [GFR] < 35,

hyperparathyroidism, or malabsorption).

Sind Laborwerte im Basislabor oder dem erweiterten Labor verandert, DVO 2017 140 n. z. B EK unklar

sollte ggfs. ein Spezialist in die weitere Diagnostik und Therapie

einbezogen werden.

Bei Hinweisen auf eine sekundare Ursache einer hohen Frakturgefahrdung | DVO 2017 150 nein B 4 SIGN nein

sollte eine fachspezifische Mitbetreuung der zugrundeliegenden (EK)

Erkrankung erfolgen.

Bei einem T-Score <-3,5 bei jiingeren Patienten sollte eine weitere DVO 2017 150 nein B 4 SIGN nein

Diagnostik ggfs. durch einen Fachspezialisten erwogen werden. (EK)

Bei Vorliegen einer monoklonalen Gammopathie unklarer Signifikanz DVO 2017 163 nein 0 EK nein

wird eine weiterflihrende Untersuchung durch Fachspezialisten

empfohlen. Fiir die Empfehlungen zu einer medikamentdsen Therapie

wird hier auf die aktuellen Empfehlungen der entsprechenden

Fachgesellschaften verwiesen.

Bei Risikofaktoren, die eine sekundare Osteoporoseform mitbegriinden, DVO 2017 181 ja A EK ja

soll eine fachspezifische Mitbetreuung im Rahmen der diesen

Risikofaktoren zugrunde liegenden Erkrankung gewéhrleistet sein.

(Fortsetzung)
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Tabelle 119: V7 — K1 Kooperation der Versorgungssektoren (allgemein) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 25) (Fortsetzung)

who have an eGFR < 30 ml / min/ 1.73 m? is complex and should be
undertaken by specialists with experience in the area.

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)

Routine management is divided into 2 stages. In the first stage, the Gluszko 258 nein B n. a. unklar

primary physician or general practitioner should screen and classify 2014

patients (based on the FRAX-BMI algorithm for the Polish population)

into those requiring fracture prevention and those who must receive

osteoporosis treatment and undergo further diagnostic procedures at

specialized clinics. Follow-up and monitoring of osteoporosis treatment

by a specialist are recommended.

The main tasks of the specialist who treats osteoporosis (stage I1) should Gluszko 258 nein B n. a. unklar

be the differential verification of the initial diagnosis, assessment of 2014

fracture risk, comprehensive evaluation of a 10-year fracture risk,

and decision making with regard to all identified risk factors, together 258 nein A n. a. ja

with the introduction of comprehensive management including drug

therapy consistent with evidence-based medicine and defining the terms of

monitoring

Consideration should be given to referring men with osteoporosis to NOGG 2017 | 22 nein C n. a. nein

specialist centres, particularly younger men or those with severe disease.

Refer postmenopausal women and men over 50 years of age to a specialist | RACGP 25 ja D-consensus | n. a. nein

or a specialist bone centre according to individual need, or when there is 2017

restricted access to appropriate resources or required expertise.

The assessment and management of osteoporosis in patients with cystic SIGN 2015 14 ja %} 2+ nein

fibrosis is complex and should be undertaken by a specialist team.

The assessment and management of osteoporosis in patients with CKD SIGN 2015 18 n.z 4| n.z nein

Scottish Intercollegiate Guideline Network

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; BMI: body-mass-index; CKD: chronic kidney disease; (€)GFR: (estimated) glomerular filtration rate; EK: Expertenkonsens; FRAX:
Fracture Risk Assessment Tool; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SIGN:
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Tabelle 120: V7 — K2 Kooperation der Versorgungssektoren (Fracture Liaison Service) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 25)

should be managed within a formal integrated system of care that
incorporates a fracture liaison service.

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)

Patients who experience fragility fractures should be evaluated and AACE 2016 | 6 n. z. B 2 nein

treated. Referral to an osteoporosis specialist or a fracture liaison team, if

available, should be considered.

Interdisciplinary Care Program: Strong evidence supports use of an AAOS 2014 | 258 ja strong n. a. ja

interdisciplinary care program in those patients with mild to moderate

dementia who have sustained a hip fracture to improve functional

outcomes.

Ein FLS kann im Rahmen der Osteoporose-Therapie empfohlen werden. DVO 2017 216 ja 0 1+ nein

Patients over the age of 50 who have experienced a fragility fracture SIGN 2015 88 n. z. strong n. z. ja

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
FLS: Fracture Liaison Service; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 121: V7 — K3 Kooperation der VVersorgungssektoren (Physiotherapie) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 25)
Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)
Consider referral for physical therapy, which may reduce discomfort, AACE 2016 | 4 n. z. A 1 ja
prevent falls, and improve quality of life.
Occupational and Physical Therapy: Moderate evidence supports AAOS 2014 | 258 ja moderate n. a. unklar
supervised occupational and physical therapy across the continuum of
care, including home, to improve functional outcomes and fall prevention.
Intensive Physical Therapy: Strong evidence supports intensive home AAOS 2014 | 258 ja strong n. a. ja
physical therapy to improve functional outcomes.
[...] Physiotherapy is an important component of rehabilitation after NOGG 2017 | 10 ja n. a. n. a. unklar
fracture. Muscle strengthening and balance training exercise interventions
may reduce falls by improving confidence and coordination as well as
maintaining bone mass.
a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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A3.4.7 Schulungen der Versicherten (V8)

7 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien die Forderung der
Primérpravention durch strukturierte Schulungensprogramme und die psychologische Unterstutzung angesprochen. Ebenso werden die
Aufklarung Uber Lifestyle-Faktoren, die Auswirkungen der Hormonersatztherapie und das individuelle Risiko einer Osteonekrose bei
Implantationsertion angesprochen.

Tabelle 122: V8 — K1 Schulungen der Versicherten (Schulungen der Versicherten) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 26)............... 257
Tabelle 123: V8 — K2 Schulungen der Versicherten (Patienteninformation / -aufklarung) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 26)......258
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Tabelle 122: V8 — K1 Schulungen der Versicherten (Schulungen der Versicherten) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 26)

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)

Women should be counseled about lifestyle factors that may affect BMD | ACOG 2012 | 730 nein B n. a. nein

and fracture risk: smoking, poor nutrition and excessive weight loss,

weightbearing and muscle-strengthening exercise, and fall-prevention

measures.

The effect of lifestyle on bone health should be considered for girls and ACOG 2012 | 731 nein C n. a. nein

women of all ages and they should be counseled accordingly.

Weitere begleitende Malinahmen zur Krankheitsbewaltigung sollten DVO 2017 143 nein B 5 nein

empfohlen werden (z. B. Selbsthilfegruppen).

Strukturierte Interventionen zur Sturzvermeidung kénnen kosteneffektiv DVO 2017 215 ja 0 ++, + nein

eingesetzt werden.

Provide postmenopausal women and men over 50 years of age at risk of or | RACGP 30 ja D-consensus | n. a. nein

diagnosed with osteoporaosis, access to education, psychosocial support 2017

and encouragement to seek support from appropriate sources according to

individual needs.

Systems of care should also incorporate strategies for education of SIGN 2015 88 n.z strong n. a. ja

patients and professionals and primary prevention in addition to secondary

fracture prevention.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).

BMD: bone mineral density; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen
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Tabelle 123: V8 — K2 Schulungen der Versicherten (Patienteninformation / -aufklarung) (Zuordnung Kernaussage siehe Tabelle 26)

symptomatic women for relief of menopausal symptoms, but should inform
their patients that, despite the fact that such therapy has demonstrated a
beneficial effect in osteoporosis prevention, no data are yet available on
reduction of fracture risk.

Empfehlungen Quelle Seite | Literatur Original Original Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n. z)) | GoR LoE (ja, nein,
unklar)

Provide counselling on reducing risk of falls, particularly among the AACE 2016 | 3 n. z. A 1 ja

elderly.

Counsel patients to maintain an active lifestyle, including weight-bearing, | AACE 2016 | 3 n. z. B 2 nein

balance, and resistance exercises.

Women should be advised of current IOM calcium and vitamin D ACOG 2012 | 730 nein B n. a. nein

recommendations.

Der Patient soll vor einer geplanten Implantatinsertion Gber das DGI 2016 21 nein soll n. a. ja

individuelle Risiko einer Osteonekrose und uber die dringliche

Empfehlung zur strukturierten Nachsorge (inklusive dem Hinweis tber

diesbeziigliche Folgekosten) informiert werden.

Women using long-term (for at least two years) depot SIGN 2015 23 ja strong 1++, 2++4, | ja

medroxyprogesterone acetate should be advised that treatment can reduce 2+

bone density but that the effects reverse when treatment is stopped and the

overall risk of fracture is low.

Patients may be reassured that statins do not increase risk of fractures. SIGN 2015 | 25 ja conditional | 1++, 2+ nein

Physicians may recommend low-and ultralow-dosage estrogen therapy to | SOGC 2014 | S12 n. z. A | ja

nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt eine zusétzliche LoE Kategorisierung (hoher LoE ja/ nein/n. z.).
GoR: Grade of Recommendation; IOM: former Institute of Medicine (US), now called National Academy of Medicine; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.:
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A4 Kommentare

Bei der Bewertung der methodischen Leitlinienqualitat mit dem AGREE-II-Instrument im
vorliegenden Rapid Report erhielten 5 von 23 Leitlinien 3 oder weniger (von 7) Punkte in der
Gesamtbewertung.

Fir ein mogliches neues DMP Osteoporose wurden die Suchbegriffe bei der Recherche weiter
gefasst. Somit sind auch Leitlinien im Bericht enthalten, die nicht spezifisch fur Osteoporose-
Patienten entwickelt wurden, jedoch Patientengruppen umfassen, die in hohem Male
Osteoporose geféhrdet sind. Diese Leitlinien enthalten fur Osteoporose spezifische
Empfehlungen.

Generell ist die methodische Qualitat der in diesen Bericht eingeschlossenen Leitlinien sehr
unterschiedlich. Verschiedene Leitliniengruppen gehen bei der Erstellung und Hervorhebung
ihrer meist durch Konsensverfahren generierten Empfehlungen differenziert vor. Einige der
Leitliniengruppen formulieren sogenannte ,,Statements* oder vergeben ,,good clinical practice
points“ fur Themen, die als wichtig erachtet werden. Dies geschieht auch, wenn aus
verschiedenen Griinden keine oder keine ausreichende Evidenz zugrunde gelegt werden kann.
In der Regel wird die Entwicklung solcher konsensbasierten Leitlinienempfehlungen
methodisch beschrieben und entsprechend im Evidenzkategorisierungsschema der Leitlinie
abgebildet. Im vorliegenden Rapid Report wurden unter anderem in der Leitlinie DVO 2017
konsenshasierte ,,Statements* angegeben. Die methodische Herangehensweise wird weder in
einem Leitlinienreport noch in der Leitlinie selbst erdrtert. Aus diesem Grund konnten die
konsensbasierten ,,Statements* der Leitlinie DVO 2017 fir diesen Bericht nicht berlcksichtigt
werden.
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A7 Leitlinienrecherche

A7.1 Suchstrategien

Recherche in Leitliniendatenbanken

Suchbegriffe fur die Freitextsuche in Leitliniendatenbanken:

Englische Suchbegriffe

Osteoporosis,
induced osteoporosis,
osteoporotic fracture,
bone disease/health,

osteonecrosis

Deutsche Suchbegriffe

Osteoporose,

induzierte Osteoporose,
osteoporotische Frakturen,
Knochenerkrankungen,
Knochenekrose,

Osteonekrose

A7.2 Liste aller durchsuchten Leitlinienanbieter beziehungsweise -datenbanken

Leitliniendatenbanken

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF),
DE

Canadian Medical Association (CMA Infobase), CA
National Guideline Clearinghouse (NGC), US

NHS Evidence Search (NHS), GB
Trip Database, INT

Fachibergreifende Leitlinienanbieter

Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), US

Alberta Medical Association / Toward Optimized Practice (AMA/TOP), CA
American Society of Radiation Oncology (ASRO), US
Arzneimittelkommission Arzteschaft (AkdA), DE
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Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE), BE

British Columbia Council on Clinical Practice Guidelines (BCC), CA
Bundesirztekammer (BAK), DE

Colorado Clinical Guidelines Collaborative / HealthTeamWorks (CCGC), US
Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV), DE

Guidelines and Audit Implementation Network (GAIN), GB

Haute Autorité de Santé (HAS), FR

Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI), US
Leitliniengruppe Hessen, DE

Medical Journal of Australia (MJA), AU

mediX, CH

Ministry of Health (MOH), NZ

Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL), DE

National Board of Health and Welfare Sweden (SOST), SWE
National Institute for Health and Care Excellence (NICE), GB
National Health and Medical Research Council (NHMRC), AU

New South Wales Department of Health (NSW Health), AU

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), GB

Society of Adolescent Health and Medicine (SAHM), US

World Health Organization (WHO), INT

Fachspezifische Leitlinienanbieter

American Association of Clinical Endocrinologists (AACE), US

American Academy of Family Physicians (AAFP), US

American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS), US

American Academy of Pain Medicine (AAPM), US

American Academy of Physical Medicine & Rehabilitation (AAPMR), US

American Association of Cardiovascular and Pulmonary Rehabilitation (AACVPR), US
American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG), US

American College of Preventive Medicine (ACPM), US

American College of Radiology (ACR), US

American College of Rheumatology (ACR), US
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= American College of Physicians (ACP), US

= American Geriatrics Society (AGS), US

= American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), US

= American Pain Society (APS), US

= American Society of Clinical Oncology (ASCO), US

= American Society of Hematology (ASH), US

= Australasia Paediatric Endocrine Group (APEG), AU

= BC Cancer Agency, CA

= Belgian Bone Club, BE

= British Orthopaedic Association (BOA), GB

= British Society for Standards in Haematology(BCSH), GB

= British Society of Rheumatology, GB

= Cancer Australia, AU

= Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTPHC), CA

= Cancer Council Australia, AU

= Cancer Care Ontario Practice Guidelines Initiative (CCOPGI), CA

= Cancer View, CA

= Centers for Disease Control and Prevention (CDC), US

= Dachverband Osteologie (DVO), DE

= Deutsche Adipositas Gesellschaft (DAG), DE

= Deutsche AIDS Gesellschaft, DE

= Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin (DEGAM), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Ernahrung e. V. (DGE), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Erndhrungsmedizin (DGEM), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Geriatrie (DGG), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Gerontopsychiatrie und -psychotherapie (DGGPP), DE
= Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG), DE
= Deutsche Gesellschaft flir Hdmatologie und Onkologie (DGHO), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Implantologie im Zahn-, Mund- und Kieferbereich (DGI), DE
= Deutsche Gesellschaft fiir Kieferorthopédie (DGKFO), DE

= Deutsche Gesellschaft flir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie (DGMKG), DE
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= Deutsche Gesellschaft fiir Neurologische Rehabilitation (DGNR), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin (DGN), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC), DE
= Deutsche Gesellschaft fir Parodontologie (DGP), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Perinatale Medizin (DGPM), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen
(DGPR), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie (DEGRO), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie (DGRh), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Senologie (DGS), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Sportmedizin und Prévention (DGSP), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie (DGU), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Verdauungs- und Stoffwechselerkrankungen (DGVS), DE
= Deutsche Gesellschaft fir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde (DGZMK), DE
= Deutsche Gesellschaft zum Studium des Schmerzes (DGSS), DE

= Deutsche Krebsgesellschaft (DKG), DE

= Dietitians Association of Australia (DAA), AU

= Eastern Association for the Surgery of Trauma (EAST), US

= Endocrine Society of Australia (ESA), AU

= European Association of Nuclear Medicine (EANM), EU

= European Society for Medical Oncology (ESMO), EU

= European Society of Breast Cancer Specialists (EUSOMA), EU

= Geneva Foundation for Medical Education and Research (GFMER), INT
= Groupe de Recherche et d*Action pour la Santé (GRAS), FR

= International Osteoporosis Foundation (IOF), INT

= National Breast and Ovarian Cancer Centre (NBOCC), AU

= National Comprehensive Cancer Network (NCCN), US

= National Heart, Lung and Blood Institute (NHLBI), US

= National Osteoporosis Foundation (NOF), US

= National Osteoporosis Guideline Group (NOGG), GB

= National Osteoporosis Society (NOS), GB
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= New South Wales Therapeutic Assessment Group (NSW RAG), AU
= Ontario College of Pharmacists (OCP), CA
= Paul-Ehrlich-Gesellschaft fur Chemotherapie (PEG), DE

= Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists
(RANZCOG), AU

» Royal Australian College of General Practitioners (RACGP), AU
» Royal College of General Practitioners (RCGP), GB

= Royal College of Nursing (RCN), GB

= Royal College of Obstetricians and Gynecologists (RCOG), GB
= Royal College of Physicians of London (RCP), GB

= Royal College of Radiologists (RCR), GB

= Society of Interventional Radiology (SIR), US

= Society of Nuclear Medicine (SNM), US

= Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOGC), CA
= Society of Surgical Oncology (SSO), US

= Stdwestdeutsches Tumorzentrum, DE

= The Registered Nurses Association of Ontario (RNAO), CA

= Tumorzentrum Berlin, DE

=  Tumorzentrum Munchen (TZM), DE
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A8 Empfehlungskategorien nach dem Verfahren der NVL und Evidenzeinstufungen
nach der Verfahrensordnung des G-BA und nach GRADE

Empfehlungsstarken nach dem Verfahren der NVL [44]

Empfehlungsgrad | Beschreibung Hohe GoR-
Kategorie?

A starke Empfehlung (Hilfsverb ,,soll / soll nicht*) ja

B Empfehlung nein

0 Offen nein

Klassifizierung der Unterlagen zu diagnostischen Methoden [68]

Evidenzstufe | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

la systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b ja

Ib randomisierte kontrollierte Studien ja

Ic andere Interventionsstudien nein

lla systematische Ubersichtsarbeiten von Studien zur diagnostischen nein

Testgenauigkeit der Evidenzstufe 11 b

Ib Querschnitts- und Kohortenstudien, aus denen sich alle diagnostischen nein
KenngroRen zur Testgenauigkeit (Sensitivitat und Spezifitat,
Wahrscheinlichkeitsverhaltnisse, positiver und negativer pradiktiver Wert)
berechnen lassen

Il andere Studien, aus denen sich die diagnostischen Kenngré3en zur nein
Testgenauigkeit (Sensitivitat und Spezifitat,
Wahrscheinlichkeitsverhaltnisse) berechnen lassen

v Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive | nein
Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen

Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen Methoden [68]

Evidenzstufe | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

la systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b ja

Ib randomisierte kontrollierte Studien ja

lla systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe 11 b nein

b prospektive vergleichende Kohortenstudien nein

Il retrospektive vergleichende Studien nein

v Fallserien und andere nicht vergleichende Studien nein

\Y Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive | nein
Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen
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Evidenzeinstufungen nach GRADE [69]
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
high quality Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of | ja
effect.
moderate Further research is likely to have an important impact on our confidence in nein
quality the estimate of effect and may change the estimate.
low quality Further research is very likely to have an important impact on our confidence | nein
in the estimate of effect and is likely to change the estimate.
very low Any estimate of effect is very uncertain. nein
quality
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A9 Empfehlungs- und Evidenzgrade der eingeschlossenen Leitlinien und ihre
Kategorisierung

AACE 2016: Guidelines for the diagnosis and treatment of postmenopausal osteoporosis

Empfehlungsgraduierung

How different evidence levels can be mapped to the same recommendation grade®

best evidence | subjective two-thirds mapping recommendation | Hohe GoR-
level factor impact consensus grade Kategorie?
1 none yes direct A ja

2 positive yes adjust up A ja

2 none yes direct B nein

1 negative yes adjust down B nein

3 positive yes adjust up B nein

3 none yes direct C nein

2 negative yes adjust down C nein

4 positive yes adjust up C nein

4 none yes direct D nein

3 negative yes adjust down D nein
1,2,3,4 NA no adjust down D nein

a: Starting with the left column, best evidence levels (BELS), subjective factors, and consensus map to
recommendation grades in the right column. When subjective factors have little or no impact (“none™), then
the BEL is directly mapped to recommendation grades. When subjective factors have a strong impact, then
recommendation grades may be adjusted up (“positive” impact) or down (“negative” impact). If a two-thirds
consensus cannot be reached, then the recommendation grade is D. NA, not applicable (regardless of the
presence or absence of strong subjective factors, the absence of a two-thirds consensus mandates a
recommendation grade D).

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

1 meta-analysis of randomized controlled trials ja

1 randomized controlled trials ja

2 meta-analysis of nonrandomized prospective or case-controlled trials nein

2 nonrandomized controlled trial nein

2 prospective cohort study nein

2 retrospective case-control study nein

3 cross-sectional study nein

3 surveillance study (registries, surveys, epidemiologic study, retrospective nein

chart review, mathematical modeling of database)

3 consecutive case series nein

3 single case reports nein

4 no evidence (theory, opinion, consensus, review, or preclinical study) nein

1 = strong evidence; 2 = intermediate evidence; 3 = weak evidence; and 4 = no evidence.

a: Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung
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AAFP 2016: Diagnosis and Management of Vertebral Compression Fractures
AAFP 2015: Diagnosis and Management of Osteoporosis
Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??

A consistent, good-quality patient-oriented evidence® ja

B inconsistent or limited-quality patient-oriented evidence® unklar

C consensus, disease-oriented evidence,? usual practice, expert opinion, or case | nein

series for studies of diagnosis, treatment, prevention, or screening

a: In der Bedeutung wird von den Leitlinienautoren keine eindeutige Empfehlungsgraduierung (stark /
schwach) ausgesprochen. Die von den Leitlinienautoren genannte héchste Kategorie wird als starke
Empfehlung entsprechend der NVL-Kategorie A gewertet.

b: Patient-oriented evidence measures outcomes that matter to patients: morbidity, mortality, symptom
improvement, cost reduction, and quality of life. Disease-oriented evidence measures intermediate,
physiologic, or surrogate endpoints that may or may not reflect improvements in patient outcomes (e.g.,
blood pressure, blood chemistry, physiologic function, pathologic findings).

Evidenzgraduierung (Teil 1: Diagnostik)

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

level 1 good-quality, patient-oriented evidence: unklar

= validated clinical decision rule SR / meta-analysis of high-quality studies

= high-quality diagnostic cohort study?
level 2 limited-quality patient-oriented evidence: unklar

= unvalidated clinical decision rule

= SR / meta-analysis of lower quality studies or studies with inconsistent

findings

= lower quality diagnostic cohort study or diagnostic case-control study

level 3 other evidence: nein

consensus guidelines, extrapolations from bench research, usual practice,
opinion, disease-oriented evidence (intermediate or physiologic outcomes
only), or case series for studies of diagnosis, treatment, prevention, or
screening

a: high-quality diagnostic cohort study: cohort design, adequate size, adequate spectrum of patients, blinding,
and a consistent, well-defined reference standard

SR: systematic review
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Evidenzgraduierung (Teil 2: Behandlung / Prévention / Screening)
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
level 1 good-quality, patient-oriented evidence: ja
= SR/ meta-analysis or RCTs with consistent findings
= high-quality individual RCT?
= all-or-none study®
level 2 limited-quality patient-oriented evidence: unklar
= SR/ meta-analysis of lower quality clinical trials or of studies with
inconsistent findings
= lower quality clinical trial
= cohort study
= case-control study
level 3 other evidence: nein

consensus guidelines, extrapolations from bench research, usual practice,
opinion, disease-oriented evidence (intermediate or physiologic outcomes
only), or case series for studies of diagnosis, treatment, prevention, or
screening

a: high-quality RCT: allocation concealed, blinding if possible, intention-to-treat analysis, adequate statistical
power, adequate follow-up (greater than 80 percent)
b: in an all-or-none study, the treatment causes a dramatic change in outcomes, such as antibiotics for
meningitis or surgery for appendicitis, which precludes study in a controlled trial.

RCT: randomized controlled trial; SR: systematic review

Evidenzgraduierung (Teil 3: Prognostik)

Symbol

Bedeutung

Hohe LoE-
Kategorie?

level 1

good-quality, patient-oriented evidence:
= SR / meta-analysis of good quality cohort studies
= prospective cohort study with good follow-up

nein

level 2

limited-quality patient-oriented evidence:

= SR/ meta-analysis of lower quality cohort studies or with inconsistent
results

= retrospective cohort study or prospective cohort study with poor follow-
up

= case-control study

= case series

nein

level 3

other evidence:

consensus guidelines, extrapolations from bench research, usual practice,
opinion, disease-oriented evidence (intermediate or physiologic outcomes
only), or case series for studies of diagnosis, treatment, prevention, or
screening

nein

SR: systematic review
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Symbol

Bedeutung

Hohe GoR-
Kategorie?

strength

overall strength of
evidence

description of evidence
strength

strength visual

strong

strong

Evidence from two or
more “high” strength
studies with consistent
findings for recommending
for or against the
intervention.

*kk*k

ja

moderate

moderate

Evidence from two or
more “moderate” strength
studies with consistent
findings, or evidence from
a single “high” quality
study for recommending
for or against the
intervention.

*k%

unklar

limited

low strength evidence or
conflicting evidence

Evidence from two or
more “low” strength
studies with consistent
findings or evidence from
a single study for
recommending for against
the intervention or
diagnostic or the evidence
is insufficient or
conflicting and does not
allow a recommendation
for or against the
intervention.

nein

consensus?

no evidence

There is no supporting
evidence. In the absence of
reliable evidence, the work
group is making a
recommendation based on
their clinical opinion.
consensus recommend-
dations can only be created
when not establishing a
recommendation could
have catastrophic
consequences.

nein

a: Consensus based recommendations are made according to specific criteria. These criteria can be found in
Appendix VII (siehe Leitlinie).
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Evidenzgraduierung (Teil 1: Intervention)
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
number of domains with no more than one ,,unclear* answer? ® Kategorie?
high® 0 ja
moderated 1-2 nein
low® 3-4 nein
very low >5 nein

a: Each of the above quality domains is rated for possible flaws based on up to four indicator questions that
define them. Domains are considered “flawed” if one indicator is coded “no” or at least two defining
questions are “unclear.”

b: Die Angaben zu den Anzahlen der Domanen in der Tabelle und die Erklarung in den FuRBnoten sind
diskrepant.

c: The evidence reported in a Randomized controlled Trial (RCT) for any given outcome is rated as “high”
quality if zero or one domain is flawed.

d: If two or three domains are flawed, the rating is reduced to “moderate”.

e: If four or five domains are flawed, the quality of evidence is downgraded to “low”.

f: The quality of evidence is reduced to “very low” if six or more domains are flawed. As indicated above,
very low quality evidence is not included in this AAOS guideline.

Evidenzgraduierung (Teil 2: Screening / diagnostische Tests)

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
number of flawed domains? Kategorie?

high 0 ja

moderate 1 nein

low 2 nein

very low >3 nein

a: We characterized a domain as “flawed” if one or more questions addressing any given domain are answered
“no” for a given screening/diagnostic/test, or if there are two or more “unclear” answers to the questions
addressing that domain.

Evidenzgraduierung (Teil 3: Prognostik)

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
number of flawed domains? Kategorie?

high 0 ja

moderate 1 nein

low 2 nein

very low >3 nein

a: We characterized a domain as “flawed” if one or more questions addressing any given domain are answered
“No” for a given prognostic variable, or if there are two or more “Unclear” answers to the questions
addressing that domain
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ACOG 2012: Osteoporosis
Empfehlungsgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??
Level A Recommendations are based on good and consistent scientific evidence. ja
Level B Recommendations are based on limited or inconsistent scientific evidence. nein
Level C Recommendations are based primarily on consensus and expert opinion. nein

a: In der Bedeutung wird von den Leitlinienautoren keine eindeutige Empfehlungsgraduierung (stark /
schwach) ausgesprochen. Die von den Leitlinienautoren genannte héchste Kategorie wird als starke
Empfehlung entsprechend der NVL-Kategorie A gewertet.

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

I Evidence obtained from at least one properly designed randomized controlled | ja
trial.

-1 Evidence obtained from well-designed controlled trials without randomization. | nein

-2 Evidence obtained from well-designed cohort or case—control analytic studies, | nein
preferably from more than one center or research group.

-3 Evidence obtained from multiple time series with or without the intervention. nein
Dramatic results in uncontrolled experiments also could be regarded as this
type of evidence.

Il Opinions of respected authorities, based on clinical experience, descriptive nein
studies, or reports of expert committees.
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ACP 2017: Treatment of Low Bone Density or Osteoporosis to prevent fractures in men

and women
Empfehlungsgraduierung
ACP’s Grading System? Hohe GoR-
je?
Description Strength of Quality of Kategorie:
Recommendation | Evidence
benefits clearly outweigh risks and burden or vice | strong high ja
versa
benefits clearly outweigh risks and burden or vice | strong moderate ja
versa
benefits clearly outweigh risks and burden or vice | strong low ja
versa
benefits finely balanced with risks and burden weak high nein
benefits finely balanced with risks and burden weak moderate nein
benefits finely balanced with risks and burden weak low nein

a: Adopted from the classification developed by the Grading of Recommendations, Assessment,

Development, and Evaluation (GRADE) workgroup.

Evidenzgraduierung

Die von den Leitlinienautoren verwendete Evidenzgraduierung ist in das Schema der
Empfehlungsgraduierung integriert. Die Leitlinie gibt die Evidenzgraduierung ,high®,

»,moderate* und ,,low* an, stellt aber die Erlauterung zu den einzelnen Kategorien nicht dar.
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ACR 2017: Guideline for the Prevention and Treatment of Glucocorticoid-Induced

Osteoporosis

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?
strong A strong recommendation means that the Panel was confident that the ja
desirable effects of following the recommendation outweigh the undesirable
effects (or vice versa), so the course of action would apply to all or almost all
patients, and only a small proportion would not want to follow the
recommendation.
conditional A conditional recommendation means that the Panel believed the desirable nein
effects of following the recommendation probably outweigh the undesirable
effects, so the course of action would apply to the majority of the patients,
but some may not want to follow the recommendation. Because of this,
conditional recommendations are preference sensitive and always warrant a
shared decision-making approach.
good practice | A good practice recommendation means that although the Panel believed the | nein
benefits of proceeding according to the guidance far outweigh the harms, the
supporting evidence is indirect, and the Panel did not formally assess the
relevant evidence.
Evidenzgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
high quality Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of | ja
effect.
moderate Further research is likely to have an important impact on our confidence in nein
quality the estimate of effect and may change the estimate.
low quality Further research is very likely to have an important impact on our confidence | nein
in the estimate of effect and is likely to change the estimate.
very low We are uncertain about the estimate. nein
quality
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DGI 2016: Zahnimplantate bei medikamentdser Behandlung mit Knochenantiresorptive
(inkl. Bisphosphonate)

Empfehlungsgraduierung

Empfehlungsgrad Beschreibung Hohe GoR-
Kategorie?
,»Soll / soll nicht* starke Empfehlung ja
,»Sollte / sollte nicht* Empfehlung nein
»kann / kann verzichtet | Empfehlung offen nein
werden®
Statements / Expertenkonsens
Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?
Statement Als Statements werden Darlegungen und Erlauterungen bezeichnet, die | nein
einen spezifischen Sachverhalt ohne dezidierte Handlungsauf-
forderungen beinhalten. Statements werden nach der formalen
Vorgehensweise im Rahmen der Konsensuskonferenz verabschiedet
und kénnen auf Studien oder Expertenmeinung basieren.
Expertenkonsens | Fir Statements und Empfehlungen, die im Rahmen der Konsensus-
(EK) konferenz beschlossen wurden, bedarf es keiner systematischen
Recherche und werden daher als Expertenkonsens ausgewiesen.
Basierend auf der in Tabelle 4 (der Leitlinie; Empfehlungsgraduierung)
angegebenen Abstufung erfolgt die Formulierung (soll / sollte / kann)
und wird durch die entsprechenden Buchstaben gekennzeichnet.
Soll ja
Sollte nein
Kann nein
Evidenzgraduierung
Keine Angaben zur Evidenzgraduierung
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DKG 2017: Supportive Theapie bei onkologischen Patientinnen
Empfehlungsgraduierung
Empfehlungsgrad | Beschreibung Hohe GoR-
Kategorie?
A starke Empfehlung (Hilfsverb ,,soll*) ja
B Empfehlung (Hilfsverb ,,sollte*) nein
0 Empfehlung offen (Hilfsverb ,,kann*) nein
Statements / Expertenkonsens
Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?
Statements Als Statements werden Darlegungen oder Erlauterungen von nein
spezifischen Sachverhalten oder Fragestellungen ohne unmittelbare
Handlungsaufforderung bezeichnet. Sie werden entsprechend der
Vorgehensweise bei den Empfehlungen im Rahmen eines formalen
Konsensusverfahrens verabschiedet und kdnnen entweder auf
Studienergebnissen oder auf Expertenmeinungen beruhen.
Expertenkonsens | Statements/Empfehlungen, flr die eine Bearbeitung auf der Grundlage
(EK) von Expertenkonsens der Leitliniengruppe beschlossen wurde, sind als
»~EXpertenkonsens* ausgewiesen. Fur die Graduierung der
Expertenkonsense wurden keine Symbole bzw. Buchstaben verwendet,
die Starke des Konsenspunktes ergibt sich aus der verwendeten
Formulierung (soll / sollte / kann) entsprechend der
Empfehlungsgraduierung
Soll ja
Sollte nein
Kann nein
Evidenzgraduierung (Teil 1: Therapie/Pravention)
Symbol | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
la SR (with homogeneity) of RCTs ja
1b individual RCT (with narrow confidence interval) ja
2a SR (with homogeneity) of cohort studies nein
2b individual cohort study (including low quality RCT; e. g., < 80 % follow-up) unklar
2c “outcomes” research; ecological studies nein
3a SR (with homogeneity) of case control studies nein
3b individual case control study nein
case-series (and poor quality cohort and case control studies) nein
expert opinion without explicit critical appraisal, or based on physiology, bench nein
research or “first principles”
RCT: randomized controlled trial; SR: systematic review
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Evidenzgraduierung (Teil 2: Prognostik)
Symbol | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
la SR (with homogeneity) inception cohort studies; CDR validated in different nein
populations
1b individual inception cohort study with > 80 % follow-up; CDR validated in a nein
single population
2a SR (with homogeneity) of either retrospective cohort studies or untreated control | unklar
groups in RCT
2b retrospective cohort study or follow-up of untreated control patients in an RCT; unklar
derivation of CDR or validated on split-sample only
2c “outcomes” research nein
3a - nein
3b - nein
case-series (and poor quality prognostic cohort studies) nein
expert opinion without explicit critical appraisal, or based on physiology, bench nein
research or “first principles”
CDR: Clinical Decision Rule; RCT: randomized controlled trial; SR: systematic review
Evidenzgraduierung (Teil 3: Diagnostik)
Symbol | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
la SR (with homogeneity) of Level 1 diagnostic studies; CDR with 1b studies from | nein
different clinical centers
1b validating cohort study with good reference standards; or CDR tested within one | nein
clinical centre
2a SR (with homogeneity) of Level > 2 diagnostic studies nein
2b exploratory cohort study with good reference standards; CDR after derivation, or | nein
validated only on split-sample or databases
2c - nein
3a SR (with homogeneity) of 3b and better studies nein
3b non-consecutive study; or without consistently applied reference standards nein
case-control study, poor or non-independent reference standard nein
expert opinion without explicit critical appraisal, or based on physiology, bench nein
research or “first principles”
CDR: Clinical Decision Rule; RCT: randomized controlled trial; SR: systematic review
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DVO 2017: Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose bei
postmenopausalen Frauen und bei Mannern

Empfehlungsgraduierung

Symbol | Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?
A Mindestens eine Studie des Evidenzgrad 1++ mit direkter Anwendbarkeit auf die | ja

Zielpopulation oder mehrere Studien des Evidenz-Levels 1+ mit konsistenten
Ergebnissen und direkter Anwendbarkeit auf die Zielpopulation.

B Studien bis zum Evidenzgrad 2++ mit konsistenten Ergebnissen und direkter unklar
Anwendbarkeit auf die Zielpopulation oder Extrapolation von Studien mit
Evidenz-Level 1++ oder 1+

C Studien bis zum Evidenzgrad 2+ mit konsistenten Ergebnissen und direkter nein
Anwendbarkeit auf die Zielpopulation oder Extrapolation von Studien mit dem
Evidenzgrad 2++

D Evidenzgrad 3 oder 4 oder Extrapolation von Studien mit dem Evidenzgrad 2+ nein

Empfehlungsgrad?® | Beschreibung Hohe GoR-
Kategorie?

A starke Empfehlung (soll / soll nicht) ja

B Empfehlung (sollte / sollte nicht) nein

0 Empfehlung offen (kann erwogen werden/kann verzichtet werden) nein

a: Die Zeichen (A-0) geben den jeweiligen Empfehlungsgrad in Bezug auf den Evidenzgrad nach den SIGN-
Kriterien (Therapie) beziehungsweise den Oxford-Kriterien (Diagnostik) an.

In der Leitlinie DVO 2017 werden zudem zum Teil konsensbasierte ,,Statements*™ angegeben.
Die methodische Herangehensweise wird weder in einem Leitlinienreport, noch in der
Leitlinie selbst erdrtert. Aus diesem Grund konnten die ,,Statements* der Leitlinie DVO 2017
fiir diesen Bericht nicht bertcksichtigt werden.
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Evidenzgraduierung?® (Therapeutische Studien)
Symbol | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
1++ Metaanalyse oder systematischer Uberblick randomisierter kontrollierter Studien | ja
oder randomisierte kontrollierte Studien mit sehr guter Qualitat
1+ Gut durchgefiihrte Metaanalysen oder systematische Uberblick randomisierter ja
kontrollierter Studien oder randomisierte kontrollierte Studien mit sehr niedrigem
Risiko fur Verzerrung (Bias).
1- Metaanalyse oder systematischer Uberblick randomisierter kontrollierter Studien | ja
oder randomisierte kontrollierte Studien mit hohem Risiko fur Bias der
Studienergebnisse.
2++ Guter systematischer Uberblick von Kohorten Studien oder Fall-Kontroll- nein
Studien. Gute Kohorten Studien oder Fall-Kontroll-Studien mit einem niedrigen
Risiko einer Verfalschung (Confounding, Bias) und einer hohen
Wahrscheinlichkeit einer kausalen Beziehung.
2+ Gute Kohorten Studien oder Fall-Kontroll-Studien mit einem niedrigen Risiko nein
einer Verfélschung (Confounding, Bias) und einer maRigen Wahrscheinlichkeit
einer kausalen Beziehung.
2— Gute Kohorten Studien oder Fall-Kontroll-Studien mit einem hohen Risiko einer | nein
Verfalschung (Confounding, bias) und einer niedrigen Wahrscheinlichkeit einer
kausalen Beziehung.
3 nicht analytische Beobachtungsstudien wie z. B. Fallserien, Fallbeschreibungen nein
4 Expertenmeinung, Konsensuskonferenz nein
a: nach SIGN 2001
Evidenzgraduierung (Teil 1: Therapie/Pravention)?
Symbol | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
la systematischer Review von RCTs (mit Homogenitat der Studienergebnisse) ja
1b individuelle RCTs (mit kleinem Konfidenzintervall) ja
1c Alles oder Nichts jab
2a systematischer Review von Kohorten Studien (mit Homogenitét der nein
Studienergebnisse)
2b Einzelne Kohorten Studien (einschlieBlich RCT mit niedriger Studienqualitat, unklar
z. B. <80 % Follow-up)
2c “Outcomes” Forschung; Okologische Studien nein
3a systematischer Review von Fall-Kontroll Studien (mit Homogenitét der nein
Studienergebnisse)
3b einzelne Fall-Kontroll Studien nein
4 Fallserien (und Kohorten und Fall-Kontroll Studien von schlechter nein
Studienqualitat)
5 Expertenmeinung ohne explizite kritische Bewertung, oder basierend auf nein
Physiologie oder Laborergebnissen
a: nach Oxford 2009
b: Diese Evidenzstufe wird als hoher LoE entsprechend der G-BA-Kategorie la/lb gewertet.
RCT: randomisierte, kontrollierte Studie
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Evidenzgraduierung (Teil 2: Prognostik)?
Symbol | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
la systematischer Review von Kohorten Studien mit Validierung in verschiedenen nein
Populationen (mit Homogenitat der Studienergebnisse)
1b individuelle prospektive Kohorten Studien mit > 80 % Follow-up; Klinische nein
Entscheidungsregeln, die in nur in einer Population validiert wurden
1c Alles oder Nichts Fallserien jab
2a systematischer Review von retrospektiven Kohorten Studien oder unbehandelten | unklar
Kontrollgruppen aus RCTs (mit Homogenitéat der Studienergebnisse)
2b retrospektive Kohorten Studie oder Follow-up von unbehandelten Patienten einer | unklar
RCT, Ableitung von klinischen Entscheidungsregeln oder Validierung nur
aufgrund von ,,Split-Sample*
2¢c "Outcomes" Forschung nein
3a - nein
3b - nein
4 Fallserien (und prognostische Kohorten Studien von schlechter Studienqualitat) nein
5 Expertenmeinung ohne explizite kritische Bewertung, oder basierend auf nein
Physiologie oder Laborergebnissen
a: nach Oxford 2009
b: Diese Evidenzstufe wird als hoher LoE entsprechend der G-BA-Kategorie la/lb gewertet.
RCT: randomisierte, kontrollierte Studie
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Evidenzgraduierung (Teil 3: Diagnostik)?
Symbol | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
la systematischer Review von diagnostischen Studien des Evidengrads 1; Klinische | ja
Entscheidungsregeln von 1b-Studien aus verschiedenen klinischen Zentren (mit
Homogenitét der Studienergebnisse)
1b validierende Kohorten Studie mit guten Referenzstandards; Klinische nein
Entscheidungsregeln, die nur innerhalb eines klinischen Zentrums evaluiert
wurden
1c Absolute SpINs and SnOuts® nein
2a systematischer Review von diagnostischen Studien mit einem Evidenzgrad > 2 nein
(mit Homogenitat der Studienergebnisse)
2b explorative Kohorten Studie mit guten Referenzstandards; Klinische nein
Entscheidungsregeln unter Ableitung oder Validierung aus ,,Split-Sample* oder
2c - nein
3a systematischer Review von 3b und besseren Studien (mit Homogenitét der nein
Studienergebnisse)
3b nicht konsekutive Studien, oder ohne konsistente Anwendung eines nein
Referenzstandards
4 Fall-Kontrollstudie mit schlechtem oder nicht unabhangigem Referenzstandard nein
5 Expertenmeinung ohne explizite kritische Bewertung, oder basierend auf nein

Physiologie oder Laborergebnissen

a: nach Oxford 2009
b: SpIN bedeutet, dass die Spezifitat eines diagnostischen Befunds so hoch ist, dass ein positiver Befund die
Diagnose belegt. SnOut bedeutet, dass die Sensitivitat eines diagnostischen Befunds so hoch ist, dass ein

negativer Befund die Diagnose widerlegt.
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Evidenzgraduierung (Teil 4: Differentialdiagnostik/Symptomatik)?
Symbol | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
la systematischer Review von prospektiven Kohorten Studien (mit Homogenitat der | nein
Studienergebnisse)
1b prospektive Kohorten Studien mit gutem Follow-up nein
1c Alles oder Nichts Fallserien jab
2a systematischer Review von 2b und besseren Studien (mit Homogenitat der nein
Studienergebnisse)
2b retrospektive Kohorten Studien mit schlechtem Follow-up nein
2c Okologische Studien nein
3a systematischer Review von 3b und besseren Studien (mit Homogenitat der nein
Studienergebnisse
3b nicht konsekutive Kohorten Studien, oder sehr limitierte Population nein
Fall-Serien oder abgeldste Referenzstandards nein
Expertenmeinung ohne explizite kritische Bewertung, oder basierend auf nein
Physiologie oder Laborergebnissen
a: nach Oxford 2009
b: Diese Evidenzstufe wird als hoher LoE entsprechend der G-BA-Kategorie la/lb gewertet.
RCT: randomisierte, kontrollierte Studie
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Gluszko 2014: Polish guidelines for the diagnosis and management of osteoporosis

Empfehlungsgraduierung

Symbol | Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?

A at least one meta-analysis, systematic review, or RCT rated as 1 ++ and directly ja
applicable to the target population or a systematic review of RCTs or a body of
evidence consisting principally of studies rated as 1 + directly applicable to the
target population and demonstrating overall consistency of results

B a body of evidence including studies rated as 2 ++ directly applicable to the target | unklar
population and demonstrating overall consistency of results or extrapolated
evidence from studies rated as 1 ++ or 1 +

C a body of evidence including studies rated as 2 + directly applicable to the target | nein
population and demonstrating overall consistency of results or extrapolated
evidence from studies rated as 2 ++

D evidence level 3 or 4 or extrapolated evidence from studies rated as 2 + nein

RCT: randomized controlled trial

Evidenzgraduierung
Symbol | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

1++ high quality meta-analyses, systematic reviews of RCTs, or RCTs with a very ja
low risk of bias

1+ well conducted meta-analyses, systematic reviews of RCTs, or RCTs witha low | ja
risk of bias

1- meta-analyses, systematic reviews or RCTs, or RCTs with a high risk of bias ja

2++ high quality systematic reviews of case-control or cohort studies or High quality | nein
case-control or cohort studies with a very low risk of confounding, bias, or
chance and a high probability that the relationship is causal

2+ well conducted case-control or cohort studies with a low risk of confounding, nein
bias, or chance and a moderate probability that the relationship is causal

2— case-control or cohort studies with a high risk of confounding, bias, or chance nein
and a significant risk that the relationship is not causal

3 non-analytic studies, eg case reports, case series nein

4 expert opinion nein

RCT: Randomized controlled Trial
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ISCD 2013: Indications of DXA in women younger than 65 yr and men younger than 70
yr: The 2013 Official Positions

ISCD 2013 VFA: The Official Positions of the International Society for Clinical
Densitometry: Vertebral Fracture Assessment

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?
A strong recommendation supported by the (available) evidence ja
B recommendation supported by the (available) evidence nein
C recommendation supported primarily by expert opinion nein
Evidenzgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
good from 2 or more well-designed prospective studies (randomized controlled unklar
trials or high-quality observational studies)
fair to be sufficient to determine effects on outcomes but limited by the number, | nein
quality, or consistency of the available studies
poor to be insufficient to determine effects or consequences of implementing the | nein
statement on outcomes because of the number of available studies, flaws in
their design or conduct, major gaps in the chain of evidence, or conflicting
evidence
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ISO 2016: Guidelines for the diagnosis, prevention and management of osteoporosis

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??

A need supportive level 1 or 1+ evidence plus consensus® ja

B need supportive level 2 or 2+ evidence plus consensus® nein

C need supportive level 3 evidence plus consensus nein

D any lower level of evidence supported by consensus nein

a: In der Bedeutung wird von den Leitlinienautoren keine eindeutige Empfehlungsgraduierung (stark /
schwach) ausgesprochen. Die von den Leitlinienautoren genannte héchste Kategorie wird als starke
Empfehlung entsprechend der NVL-Kategorie A gewertet.

b: An appropriate level of evidence was necessary, but not sufficient to assign a grade in recommendation;
consensus was required in addition.

Evidenzgraduierung (Teil 1: Diagnostik)

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
1 i. independent interpretation of test results unklar
ii. independent interpretation of the diagnostic standard
iii. selection of individuals suspected (but not proven) to have the disease
iv. reproducible description of the test and the diagnostic standard
v. at least 50 individuals with and 50 individuals without the disease
meets 4 of the level 1 criteria nein
meets 3 of the level 1 criteria nein
meets 1 or 2 of the level 1 criteria nein
Evidenzgraduierung (Teil 2: Behandlung/Intervention)
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
systematic overview of meta-analysis of randomized controlled trials ja
randomized controlled trial that does not meet Level 1 criteria ja
non-randomized controlled trial or cohort study nein
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Evidenzgraduierung (Teil 3: Prognostik)
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
1 i. inception cohort of patients with the condition of interest, but free of the nein
outcome of interest
ii. reproducible inclusion and exclusion criteria
iii. follow-up of at least 80% of participants
iv. statistical adjustment for confounders
v. reproducible description of the outcome measures
meets criterion i and 3 of the 4 of the level 1 criteria nein
meets criterion i and 2 of the 4 of the level 1 criteria nein
meets criterion i and 1 of the 4 of the level 1 criteria nein
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NICE 2012: Osteoporosis: assessing the risk of fragility fracture

Empfehlungsgraduierung

10.04.2018

Symbol

Bedeutung

Hohe GoR-
Kategorie?

Interventions
that must (or
must not) be
used

Recommendations that an intervention must or must not be used are usually
included only if there is a legal duty to apply the recommendation, for
example to comply with health and safety regulations. In these instances, give
a reference to supporting documents. These recommendations apply to all
patients.

However, occasionally the consequences of not following a recommendation
are so serious (for example, there is a high risk that the patient could die) that
using 'must' (or 'must not") is justified. Discuss this with the Guidelines
Commissioning Manager at NICE, and explain in the recommendation the
reason for the use of 'must'.

If using 'must’, word the recommendation in the passive voice (‘an
intervention must be used’) because the distinction between ‘should' and
'must’ is lost when the recommendation is turned into a direct instruction.

ja

Interventions
that should
(or should
not) be used

For recommendations on interventions that ‘should' be used, the GDG is
confident that, for the vast majority of people, the intervention (or
interventions) will do more good than harm, and will be cost effective.

Use direct instructions for recommendations of this type where possible (see
section 9.3.1), rather than using the word 'should'. Use verbs such as ‘offer’,
‘refer’, ‘advise' and 'discuss".

Use similar forms of words (for example, ‘Do not offer...") for
recommendations on interventions that should not be used because the GDG
is confident that they will not be of sufficient benefit for most patients.

ja

Interventions
that could be
used

For recommendations on interventions that ‘could' be used, the GDG is
confident that the intervention will do more good than harm for most patients,
and will be cost effective. However, other options may be similarly cost
effective, or some patients may opt for a less effective but cheaper
intervention. The choice of intervention, and whether to have the intervention
at all, is therefore more likely to vary depending on a person's values and
preferences, and so the healthcare professional should spend more time
considering and discussing the options with the patient. It may be possible to
make 'strong’ recommendations for subgroups of people with different values
and preferences.

Use direct instructions for recommendations of this type where possible (see
section 9.3.1), rather than using the word 'could'.

Use 'consider' to indicate that the recommendation is less strong than a
'should' recommendation.

Do not use ‘consider offering’, because of potential confusion with the
wording of strong recommendations. Also, it might be misinterpreted to
mean that a healthcare professional may consider offering an intervention
without discussing it with the patient.

To minimise confusion, only use 'consider' to indicate the strength of a
recommendation. Avoid other possible uses of ‘consider'. For example, if a
particular clinical sign or symptom should make a healthcare professional
think about a diagnosis, use 'be aware of the possible diagnosis...", 'explore a
diagnosis of..." or similar, rather than ‘consider a diagnosis of'. Use 'take
other factors into account' or similar, instead of ‘consider other factors'.
'Assess' and 'think about' are other possible alternatives to 'consider'.

unklar

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

- 306 -



Rapid Report V17-02

Version 1.0

DMP Osteoporose

10.04.2018

NICE 2017 ADD: Addendum to Clinical Guideline 124, Hip fracture: management
Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe
GoR-
Kategorie?
Recommendations | We usually use ‘must’ or ‘must not” only if there is a legal duty to apply ja
that must (or must | the recommendation. Occasionally we use ‘must’ (or ‘must not’) if the
not) be followed consequences of not following the recommendation could be extremely
serious or potentially life threatening.
Recommendations | a ‘strong’ recommendation; ja
that should (or We use ‘offer’ (and similar words such as ‘refer’ or ‘advise’) when we are
should not) be confident that, for the vast majority of people, following a
followed recommendation will do more good than harm, and be cost effective. We
use similar forms of words (for example, ‘Do not offer...”) when we are
confident that actions will not be of benefit for most people.
Recommendations | We use ‘consider’ when we are confident that following a nein
that could be recommendation will do more good than harm for most people, and be
followed cost effective, but other options may be similarly cost effective. The
course of action is more likely to depend on the person’s values and
preferences than for a strong recommendation, and so the healthcare
professional should spend more time considering and discussing the
options with the person.
Evidenzgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
high Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of | ja
effect.
moderate Further research is likely to have an important impact on our confidence in nein
the estimate of effect and may change the estimate.
low Further research is very likely to have an important impact on our confidence | nein
in the estimate of effect and is likely to change the estimate.
very low Any estimate of effect is very uncertain. nein
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NOGG 2017: Clinical guideline for the prevention and treatment of osteoporosis

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?
Grade A evidence levels la and Ib ja
Grade B evidence levels lla, I1b and 111 nein
Grade C evidence level IV nein
NAE not adequately evaluated nein
Evidenzgraduierung (Teil 1: Interventionen)
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
la from meta-analysis of randomised controlled trials (RCTSs) ja
Ib from at least one RCT ja
lla from at least one well designed controlled study without randomisation nein
Ib from at least one other type of well-designed quasi-experimental study nein
Il from well-designed non-experimental descriptive studies, e.g. comparative nein
studies, correlation studies, case-control studies
v from expert committee reports or opinions and/or clinical experience of nein
authorities
RCT: randomized controlled trial
Evidenzgraduierung (Teil 2: Risikofaktoren)
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
la systematic reviews or meta-analysis of level | studies with a high degree of ja
homogeneity
Ib systematic reviews or meta-analysis with moderate or poor homogeneity ja
Ic level | studies (with appropriate populations and internal controls) unklar
lla systematic reviews or meta-analysis of level 11 studies nein
b level 11 studies (inappropriate population or lacking an internal control) nein
Illa systematic reviews or meta-analysis of level 111 studies nein
b Case-control studies nein
v evidence from expert committees without explicit critical scientific analysis nein
or that based on physiology, basic research or first principles
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OC 2015: Recommendations for preventing fracture in long-term care
Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-

Kategorie??
strong The desirable effects of an intervention clearly outweigh the undesirable ja
effects, or clearly do not.
conditional | The trade-offs are less certain — either because of low-quality evidence or nein

because evidence suggests that desirable and undesirable effects are
closely balanced.

a: nach GRADE [69]
b: In der Bedeutung wird von den Leitlinienautoren keine eindeutige Empfehlungsgraduierung (stark /
schwach) ausgesprochen. Die von den Leitlinienautoren genannte héchste Kategorie wird als starke

Empfehlung entsprechend der NVL-Kategorie A gewertet.

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
high We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of | ja
the effect.
moderate We are moderately confident in the effect estimate. The true effect is likely to | nein
be close to the estimate of the effect, but there is a possibility that it is
substantially different.
low Our confidence in the effect estimate is limited. The true effect may be nein
substantially different from the estimate of the effect.
very low We have very little confidence in the effect estimate. The true effect is likely | nein
to be substantially different from the estimate of effect.
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RACGP 2017: Osteoporosis prevention, diagnosis and management in postmenopausal
women and men over 50 years of age

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?
A body of evidence can be trusted to guide practice ja
B body of evidence can be trusted to guide practice in most situations unklar
C body of evidence provides some support for recommendation(s) but care nein
should be taken in its application
D body of evidence is weak and recommendation must be applied with caution® | nein

a: The Working Group has also applied a Grade D to recommendations where there is expert consensus in the
absence of a strong body of evidence.

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
level | a systematic review of level 1l studies ja
level 11 an RCT or prospective cohort study unklar
level 111 a pseudo-RCT, case-control study, retrospective cohort study, comparative nein
study with concurrent controls or comparative study without concurrent
controls
level IV case series, study of diagnostic yield, cohort study of persons at different nein
stages of disease or cross-sectional study
RCT: randomized controlled trial
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Component

A

B

C

D

Excellent

Good

Satisfactory

Poor

evidence base

one or more level |
studies with a low
risk of bias or

one or two level 11
studies with a low
risk of bias or a

one or two level 11
studies with a low risk
of bias, or level | or 11

level 1V studies,
or level | to 11
studies/SRs with a

several level Il SR/several level Il | studies with a high risk of bias
studies with a low studies with a low moderate risk of bias
risk of bias risk of bias
consistency all studies most studies some inconsistency evidence is
consistent consistent and reflecting genuine inconsistent
inconsistency may | uncertainty around
be explained clinical question
clinical impact very large substantial moderate slight or restricted
generalisability | population’s population’s population’s studied in | population’s

studied in body of
evidence are the

same as the target
population for the

studied in the body
of evidence are
similar to the target
population for the

body of evidence differ
to target population for
guideline but it is
clinically sensible to

studied in body of
evidence differ to
target population

and hard to judge

guideline guideline apply this evidence to | whether it is
target population sensible to
generalise to
target population
applicability directly applicable | applicable to probably applicable to | not applicable to
to Australian Australian Australian healthcare Australian

healthcare context

healthcare context
with few caveats

context with some
caveats

healthcare context

NHMRC: National Health and Medical Research Council; SR: systematic review
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SIGN 2015: Management of osteoporosis and the prevention of fragility fractures

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?

R? For ‘strong’ recommendations on interventions that ‘should” be used, the ja
(strong) guideline development group is confident that, for the vast majority of people,

the intervention (or interventions) will do more good than harm.
R2 For “conditional’ recommendations on interventions that should be nein
(conditional) | ‘considered’, the guideline development group is confident that the intervention

will do more good than harm for most patients. The choice of intervention is

therefore more likely to vary depending on a person’s values and preferences,

and so the healthcare professional should spend more time discussing the

options with the patient.
%} Recommended best practice based on the clinical experience of the guideline nein

development group.

a: Some recommendations can be made with more certainty than others. The wording used in the

recommendations in this guideline denotes the certainty with which the recommendation is made (the
‘strength’ of the recommendation).

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
1++ high quality meta-analyses, systematic reviews of RCTs, or RCTs with a very ja
low risk of bias
1+ well conducted meta-analyses, systematic reviews, or RCTs with a low risk of ja
bias
1- meta-analyses, systematic reviews, or RCTs with a high risk of bias ja
2++ high quality systematic reviews of case-control or cohort studies nein
high quality case-control or cohort studies with a very low risk of confounding
or bias and a high probability that the relationship is causal
2+ well-conducted case-control or cohort studies with a low risk of confounding or | nein
bias and a moderate probability that the relationship is causal
2— case-control or cohort studies with a high risk of confounding or bias and a nein
significant risk that the relationship is not causal
3 non-analytic studies, eg. case reports, case series nein
4 expert opinion nein
RCT: randomized controlled trial
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SOGC 2014: Osteoporosis in Menopause
Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?

A there is good evidence to recommend the clinical preventive action ja

B there is fair evidence to recommend the clinical preventive action ja

C the existing evidence is conflicting and does not allow to make a nein

recommendation for or against use of the clinical preventive action; however,
other factors may influence decision-making

D there is fair evidence to recommend against the clinical preventive action ja
there is good evidence to recommend against the clinical preventive action ja
L there is insufficient evidence (in quantity or quality) to make a nein

recommendation; however, other factors may influence decision-making

Evidenzgraduierung

Symbol | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

I evidence obtained from at least one properly randomized controlled trial ja

-1 evidence from well-designed controlled trials without randomization nein

-2 evidence from well-designed cohort (prospective or retrospective) or case—control nein

studies, preferably from more than one center or research group

-3 evidence obtained from comparisons between times or places with or without the nein
intervention. Dramatic results in uncontrolled experiments (such as the results of
treatment with penicillin in the 1940s) could also be included in this category

Il opinions of respected authorities, based on clinical experience, descriptive studies, | nein
or reports of expert committees
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SRBMM 2015: Clinical practice guidelines for postmenopausal, glucocorticoid-induced
and male osteoporosis

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?
A Consistent level 1 studies (randomized clinical trials). Consistency is defined | ja
as homogeneity (correlation) in the results of the various individual studies.
B Consistent level 2 (cohort) or level 3 (case-control) studies or extrapolations | nein
of level 1 studies.
C level 4 studies (case series and low-quality cohort or case-control studies) or | nein
extrapolations of level 2 or level 3 studies
D level 5 tests (expert opinions, inconclusive studies or inconsistency problems | nein
among them, whatever their level)
Evidenzgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
la systematic reviews of RCTs with homogeneity among the individual studies or ja
several RCTs with similar results
1b individual RCT with narrow confidence interval ja
2a systematic reviews of cohort studies with homogeneity among the individual nein
studies
2b individual cohort study or RCT of low quality unklar
2¢c "Results" research; ecological studies nein
3a systematic review of case-control studies with homogeneity among the nein
individual studies
3b individual case-control study nein
case series and low-quality cohort and case-control studies nein
expert opinions without explicit critical assessment or based on physiology, basic | nein
research or "first principles”
RCT: randomized controlled trial
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -314 -



Rapid Report V17-02

Version 1.0

DMP Osteoporose

10.04.2018

TES 2012: Osteoporosis in men: an Endocrine Society clinical practice guideline

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?

1 strong recommendations use the phrase “we recommend” ja

2 weak recommendations use the phrase “we suggest” nein

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie??

(oYY Te) high quality ja

o000 moderate quality unklar

110@) low quality nein

OO0 very low quality nein

a: Eine eindeutige Zuordnung zur G-BA Kategorie la/lb ist bei diesem Schema zur Evidenzgraduierung nicht
maglich. Die von den Leitlinienautoren genannte hdchste Kategorie wird hier als hoher LoE entsprechend
der G-BA Kategorie la/lb gewertet.
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A10 OECD-Mitgliedsstaaten zur Ubertragbarkeit von Leitlinien

= Australien = Slowenien

= Belgien = Spanien

= Chile = Tschechische Republik

= Dénemark = Tlrkei

= Deutschland = Ungarn

= Estland = Vereinigte Staaten von Amerika
=  Finnland

=  Frankreich
= Griechenland

= Groftbritannien

= Irland

= Island

= |srael

= Italien
= Japan

= Kanada
= Litauen

= Luxemburg

=  Mexiko

* Neuseeland

= Niederlande

= Norwegen

= Osterreich

= Polen

= Portugal

* Republik Korea

= Schweden
= Schweiz
= Slowakei
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All Darlegung potenzieller Interessenkonflikte (externer Sachverstandiger)

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte des externen Sachverstandigen
dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben anhand des ,,Formblatts zur
Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte®. Das aktuelle Formblatt ist unter www.igwig.de
abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgefiihrten Fragen finden sich im Anschluss an diese

Zusammenfassung.

Externer Sachverstandiger

Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Kunter, Henning ja nein ja nein nein nein ja
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte* (Version 11/2016) wurden
folgende 7 Fragen gestelit:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband angestellt, fur diese selbstandig
oder ehrenamtlich tatig bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig? (Zu den
oben genannten Einrichtungen zéhlen beispielsweise auch Kliniken, Einrichtungen der
Selbstverwaltung, Fachgesellschaften, Auftragsinstitute)

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten (z. B. als Gutachter,
Sachverstandiger, Mitglied eines Advisory Boards, Mitglied eines Data Safety Monitoring
Boards (DSMB) oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten (z. B.
fiir Vortrage, Schulungenstatigkeiten, Stellungnahmen oder Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder haben die von lhnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen
innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer
Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem
pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung z. B. fir Forschungsaktivitaten, die
Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patent-
anmeldungen erhalten? (Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, genligen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.)

Frage 5: Haben Sie oder haben die von lhnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen
innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder
geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer
Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren fir Fortbildungen /
Kongresse) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband
im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? (Sofern Sie in
einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum
Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.)
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution im Gesundheitswesen, insbesondere von
einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten?
Besitzen Sie Anteile eines ,,Branchenfonds®, der auf pharmazeutische Unternehmen oder
Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist? Besitzen Sie Patente fir ein pharma-
zeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt oder eine medizinische Methode oder
Gebrauchsmuster fur ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer Leitlinie oder Studie beteiligt, die
eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e? Gibt es sonstige Umsténde, die
aus Sicht eines unvoreingenommenen Betrachters als Interessenkonflikt bewertet werden
konnen (z. B. Aktivitaten in gesundheitsbezogenen Interessengruppierungen bzw. Selbst-
hilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche oder personliche Interessen)?
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