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1 Dokumentation der Anhérung

Am 12.02.2024 wurde der Vorbericht in der Version 1.0 vom 07.02.2024 veroffentlicht und
zur Anhorung gestellt. Bis zum 13.03.2024 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht
werden. Insgesamt wurden 4 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Diese
Stellungnahmen sind im Anhang A abgebildet.

Da sich aus den schriftlichen Stellungnahmen keine Unklarheiten ergaben, war die Durch-
fihrung einer wissenschaftlichen Erorterung der Stellungnahmen nicht erforderlich.

Die im Rahmen der Anhdrung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Vorberichts tiberpriift. Eine Wiirdigung
der in der Anhorung vorgebrachten wesentlichen Aspekte befindet sich im Kapitel
,Kommentare” des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind dariiber hinaus Anderungen,
die sich durch die Anhorung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWiG unter www.iqwig.de veroffentlicht.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht V23-03

A.1 Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen
A.1.1 Amgen GmbH

Autorinnen und Autoren

=  Bartsch, Robert

= Camdere, Hatice

=  Friederich, Andrea

= Kramer, Christopher

=  Venus, Carolin

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V23-03
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Osteoporose

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Camdere, Hatice; Executive Director Value, Access & Policy
Friederich, Andrea; Director Health Economics

Venus, Carolin; Senior Medical Advisor

Dr. Kramer, Christopher; Medical Director

Bartsch, Robert; Manager Health Economics
Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Amgen GmbH

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.

V1.2 -K1 | Anmerkung:

Seite 10 In der Leitliniensynopse zusammengefasste diskrepante Empfehlung fir den
Versorgungsaspekt ,Diagnostik allgemein®:

e _Ermittlung des Frakturrisikos mithilfe von FRAX oder dem Garvan
Fracture Risk Calculator

Vorgeschlagene Anderung:

Amgen bittet um eine Erweiterung des Abschnitts (markiert in kursiv)
entsprechend der Information aus der DVO-Leitlinie (1):

e Initiierung der Basisdiagnostik bei einem imminent erh6hten Frakturrisiko

e Ermittlung des Frakturrisikos mithilfe von FRAX oder dem Garvan Fracture
Risk Calculator

Hinweise:

Inzidente Frakturen gehen mit einer deutlichen, bei vertebralen Frakturen und
Schenkelhalsfrakturen belegt imminenten Frakturrisikoerh6hung einher, fiir
Humerusfrakturen und Beckenfrakturen weisen erste Daten daraufhin.

Des Weiteren zdhlen mehrere Sturzereignisse innerhalb eines Jahres zu den
Risikofaktoren, die das Hiiftfrakturrisiko imminent erhbhen, sowie eine
innerhalb der letzten 12 Monate eingeleitete Glucocorticoid-Therapie in
Dosierungen > 5 mg / Tag > 3 Monate.

Definition imminentes Frakturrisiko: Sehr hohes Risiko fiir eine unmittelbar
bevorstehende Fraktur, bedingt durch einen plétzlich aufgetretenen, sehr
starken Frakturrisikofaktor, der eine kurzfristige, deutliche
Frakturrisikoerhbhung bewirkt. Je héher das Frakturrisiko ist, desto dringlicher
und vorrangiger ist die Indikationsstellung fiir eine weitergehende Diagnostik
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.
bzw. Therapieeinleitung. Zahlreiche Beobachtungsstudien zeigen konsistent,
dass bei einer Osteoporose-typischen Fraktur bei Personen ab 50 Jahren das
Risiko, weitere Frakturen zu erleiden, stark erhéht ist, in etwa zuséatzlich
verdoppelt, und es in den folgenden 12 Monaten am gréR3ten ist. Aus diesem
Grund ist eine rasche Basisdiagnostik allgemein anerkannter Standard.*
V1.4.2 - Anmerkung:
K1 In der Leitliniensynopse zusammengefasste diskrepante Empfehlung fir den
Seite 24 Versorgungsaspekt ,Indikation flr spezifische Therapie®:
»Indikation flr eine osteoporosespezifische Therapie:
e bei Ostrogen- oder androgensuppressiver Therapie und einer BMD < -
1,5 Einleiten einer antiresorptiven Therapie
o bei Glukokortikoid-Therapie unmittelbare Initiierung nach Beginn der
Glukokortikoid-Therapie ohne Knochendichtemessung bei:
e Personen mit Fragilitatsfraktur in der Anamnese
e Frauen =70 Jahre
e postmenopausalen Frauen und Mannern = 50 Jahre mit
Therapiedauer > 3 Monate oder Risiko fur MOF*
Vorgeschlagene Anderung:
Amgen bittet um eine Konkretisierung des Abschnitts (markiert in kursiv)
entsprechend der Information aus der DVO-Leitlinie (1):
»Indikation flr eine osteoporosespezifische Therapie:
e bei 6strogen- oder androgensuppressiver Therapie und einer BMD < -
1,5 Einleiten einer antiresorptiven Therapie
0 Ménnern mit nicht-metastasiertem Prostatakarzinom sollte ab
einem Alter von 70 Jahren bzw. auch schon in jiingerem Alter,
wenn der minimale T-Score unter -1,0 liegt, unter
antihormoneller Therapie eine osteoprotektive Behandlung mit
Denosumab 60 mg s.c. alle 6 Monate angeboten werden (2).
Zwei Metaanalysen konnten zeigen, dass bei Ménnern mit
Prostatakarzinom  unter antiandrogener Therapie die
Knochendichte durch die Gabe von Bisphosphonaten bzw.
Denosumab verbessert werden kann. Allerdings konnte fir
Bisphosphonate keine Uberlegenheit gegenliber Placebo
hinsichtlich von Frakturendpunkten gezeigt werden (3,4).
¢ bei Glukokortikoid-Therapie unmittelbare Initiierung nach Beginn der
Glukokortikoid-Therapie ohne Knochendichtemessung bei:
e Personen mit Fragilitatsfraktur in der Anamnese
e Frauen =70 Jahre
e postmenopausalen Frauen und Mannern = 50 Jahre mit
Therapiedauer > 3 Monate oder Risiko fir MOF*
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Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

V1.4.2 -
K1

Seite 24

Anmerkung:
In der Leitliniensynopse zusammengefasste diskrepante Empfehlung fur den
Versorgungsaspekt ,Indikation flir spezifische Therapie®:

e ,Therapiebeginn ab einem 3-Jahres-Frakturrisiko von 5% fur
Schenkelhals- und Wirbelkdrperfrakturen

e osteoanabole Therapie (Romosozumab oder Teriparatid) ab einem 3-
Jahres-Frakturrisiko von 10 % far Schenkelhals- und
Wirbelkorperfrakturen®

Vorgeschlagene Anderung:

Amgen bittet um eine Erweiterung des Abschnitts (markiert in kursiv)
entsprechend der Information aus der DVO-Leitlinie (1):

e _Therapiebeginn ab einem 3-Jahres-Frakturrisiko von 3 % v.a. bei
Patient:innen mit irreversiblen und / oder starken Risikofaktoren oder sehr
hohem Frakturrisiko fiir eine bevorstehende Fraktur (,imminentes
Frakturrisiko®)

e Therapiebeginn ab einem 3-Jahres-Frakturrisiko von 5% fir
Schenkelhals- und Wirbelkorperfrakturen

e osteoanabole Therapie (Romosozumab oder Teriparatid) ab einem 3-
Jahres-Frakturrisiko von 10 % far Schenkelhals- und
Wirbelkérperfrakturen®

V1.4.2.1 -
K11

Seite 34

Anmerkung:
In der Leitliniensynopse zusammengefasste diskrepante Empfehlung fur den
Versorgungsaspekt ,Tumorerkrankungen®:

,bei nicht metastasierter Krebserkrankung und Osteoporose oder erhéhtem
Risiko flr osteoporotische Frakturen:

e Bisphosphonate oder Denosumab

e i.d. R. keine Hormontherapie als Osteoporose-Therapie bei
Hormonrezeptor-positiven Tumoren

e zuséatzliche Gabe von Ostrogenen bei Hormonrezeptor-negativen
Tumoren, wenn indiziert*

Vorgeschlagene Anderung:
Amgen bittet um eine Konkretisierung des Abschnitts (markiert in kursiv)
entsprechend der Information aus der DVO-Leitlinie (1):

,bei nicht metastasierter Krebserkrankung und Osteoporose oder erhéhtem
Risiko flr osteoporotische Frakturen:

e Bisphosphonate oder Denosumab
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.

0 Bei Mannern mit nicht-metastasiertem Prostatakarzinom sollte ab
einem Alter von 70 Jahren bzw. auch schon in jiingerem Alter,
wenn der minimale T-Score unter -1,0 liegt, unter antihormoneller
Therapie eine osteoprotektive Behandlung mit Denosumab 60 mg
s.c. alle 6 Monate angeboten werden.

e i.d. R. keine Hormontherapie als Osteoporose-Therapie bei
Hormonrezeptor-positiven Tumoren

e zusétzliche Gabe von Ostrogenen bei Hormonrezeptor-negativen
Tumoren, wenn indiziert*

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

1. Dachverband Osteologie e.V. (DVO) 2023. Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der OSTEOPOROSE
bei postmenopausalen Frauen und bei Mannern ab dem 50. Lebensjahr - Leitlinie des
Dachverbandes der Deutschsprachigen Wissenschaftlichen Osteologischen Gesellschaft e.v.. URL:
https://dv-osteologie.org/uploads/Leitlinie%202023%20-
%20Letzter%20Stand%20der%20Dokumente,%2012.10.2023/Leitlinie%2031.10.2023/DV0%20Le
itlinie%20zur%20Diagnostik%20und%20Therapie%20der%200steoporose%20Version%202.1.%2
02023%20(002).pdf, abgerufen am: 22.02.2024.

2. Smith MR, Egerdie B, Hernandez Toriz N, et al. 2009. Denosumab in men receiving androgen-
deprivation therapy for prostate cancer. N Engl J Med. 361(8): 745-55.
http://dx.doi.org/10.1056/NEJM0a0809003

3. Alibhai SMH, Zukotynski K, Walker-Dilks C, et al. 2017. Bone Health and Bone-Targeted
Therapies for Nonmetastatic Prostate Cancer: A Systematic Review and Meta-analysis. Ann
Intern Med. 167(5): 341-50. http://dx.doi.org/10.7326/m16-2577

4. PoonY, Pechlivanoglou P, Alibhai SMH , et al. 2018. Systematic review and network meta-analysis
on the relative efficacy of osteoporotic medications: men with prostate cancer on continuous
androgen-deprivation therapy to reduce risk of fragility fractures 121(1): 17-28.
http://dx.doi.org/https://doi.org/10.1111/bju.14015
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht V23-03

A.1.2 Berufsverband fiir Physikalische und Rehabilitative Medizin e. V. (BVPRM)
Autorinnen und Autoren

= Lichti, Gabriele

=  Wilke, Cornelia
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-A8-



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V23-03
Titel: Leitliniensynopse fur die Aktualisierung des DMP Osteoporose

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Wilke, Cornelia

Dr.Lichti, Gabriele

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Berufsverband fur
Physikalische und Rehabilitative Medizin (BVPRM)

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellit.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abs_chr]itt Die Begrtindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im

Dokument | Anhang im Volltext beigefiigt werden.

4.4.5.1.(S.49 | Anmerkung: ,Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten und
Abs.1) deren Dokumentation im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogrammes erfolgt grundsétzlich durch die Hauséarztin oder
den Hausarzt im Rahmen ihrerin § 73 Absatz 1 Satz 2 SGB V
beschriebenen Aufgaben. Bei Patientinnen und Patienten, bei denen keine
Multimorbiditét, sondern ausschlief3lich die systemische Skeletterkrankung
Osteoporose vorliegt, kann die Langzeitbetreuung nach Satz 1 auch durch
die Fachérztin oder den Facharzt fiir Orthopéadie und Unfallchirurgie oder
die Fachérztin oder den Facharzt fiir Orthopé&die erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit Osteoporose ist immer von einer
Multimorbiditat auszugehen: bei idiopathischer Osteoporose héheres Alter,
bei sekundarer Osteoporose zugrundeliegende Systemerkrankung,
Medikamenteneinnahme , etc..

Zur Sicherstellung einer flachendeckenden Umsetzbarkeit missen alle
geeigneten Facharztgruppen mit einbezogen werden.(1)(2)(4)

Vorgeschlagene Anderung:

Bei Patientinnen und Patienten mit Osteoporose ist immer von einer
Multimorbiditat auszugehen: bei idiopathischer Osteoporose héheres Alter,
bei sekundarer Osteoporose zugrundeliegende Systemerkrankung,
Medikamenteneinnahme, etc..

Die Langzeitbetreuung nach Satz 1 kann deshalb sowohl vom
Allgemeinmediziner oder Hausarztlichem Internisten als auch durch die
Fachéarztin oder den Facharzt fur Orthopadie und Unfallchirurgie, die
Facharztin oder Facharzt flr Orthopadie und die Facharztin oder den
Facharzt fur Physikalische und Rehabilitative Medizin erfolgen.
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Dokument | Anhang im Volltext beigefiigt werden.

4.4.5.1.(S.49 | Anmerkung: ,/In Ausnahmeféllen kann eine Patientin oder ein Patient mit
Abs.2) Osteoporose eine zugelassene oder erméchtigte qualifizierte Fachérztin,
einen zugelassenen oder erméchtigten qualifizierten Facharzt oder eine
qualifizierte Einrichtung, die fiir die Erbringung dieser Leistungen
zugelassen oder erméchtigt ist, oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V an
der ambulanten é&rztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren
MaRnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wéhlen.*

Die aktuelle Formulierung ist nicht barrierefrei. Aus unserer Sicht sind die
Patienten hiermit in der Regel Uberfordert und es bedarf eines
blrokratielastigen Antragsverfahrens. Klarere Regelungen sollten im
Interesse des Patientenwohl gefasst werden.

Grundsatzlich darf keine diese Kriterien erfillende Facharztgruppe im
Vorfeld von dieser Regelung ausgeschlossen werden. (2)(3)(4)

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der Zzitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

(1)(Muster-)Weiterbildungsordnung 2018 in der Fassung vom 29.06.2023, [Online]
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Aus-Fort-
Weiterbildung/Weiterbildung/20230629 MWBO-2018.pdf [Zugriff am 29 02 2024]

(2) Stellungnahme des BVPRM an das BAS bezugnehmend auf GZ2020701#00059#0001
vom 11.03.2024 (in Anlage beigefiigt)

(3) Antwortschreiben des Bundesamtes fir Soziale Sicherung GZ2020701#00059#0001
Lotrukturqualitadtsanforderung DMP Osteoporose, Ausnahmsweise koordinierende Arzte vom
29.01.2024 (in Anlage beigeflgt)

(4) Vergleich des BVPRM Leitliniensynopse WBO PRM_Leitlinienausziige zu DMP
Osteoporose vom 03.03.2024 (in Anlage beigefligt)
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht V23-03

A.1.3 Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie e. V. (DGOU), Deutsche
Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie e. V. (DGOOC), Deutsche
Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e. V. (DGU)

Autorinnen und Autoren

=  Maus, Uwe
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V23-03
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Osteoporose

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.
Prof. Dr. Uwe Maus, Leiter der Sektion Osteologie der DGOU und DGOOC

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fiir
Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU), Deutsche Gesellschaft fiir
Orthopadie und Orthopéadische Chirurgie (DGOOC), Deutsche
Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU)

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Die generelle Einteilung der Osteoporose in primar, sekundar und senil, wie auf S.1 des
Vorberichtes vorgenommen ist nicht aktuell. Es erfolgt eine Einteilung in Osteoporose der
postmenopausalen Frau und Osteoporose des Mannes, sowie klar abgegrenzt die
Glukokortikoidinduzierte Osteoporose (S3 Leitlinie zur Diagnostik und Therapie der
Osteoporose AWMF AWMF-Register-Nr.: 183/001 Kapitel 2). Hier ware eine Anpassung
der Einleitung wiinschenswert, um mit der aktuell geltenden Definition der Osteoporose
Ubereinzustimmen, die analog zur Definition im Kapitel 2 der DVO Leitlinie ,Definition der
Osteoporose” wiedergegeben ist:

Die Osteoporose ist als eine systemische Skeletterkrankung, die durch eine niedrige
Knochenmasse und eine mikroarchitektonische Verschlechterung des Knochengewebes
charakterisiert ist, definiert. Die Verschlechterung der Knochenwiderstandsfahigkeit fihrt zu
einem konsekutiven Anstieg der Knochenfragilitat, was das Risiko fir das Auftreten von
Frakturen erhoht (1) Sind bereits Frakturen als Folge der Osteoporose aufgetreten, so liegt
per definitionem eine manifeste Osteoporose vor.

Die klinische Bedeutung der Osteoporose ist an dem Auftreten von Frakturen und deren
Folgen festzumachen. Die Diagnose einer Osteoporose stitzt sich auf eine niedrige
Knochendichte als messbaren Faktor einer Osteoporose. Die Knochendichte (BMD)
Messergebnisse sind mit dem Frakturrisiko assoziiert. Daten aus der Studie flr
osteoporotische Frakturen (SOF) belegen, dass fast alle Arten von Frakturen mit Ausnahme
der Gesichtsfrakturen mit niedriger BMD, die mittels dualer Rdntgen-Absorptiometrie (DXA)
bestimmt wurden, zusammenhangen und dass die Ergebnisse verschiedener Messorte
nahezu alle Arten von Frakturen vorhersagen. Die BMD an der Hifte hatte eine starkere
Assoziation mit allen Frakturen als die BMD der Wirbelsdule oder die der peripheren
Messorte. Und trotz des starken Zusammenhangs zwischen BMD und Frakturrisiko sind
weniger als die Halfte der Frakturen bei alteren Frauen mit verminderter Knochendichte
assoziiert, weil die meisten Frakturen numerisch oberhalb des Schwellenwertes einer
messtechnisch gestellten Diagnose Osteoporose (T-Score < -2,5 SD) erfolgen (2, 3, 4). Das
Frakturrisiko wird neben der Knochendichte von Risikofaktoren beeinflusst. Auf diesen
Punkt wurde bereits in der WHO-Definition hingewiesen und auch darauf, dass der
Graubereich von Osteopenie sich nur fur wissenschaftliche Zwecke eignet, nicht fur die
individuelle Patientenversorgung. Daher sollte zur besseren Verstandlichkeit auf die heute
Ubliche und patientenzentrierte klinische Definition der Osteoporose verwiesen werden. Der
wissenschaftlich belegbaren Fehlvorstellung, eine Osteoporose kénne nur vorliegen, wenn
der T-Score unter -2,5 liege, sollte in einer so wichtigen Synopse entgegengetreten werden.
Die klinischen Diagnosekriterien fir Menschen ab 50 Jahren umfassen die bereits
eingetretene osteoporosetypische Fraktur(en) und das anhand von Risikorechnern
ermittelte erhdhte absolute Frakturrisiko (5).

Die Definition der Osteoporose und die internationalen Empfehlungen tragen dieser
Tatsache Rechnung, dass neben einer niedrigen Knochendichte mikroarchitektonische
Schwéchen, die zum Teil indirekt Uber klinische Risikofaktoren erfasst werden kénnen (und
extraossare Faktoren, wie z. B. Sturze) wesentlich das Frakturrisiko bestimmen. Diese
Faktoren haben zudem eine hohe Relevanz in Bezug auf nichtmedikamentése und
medikamentdse MalRnahmen zur Reduktion des Frakturrisikos.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Bei der Bewertung der LoE wird mehrfach bei der Bewertung von den Empfehlungen trotz
Vorliegen von Evidenz mit Bewertungen OXFORD 2 der LoE als unklar angegeben. Da bei
OXFORD Bewertung selbst prospektiv randomisierte Studien mit Grad |l bewertet sind,
liegt hier eine Diskrepanz zur Klassifizierung der Unterlagen zu diagnostischen Methoden
nach Verfahrensordnung des G-BA vor. Denn diese wertet eine randomisierte kontrollierte
Studie als hohen LoE. Diese Diskrepanz musste, nach Abstimmung mit dem DVO, auch
aus Sicht der DGOU geklart werden.

In den aktuellen Leitlinien zur Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose 2023
gibt es nur eine allgemeine Empfehlung zu Patientenschulungsprogrammen (Empfehlung in
Kapitel 9.6.1.3). Hier wird generell darauf hingewiesen, dass supervidierte
Ubungsprogramme mit oder ohne Patientenedukation angeboten werden sollten. Ein
spezifische Schulungsprogramm wird hier noch nicht empfohlen. Eine weitere Empfehlung
(Kapitel 9.6.1.4) bezieht sich auf eine Empfehlung, dass Osteoporosepatientinnen und -
patienten Osteoporose-Selbsthilfegruppen und Rehasportgruppen empfohlen werden
sollen.

Das ist der Tatsache geschuldet, dass in der internationalen Literatur keine evaluierten
Schulungs-Programme zu finden waren. Dies wurde auch bereits in der GBA Arbeitsgruppe
,DMP Osteoporose” festgestellt. Da in einem DMP aber ein Patientenschulungsgrogramm
ein essenzieller Bestandteil ist, wurde durch eine Mitgliedsgesellschaft des DVO ein
Schulungsprogramm entwickelt und befindet sich aktuell in der wissenschaftlichen
Evaluation.

Es ist davon auszugehen, dass auf der Basis der wissenschaftlichen Evaluation, das
Schulungsprogramm im nachsten Update der Leitlinie 2026 empfohlen werden kann.

Als Basis des Schulungsprogramms gilt eine Train-the-Trainer-Ausbildung, die den Trainern
zum einen die Lernziele der Patientenschulung vermittelt. Zum anderen sollen die
notwendigen padagogischen Fahigkeiten vermittelt werden. Die Aufteilung, welche
Lehreinheiten vom Arzt und welche von medizinischen Fachangestellten vermittelt werden
koénnen, ergibt sich aus den Inhalten. Kapitel, in denen vor allem Wissen vermittelt wird, soll
in erster Linie von Arztinnen durchgefiihrt werden. Die Vermittlung praktischer Fahigkeiten
zur Bewaltigung der eigenen Erkrankung konnen von qualifizierten medizinischen
Fachangestellten durchgefiihrt werden. Die Arbeitsmaterialien beinhalten ein Schulungsheft
fur teiinehmende Patientlnnen, einen Trainerlnnen-Leitfaden und einen Diasatz.

Diese Stellungnahme wurde gemeinsam mit dem DVO entwickelt und enthalt
erganzende Angaben zum Thema Patientenschulung.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

4.2/ Tab 1 | Anmerkungen:
/S.6 In der Tabelle wird bei DVO in den Spalten Schulung und digitale
Anwendungen ein ,-, angegeben.
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Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begrundung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

Auf den Seite 229 und 267 wird in der DVO-Leitlinie empfohlen, die Indikation
nach dem neuen DVO-Modell zu richten. Auf Seite 185 wird detailliert der
Entwicklungsstand erklart und, dass (Seite 186) die Papierversionen
entfallen, sobald der bereits vorhandene Risikorechner als Medizinprodukt
zertifiziert ist. Damit ist eine digitale Anwendung mit hohem Empfehlungsgrad
in der Leitlinie implementiert. Auf Seiten 274 und 275 wird auf den
Stellenwert von Schulungen explizit hingewiesen, die Rolle der
Gesundheitskompetenz betont. Die beiden evidenzbasierten Empfehlungen
nehmen aufgrund der komplexen Datenlage nicht den vereinfachenden
Terminus Schulungen auf, implizieren aber eine individuelle
Patientenschulung im Wortsinn. Der Aspekt zur Patientenedukation wird
dann auf den Seiten 303 und 304 nochmals vertieft.

Vorgeschlagene Anderung:

Positive Kennzeichnung von digitalen Anwendungen und Schulungen in der
Spalte DVO in der Tabelle 1 sowie Berticksichtigung der Aspekte in den
jeweiligen Kapiteln

Referenz: DVO Leitlinie 2023

441/
Tab. 2/
1.2.-K7/
S.12

Anmerkung:
Die Orientierung am niedrigeren T-Score des Total Hip (Gesamtfemur) bei
Messung beidseits wird als Diskrepanz nicht genannt

Vorgeschlagene Anderung:

Orientierung am niedrigeren T-Score des Total Hip (Gesamtfemur) bei
Messung an Lendenwirbelsaule und proximalen Femur bds, Verwendung
eines mannliches Referenzkollektivs fir Manner

Referenz: DVO Leitlinie 2023

441./
Tab 2./
1.2.-K8 /
S.13

Anmerkung:

Die Indikation zur Knochendichtemessung bei einer arztlich als relevant
erachteten Frakturrisikokonstellation und ab dem Alter von 70 Jahren wird
nicht genannt.

Vorgeschlagene Anderung:

Erganzung der Indikation zur Knochendichtemessung bei einer arztlich als
relevant erachteten Frakturrisikokonstellation und ab dem Alter von 70
Jahren.

Referenz: DVO Leitlinie 2023

44312/
S.19

Anmerkung:
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

In der DMP-A-RL wird der TUG ab einem Lebensalter von 70 Jahren als
,kann“-Option genannt. In der aktuell glltigen DVO Leitlinie (S. 173) wird der
TUG als ,soll“-Empfehlung gegeben. Damit besteht eine Diskrepanz.

Vorgeschlagene Anderung:

TUG soll durchgeflihrt werden ab 70. Lebensjahr zur Abschatzung des
Sturzrisikos..

Referenz: DVO Leitlinie 2023

4432/ Anmerkung:

Tab 6./ Therapiebeginn ab einem 3-Jahres-Frakturrisiko von 5 % fi.r Schenkelhals-
4.2.-K1/ | und Wirbelkdrperfrakturen, es fehlt die Therapieindikation 3% bei
S.24 irreversiblen Risikofaktoren oder imminenter Frakturrisikoerh6hung

Vorgeschlagene Anderung:

Erganzung der Therapieindikationsschwelle 3% Uber 3 Jahre bis <5% Eine
spezifische medikamentdse Therapie sollte ab einem 3 Jahres-Frakturrisiko
zwischen 3 % und 5 % fLr Schenkelhalsfrakturen und Wirbelkérperfrakturen
in Betracht gezogen werden, wenn starke oder irreversible Risikofaktoren
oder ein sehr hohes Risiko einer unmittelbar bevorstehenden Fraktur
(,imminent fracture risk®) vorliegen.

Anmerkung:
Bei antihormoneller Therapie wird bei Frauen keine DXA-Schwelle, bei
Mannern eine DXA-Schwelle < 1,0 empfohlen (S. 261+262)

Vorgeschlagene Anderung:

Berucksichtigung der Empfehlungen der DVO Leitlinie zur antihormonellen
Therapie.

Anmerkung:

Die ,generellen Therapieindikationen® (bei Femurfraktur bzw.
Wirbelkérperfraktur) wurden in der neuen DVO-Leitlinie nochmals prazisiert
(S. 230+231).

Vorgeschlagene Anderung:

Bertcksichtigung der Empfehlungen der DVO Leitlinie zur generellen
Therapieindikation.

Referenz: DVO Leitlinie 2023

Version 1.0, Stand 23.04.2019 Seite 6 von 9

-A18-



Kapitel/

Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

44321/
Tab 7./

V1.4.2.1 -
K11/S.34

Anmerkung:

Bei nicht metastasierter Krebserkrankung und Osteoporose oder erhéhtem
Risiko fLr osteoporotische Frakturen: Bisphosphonate oder Denosumab
Hierzu wurde in den DVO Leitlinien eine Empfehlung ausgesprochen:
Frauen mit nicht-metastasiertem Brustkrebs sollte unter hormonablativer
Therapie/Aromataseinhibitor-Therapie eine osteoprotektive Therapie mit
Denosumab oder Bisphosphonaten in Osteoporosedosis angeboten werden,
wenn nicht schon aus onkologischer Indikation eine adjuvante
Bisphosphonattherapie durchgefi hrt wird.

Kapitel 9.5.2.2 Osteoprotektion bei antihormoneller Therapie der Frau

Vorgeschlagene Anderung:
Erganzung der DVO Leitlinie 2023 neben der ASCO und DKG

4433/
Tab 9./
V1.4.3 -
K2/S. 40

Anmerkung:

Die Dauer der medikamentdsen Therapie und die notwendige
Therapiesequenz wurde explizit, evidenzbasiert und alltagstauglich geregelt
in der aktuell glltigen DVO Leitlinie:

Seite 288: Bei Beendigung einer Romosozumab-, Teriparatid- oder
Denosumabtherapie soll am Ende des jeweiligen
Therapieintervalls(Romosozumab 1 Monat, Teriparatid 1

Tag, Denosumab 6 Monate) der vorangegangenen

Therapie eine antiresorptive Anschlusstherapie erfolgen.

Seite 291: Bei Abfall des Risikos unter die DVO-Therapieschwelle
sollte - insbesondere nach Bisphosphonat-Therapie -

eine Therapiepause empfohlen werden.
Seite 291: Bei anhaltend hohem Frakturrisiko oberhalb der DVO
Therapieschwelle sollte eine Fortfuhrung der bisherigen

Therapie oder ein Wechsel des Therapieprinzips empfohlen
werden.

Vorgeschlagene Anderung:
Berlcksichtigung der Empfehlungen der DVO Leitlinie zur Dauer der
Therapie und Sequenztherapie.

Referenz: DVO Leitlinie 2023

444/S.
43

Anmerkung:

DVO Leitline S. 296: Nach Beginn/Wechsel einer Osteoporose-Therapie
sollte (DEGAM kann) vor Ablauf von 5 Jahren eine Knochendichte-
Verlaufskontrolle durchgefihrt werden.

In der DMP-A-RL heif’t es dagegen: Zum Zweck der Optimierung der
Therapieentscheidung kann die Osteodensitometrie frithestens nach flnf
Jahren wiederholt werden.
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Unterschied ist also ,vor® versus [ [ estens” sowie ,soll (DEGAM kann)*
versus ,kann®.

Die Neubewertung in der Leitlinie beruht auf wissenschaftlicher Evidenz.

Vorgeschlagene Anderung:
Berticksichtigung der Empfehlungen der DVO Leitlinie.

Referenz: DVO Leitlinie 2023

446/S. Anmerkung:

54 Schulungen, siehe oben

S. 275: Es sollten individuelle Losungen auf der Grundlage der
Zusammenarbeit zwischen Patientin/Patient und Arztin/Arzt zur
Verbesserung der Therapieadharenz gesucht werden.

S. 301: Supervidierte Ubungsprogramme mit oder ohne Patientenedukation
sollen Patientinnen und Patienten mit Osteoporose angeboten werden.

S. 303: 9.6.1.4 Krankheitsbewaltigung, Selbsthilfegruppen und
Patientenedukation: Osteoporose-Selbsthilfegruppen und Rehasportgruppen
sollen Osteoporose-Patientinnen und -Patienten empfohlen werden

Vorgeschlagene Anderung:
Bertiicksichtigung der Empfehlungen der DVO Leitlinie.

Referenz: DVO Leitlinie 2023

447N S. Anmerkung:

58 Expliziter Verweis auf den DVO-Risikorechner in mehreren zentralen
Empfehlungen der DVO-Leitlinie. Explizite Angabe, dass die digitale
Anwendung die Papierversion ablésen soll, sobald erstere als
Medizinprodukt zertifiziert ist.

Vorgeschlagene Anderung:
Berticksichtigung der Hinweise und Empfehlungen der DVO Leitlinie.

Referenz: DVO Leitlinie 2023

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: V23-03
Titel: Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Osteoporose

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWIiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. med. Ralf Schmidmaier, 1. Vorsitzender des DVO
Dr. med. Friederike Thomasius, Koordinatorin der DVO-Leitlinie

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Dachverband Osteologie
(DVO)

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellit.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.
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Die generelle Einteilung der Osteoporose in primar, sekundar und senil, wie auf S.1 des
Vorberichtes vorgenommen ist nicht aktuell. Es erfolgt eine Einteilung in Osteoporose der
postmenopausalen Frau und Osteoporose des Mannes, sowie klar abgegrenzt die
Glukokortikoidinduzierte Osteoporose (S3 Leitlinie zur Diagnostik und Therapie der
Osteoporose AWMF AWMF-Register-Nr.: 183/001 Kapitel 2). Hier ware eine Anpassung
der Einleitung wiinschenswert, um mit der aktuell geltenden Definition der Osteoporose
Ubereinzustimmen, die analog zur Definition im Kapitel 2 der DVO Leitlinie ,Definition der
Osteoporose® wiedergegeben ist:

Die Osteoporose ist als eine systemische Skeletterkrankung, die durch eine niedrige
Knochenmasse und eine mikroarchitektonische Verschlechterung des Knochengewebes
charakterisiert ist, definiert. Die Verschlechterung der Knochenwiderstandsfahigkeit fuhrt zu
einem konsekutiven Anstieg der Knochenfragilitdt, was das Risiko flr das Auftreten von
Frakturen erhoht (1) Sind bereits Frakturen als Folge der Osteoporose aufgetreten, so liegt
per definitionem eine manifeste Osteoporose vor.

Die klinische Bedeutung der Osteoporose ist an dem Auftreten von Frakturen und deren
Folgen festzumachen. Die Diagnose einer Osteoporose stlitzt sich auf eine niedrige
Knochendichte als messbaren Faktor einer Osteoporose. Die Knochendichte (BMD)
Messergebnisse sind mit dem Frakturrisiko assoziiert. Daten aus der Studie fur
osteoporotische Frakturen (SOF) belegen, dass fast alle Arten von Frakturen mit Ausnahme
der Gesichtsfrakturen mit niedriger BMD, die mittels dualer Rontgen-Absorptiometrie (DXA)
bestimmt wurden, zusammenhéngen und dass die Ergebnisse verschiedener Messorte
nahezu alle Arten von Frakturen vorhersagen. Die BMD an der Hifte hatte eine starkere
Assoziation mit allen Frakturen als die BMD der Wirbelsdule oder die der peripheren
Messorte. Und trotz des starken Zusammenhangs zwischen BMD und Frakturrisiko sind
weniger als die Halfte der Frakturen bei alteren Frauen mit verminderter Knochendichte
assoziiert, weil die meisten Frakturen numerisch oberhalb des Schwellenwertes einer
messtechnisch gestellten Diagnose Osteoporose (T-Score < -2,5 SD) erfolgen (2, 3, 4). Das
Frakturrisiko wird neben der Knochendichte von Risikofaktoren beeinflusst. Auf diesen
Punkt wurde bereits in der WHO-Definition hingewiesen und auch darauf, dass der
Graubereich von Osteopenie sich nur flr wissenschaftliche Zwecke eignet, nicht fur die
individuelle Patientenversorgung. Daher sollte zur besseren Verstandlichkeit auf die heute
Ubliche und patientenzentrierte klinische Definition der Osteoporose verwiesen werden. Der
wissenschaftlich belegbaren Fehlvorstellung, eine Osteoporose kénne nur vorliegen, wenn
der T-Score unter -2,5 liege, sollte in einer so wichtigen Synopse entgegengetreten werden.
Die klinischen Diagnosekriterien fur Menschen ab 50 Jahren umfassen die bereits
eingetretene osteoporosetypische Fraktur(en) und das anhand von Risikorechnern
ermittelte erhdhte absolute Frakturrisiko (5).

Die Definition der Osteoporose und die internationalen Empfehlungen tragen dieser
Tatsache Rechnung, dass neben einer niedrigen Knochendichte mikroarchitektonische
Schwachen, die zum Teil indirekt Uber klinische Risikofaktoren erfasst werden kénnen (und
extraossare Faktoren, wie z. B. Stlrze) wesentlich das Frakturrisiko bestimmen. Diese
Faktoren haben zudem eine hohe Relevanz in Bezug auf nichtmedikamentdse und
medikamentdse Mallnahmen zur Reduktion des Frakturrisikos.

Wir empfehlen bei den Kontrolluntersuchungen jenseits der gefundenen Leitlinien das
Position Statement der International Society of Clinical Densitometry (ISCD) aus dem Jahre
2019 zu Dbertcksichtigen (https://iscd.org/wp-content/uploads/2021/09/2019-Official-
Positions-Adult-1.pdf). Seite 6 und 2: Kontrolluntersuchungen bei Absetzen der spezifischen
Therapie zum Monitoring der Therapiepause und immer dann, wenn die Ergebnisse das
Therapiemanagement beeinflussen.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Bei der Bewertung der LoE wird mehrfach bei der Bewertung von den Empfehlungen trotz
Vorliegen von Evidenz mit Bewertungen OXFORD 2 der LoE als unklar angegeben. Da bei
OXFORD Bewertung selbst prospektiv randomisierte Studien mit Grad Il bewertet sind,
liegt hier eine Diskrepanz zur Klassifizierung der Unterlagen zu diagnostischen Methoden
nach Verfahrensordnung des G-BA vor. Denn diese wertet eine randomisierte kontrollierte
Studie als hohen LoE. Diese Diskrepanz musste aus Sicht des DVO geklart werden.

In den aktuellen Leitlinien zur Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose 2023
gibt es keine Empfehlung zu Patientenschulungsprogrammen. Das ist der Tatsache
geschuldet, dass in der internationalen Literatur keine evaluierten Schulungs-Programme
zu finden waren. Dies wurde auch bereits in der GBA Arbeitsgruppe ,DMP Osteoporose*
festgestellt. Da in einem DMP aber ein Patientenschulungsgrogramm ein essenzieller
Bestandteil ist, wurde durch eine Mitgliedsgesellschaft des DVO ein Schulungsprogramm
entwickelt und befindet sich aktuell in der wissenschaftlichen Evaluation.

Es ist davon auszugehen, dass auf der Basis der wissenschaftlichen Evaluation, das
Schulungsprogramm im nachsten Update der Leitlinie 2026 empfohlen werden kann.

Als Basis des Schulungsprogramms gilt eine Train-the-Trainer-Ausbildung, die den Trainern
zum einen die Lernziele der Patientenschulung vermittelt. Zum anderen sollen die
notwendigen padagogischen Fahigkeiten vermittelt werden. Die Aufteilung, welche
Lehreinheiten vom Arzt und welche von medizinischen Fachangestellten vermittelt werden
kénnen, ergibt sich aus den Inhalten. Kapitel, in denen vor allem Wissen vermittelt wird, soll
in erster Linie von Arztlnnen durchgefiihrt werden. Die Vermittlung praktischer Fahigkeiten
zur Bewaltigung der eigenen Erkrankung kénnen von qualifizierten medizinischen
Fachangestellten durchgeflihrt werden. Die Arbeitsmaterialien beinhalten ein Schulungsheft
fur teilnehmende Patientinnen, einen Trainerlnnen-Leitfaden und einen Diasatz.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | pje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volitext beigefiigt werden.

4.2/ Tab 1 | Anmerkungen:

/S.6 In der Tabelle wird bei DVO in den Spalten Schulung und digitale
Anwendungen ein -, angegeben.

Auf den Seite 229 und 267 wird in der DVO-Leitlinie empfohlen, die Indikation
nach dem neuen DVO-Modell zu richten. Auf Seite 185 wird detailliert der
Entwicklungsstand erklart und, dass (Seite 186) die Papierversionen
entfallen, sobald der bereits vorhandene Risikorechner als Medizinprodukt
zertifiziert ist. Damit ist eine digitale Anwendung mit hohem Empfehlungsgrad
in der Leitlinie implementiert. Auf Seiten 274 und 275 wird auf den
Stellenwert von Schulungen explizit hingewiesen, die Rolle der
Gesundheitskompetenz betont. Die beiden evidenzbasierten Empfehlungen
nehmen aufgrund der komplexen Datenlage nicht den vereinfachenden
Terminus Schulungen auf, implizieren aber eine individuelle
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.

Patientenschulung im Wortsinn. Der Aspekt zur Patientenedukation wird
dann auf den Seiten 303 und 304 nochmals vertieft.

Vorgeschlagene Anderung:

Positive Kennzeichnung von digitale Anwendung und Schulungen in der
Spalte DVO in der Tabelle 1 sowie Beriicksichtigung der Aspekte in den
jeweiligen Kapiteln

Referenz: DVO Leitlinie 2023

441/ Anmerkung:
Tab. 2/ Die Orientierung am niedrigeren T-Score des Total Hip (Gesamtfemur) bei
18-2- -K7' /| Messung beidseits wird als Diskrepanz nicht genannt

12

Vorgeschlagene Anderung:

Orientierung am niedrigeren T-Score des Total Hip (Gesamtfemur) bei
Messung an Lendenwirbelsdule und proximalen Femur bds, Verwendung
eines mannliches Referenzkollektivs fir Manner

Referenz: DVO Leitlinie 2023

441./ Anmerkung:

Tab2./ Die Indikation zur Knochendichtemessung bei einer arztlich als relevant
1.2.-K8/ | erachteten Frakturrisikokonstellation und ab dem Alter von 70 Jahren wird
S.13 nicht genannt.

Vorgeschlagene Anderung:

Erganzung der Indikation zur Knochendichtemessung bei einer arztlich als
relevant erachteten Frakturrisikokonstellation und ab dem Alter von 70
Jahren.

Referenz: DVO Leitlinie 2023

4.4.3.1.2/ | Anmerkung:

S.19 In der DMP-A-RL wird der TUG ab einem Lebensalter von 70 Jahren als
.kann“-Option genannt. In der aktuell glltigen DVO Leitlinie (S. 173) wird der
TUG als ,soll*-Empfehlung gegeben. Damit besteht eine Diskrepanz.

Vorgeschlagene Anderung:

TUG soll durchgeflihrt werden ab 70. Lebensjahr zur Abschatzung des
Sturzrisikos..

Referenz: DVO Leitlinie 2023
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Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

4432/
Tab 6./
4.2.-K1/

S.24

Anmerkung:

Therapiebeginn ab einem 3-Jahres-Frakturrisiko von 5 % fir Schenkelhals-
und Wirbelkdrperfrakturen, es fehlt die Therapieindikation 3% bei
irreversiblen Risikofaktoren oder imminenter Frakturrisikoerh6hung

Vorgeschlagene Anderung:

Erganzung der Therapieindikationsschwelle 3% Uber 3 Jahre bis <5% Eine
spezifische medikamentdse Therapie sollte ab einem 3 Jahres-Frakturrisiko
zwischen 3 % und 5 % flr Schenkelhalsfrakturen und Wirbelkdrperfrakturen
in Betracht gezogen werden, wenn starke oder irreversible Risikofaktoren
oder ein sehr hohes Risiko einer unmittelbar bevorstehenden Fraktur
(,imminent fracture risk“) vorliegen.

Anmerkung:
Bei antihormoneller Therapie wird bei Frauen keine DXA-Schwelle, bei
Mannern eine DXA-Schwelle < 1,0 empfohlen (S. 261+262)

Vorgeschlagene Anderung:

Bericksichtigung der Empfehlungen der DVO Leitlinie zur antihormonellen
Therapie.

Anmerkung:

Die ,generellen Therapieindikationen“ (bei Femurfraktur bzw.
Wirbelkorperfraktur) wurden in der neuen DVO-Leitlinie nochmals prazisiert
(S. 230+231).

Vorgeschlagene Anderung:

Bericksichtigung der Empfehlungen der DVO Leitlinie zur generellen
Therapieindikation.

Referenz: DVO Leitlinie 2023

44321/
Tab 7./

V1.4.21 -
K11/S.34

Anmerkung:

Bei nicht metastasierter Krebserkrankung und Osteoporose oder erhdhtem
Risiko fiir osteoporotische Frakturen: Bisphosphonate oder Denosumab
Hierzu wurde in den DVO Leitlinien eine Empfehlung ausgesprochen:
Frauen mit nicht-metastasiertem Brustkrebs sollte unter hormonablativer
Therapie/Aromataseinhibitor-Therapie eine osteoprotektive Therapie mit
Denosumab oder Bisphosphonaten in Osteoporosedosis angeboten werden,
wenn nicht schon aus onkologischer Indikation eine adjuvante
Bisphosphonattherapie durchgefiihrt wird.

Kapitel 9.5.2.2 Osteoprotektion bei antihormoneller Therapie der Frau
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Erganzung der DVO Leitlinie 2023 neben der ASCO und DKG

4433/ Anmerkung:

Tab9./ Die Dauer der medikamentdsen Therapie und die notwendige
V1.4.3 - | Therapiesequenz wurde explizit, evidenzbasiert und alltagstauglich geregelt
K2/S.40 | in der aktuell giiltigen DVO Leitlinie:

Seite 288: Bei Beendigung einer Romosozumab-, Teriparatid- oder
Denosumabtherapie soll am Ende des jeweiligen
Therapieintervalls(Romosozumab 1 Monat, Teriparatid 1

Tag, Denosumab 6 Monate) der vorangegangenen

Therapie eine antiresorptive Anschlusstherapie erfolgen.

Seite 291: Bei Abfall des Risikos unter die DVO-Therapieschwelle
sollte - insbesondere nach Bisphosphonat-Therapie -

eine Therapiepause empfohlen werden.
Seite 291: Bei anhaltend hohem Frakturrisiko oberhalb der
DVOTherapieschwelle sollte eine Fortfihrung der bisherigen

Therapie oder ein Wechsel des Therapieprinzips empfohlen
werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Berucksichtigung der Empfehlungen der DVO Leitlinie zur Dauer der
Therapie und Sequenztherapie.

Referenz: DVO Leitlinie 2023

444/8S. Anmerkung:

43 DVO Leitline S. 296: Nach Beginn/Wechsel einer Osteoporose-Therapie
sollte (DEGAM kann) vor Ablauf von 5 Jahren eine Knochendichte-
Verlaufskontrolle durchgefiihrt werden.

In der DMP-A-RL heif3t es dagegen: Zum Zweck der Optimierung der
Therapieentscheidung kann die Osteodensitometrie frihestens nach flnf
Jahren wiederholt werden.

Unterschied ist also ,vor® versus ,frihestens® sowie ,soll (DEGAM kann)*
versus ,kann®.

Die Neubewertung in der Leitlinie beruht auf wissenschaftlicher Evidenz.

Vorgeschlagene Anderung:
Bericksichtigung der Empfehlungen der DVO Leitlinie.

Referenz: DVO Leitlinie 2023
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | pje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volitext beigefiigt werden.

446/S. Anmerkung:
54 Schulungen, siehe oben

S. 275: Es sollten individuelle Lésungen auf der Grundlage der
Zusammenarbeit zwischen Patientin/Patient und Arztin/Arzt zur
Verbesserung der Therapieadharenz gesucht werden.

S. 301: Supervidierte Ubungsprogramme mit oder ohne Patientenedukation
sollen Patientinnen und Patienten mit Osteoporose angeboten werden.

S. 303: 9.6.1.4 Krankheitsbewaltigung, Selbsthilfegruppen und
Patientenedukation: Osteoporose-Selbsthilfegruppen und Rehasportgruppen
sollen Osteoporose-Patientinnen und -Patienten empfohlen werden

Vorgeschlagene Anderung:
Berticksichtigung der Empfehlungen der DVO Leitlinie.

Referenz: DVO Leitlinie 2023

447/ S. Anmerkung:

58 Expliziter Verweis auf den DVO-Risikorechner in mehreren zentralen
Empfehlungen der DVO-Leitlinie. Explizite Angabe, dass die digitale
Anwendung die Papierversion ablésen soll, sobald erstere als
Medizinprodukt zertifiziert ist.

Vorgeschlagene Anderung:
Berticksichtigung der Hinweise und Empfehlungen der DVO Leitlinie.

Referenz: DVO Leitlinie 2023

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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