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1 Hintergrund

Disease-Management-Programme

Disease-Management-Programme (DMPs) sind strukturierte Behandlungsprogramme fiir
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 Folgeschdaden und akuten Verschlechterungen der
Krankheit so weit wie moglich verhindern und die Lebensqualitat der Patientinnen und
Patienten verbessern soll. Ziel der DMPs ist es unter anderem, die Behandlung zu optimieren,
die Zusammenarbeit der Leistungserbringer zu fordern und somit diagnostische und
therapeutische Abldaufe besser miteinander zu verzahnen [2]. Die inhaltlichen Anforderungen
an ein DMP sind in der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) geregelt [3].

Betreffendes Krankheitsbild

Als systemische Skeletterkrankung ist die Osteoporose durch eine Verringerung der
Knochenmasse, -struktur und -funktion charakterisiert. Liegt eine Osteoporose vor, ist das
Gleichgewicht zwischen der Knochenresorption durch Osteoklasten und der Knochenbildung
durch Osteoblasten gestort. In der Folge fiihrt dies zu einer Verringerung der Knochendichte
und einem hohen Risiko fiir Fragilitatsfrakturen [4,5].

Es wird zwischen primadrer und sekundadrer Osteoporose unterschieden. Die primare
Osteoporose ist mit 95 % die haufigere Form. Zu dieser zdhlen die postmenopausale (Typ I) und
die senile (Typ Il) Osteoporose sowie die seltene idiopathische Osteoporose, die bei Kindern und
jungen Erwachsenen auftritt. Die postmenopausale Osteoporose tritt bei Frauen im Alter
zwischen 51 und 75 Jahren auf und ist gekennzeichnet durch einen raschen Knochenabbau
(High-Turnover-Osteoporose). Sie ist eine Folge des abnehmenden Ostrogenspiegels und des
damit einhergehenden Verlusts der hemmenden Wirkung des Hormons auf die
Knochenresorption. Die senile Osteoporose tritt bei Personen, die dlter als 70 Jahre sind, infolge
einer altersbedingten verminderten Knochenbildung (Osteoblasteninsuffizienz) auf, die zu
einem schleichenden Verlust von Knochensubstanz flihrt (Low-Turnover-Osteoporose). Die
sekunddre Osteoporose tritt unabhangig vom Alter zum Beispiel infolge von endokrinen
Storungen oder anderen Krankheiten (z. B. rheumatoide Arthritis, Anorexia nervosa, Diabetes
mellitus) oder der Einnahme von Medikamenten (z. B. Glukokortikoide) auf [5-7].

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) entwickelte Diagnosekriterien fiir die Osteoporose, bei
denen die gemessene Knochendichte (BMD) in Bezug gesetzt wird zu Mittelwert und
Standardabweichung der BMD bei gesunden, jungen Erwachsenen (BMD-T-Score): Ist der BMD-
T-Score < -2,5, liegt eine Osteoporose vor [4,8]. Im praklinischen Stadium (vor der 1. Fraktur)
nehmen Patientinnen und Patienten zunidchst keine Beschwerden wahr. Sind infolge der
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Osteoporose Frakturen aufgetreten, wird sie als manifeste Osteoporose bezeichnet. Weiterhin
konnen infolge einer Osteoporose Wirbelkérperfrakturen zu einer thorakalen Kyphose und
damit zur Abnahme der KérpergrofRe und zu zunehmend chronischen Schmerzen fuhren [5].

Es sind therapeutisch beeinflussbare und nicht beeinflussbare Risikofaktoren fir
osteoporotische Frakturen bekannt. Zu den nicht beeinflussbaren zahlen zum Beispiel das
fortgeschrittene Lebensalter, weibliches Geschlecht, Ethnizitdt (kaukasischer Typ) sowie
osteoporotische Frakturen in der Familienanamnese. Beeinflussbare Risikofaktoren sind zum
Beispiel ein Mangel an Geschlechtshormonen bzw. eine verkiirzte Ostrogenexpositionszeit,
niedriges Korpergewicht, Rauchen, erhéhter Alkoholkonsum und kérperliche Inaktivitat [9,10].

Epidemiologie

Frauen sind haufiger betroffen als Manner. Die Angaben zur Prdvalenz der Osteoporose in
Deutschland variieren je nach verwendeter Datenbasis. In Abrechnungsdaten der Techniker
Krankenkasse aus dem Jahr 2009 zeigt sich eine Osteoporose-Pravalenz von 24 % bei Frauen
und 6% bei Mannern Uber 50 Jahre [11]. Prognosen fir das Jahr 2019 auf Basis von
Knochendichtemessungen ergaben fir Deutschland eine Pravalenz von 22,6 % bei Frauen und
6,6 % bei Mannern Uber 50 Jahre [12]. In einer Befragung im Rahmen der
Gesundheitsberichterstattung des Bundes gaben etwa 15 % der Frauen und 6 % der Manner
ab einem Alter von 50 Jahren an, bei ihnen sei eine Osteoporose diagnostiziert worden [13].

Haufige osteoporotisch bedingte Fragilitatsfrakturen sind Wirbelkdrper-, Huft-, distale
Radius-, proximale Humerus- und Beckenfrakturen [14]. Diese koénnen Immobilitat,
Pflegebediirftigkeit, soziale Isolation zur Folge haben [15]. Hochrechnungen fiir das Jahr 2019
gingen von 22,2 Fragilitdtsfrakturen pro 1000 Einwohner ab 50 Jahren aus [12].

Leitlinien

Leitlinien sind systematisch entwickelte Entscheidungshilfen fir Leistungserbringer sowie
Patientinnen und Patienten zur angemessenen Vorgehensweise bei speziellen
Gesundheitsproblemen. Sie haben zum Ziel, die Patientenversorgung zu verbessern. |hren
Empfehlungen liegen eine systematische Uberpriifung der Evidenz und eine Bewertung des
Nutzens und Schadens der alternativen Behandlungsoptionen zugrunde [16,17].

Von den Leitliniengruppen sollen Grades of Recommendation (GoRs) und Level of Evidence
(LoEs) vergeben werden. Der GoR verleiht der Starke einer Empfehlung Ausdruck und beruht
in der Regel auf einer Abwagung des Nutzens und Schadens einer (medizinischen) Intervention
in dem jeweils spezifischen Versorgungskontext sowie auf der Starke der zugrunde gelegten
Evidenz beziehungsweise des LoE. Der LoE stellt eine Bewertung der Ergebnissicherheit der
den Empfehlungen zugrunde gelegten Studien dar, wobei systematische Ubersichten von
randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) Ublicherweise den hochsten LoE erhalten.
Leitlinienersteller verwenden oft unterschiedliche Systeme zur Einstufung von GoRs und LoEs.
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2 Fragestellung

Folgende Fragestellung soll beantwortet werden:

=  Welche Diskrepanzen finden sich zwischen den Empfehlungen der Leitlinien und der
aktuell glltigen DMP-A-RL?

Zur Beantwortung der Fragestellung werden aktuelle evidenzbasierte Leitlinien identifiziert,
bewertet, zur aktuell giltigen Anlage zum DMP Osteoporose der DMP-A-RL diskrepante
Empfehlungen extrahiert und inhaltlich zusammengefasst.

Des Weiteren sollen Empfehlungen zu digitalen medizinischen Anwendungen unabhéangig von
der Empfehlungsstarke und dem Evidenzlevel dargestellt werden.
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3 Kurzdarstellung des methodischen Vorgehens

Die Zielpopulation der Leitliniensynopse bildeten erwachsene Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose.

Es wurde eine systematische Recherche in Leitliniendatenbanken sowie bei
fachiibergreifenden und fachspezifischen Leitlinienanbietern im Internet durchgefiihrt.
Zusatzlich wurden Informationen aus Autorenanfragen und den Anhoérungen einbezogen.

In die Untersuchung wurden spezifisch fiir die Versorgung von erwachsenen Patientinnen und
Patienten mit Osteoporose entwickelte und ausschlieRlich evidenzbasierte Leitlinien
eingeschlossen, die auf das deutsche Gesundheitssystem (ibertragbar sind. Die Leitlinien
mussten von Mai 2019 an publiziert sowie als giltig gekennzeichnet sein und / oder das
genannte Uberarbeitungsdatum nicht Gberschritten haben. Die Empfehlungen mussten
formal eindeutig als solche gekennzeichnet sein. Bei der Bearbeitung der Leitlinien wurden
alle relevanten Begleitdokumente berlicksichtigt.

Die eingeschlossenen Leitlinien wurden mithilfe des Appraisal-of-Guidelines-for-Research-&-
Evaluation(AGREE)-lI-Instruments methodisch bewertet. Die Ergebnisse dieser Bewertung
waren kein Kriterium fir den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung, sondern dienten
der transparenten Darstellung von methodischen Stdrken oder Schwachen der
eingeschlossenen evidenzbasierten Leitlinien.

Die fur die Fragestellung relevanten Leitlinienempfehlungen wurden mit den dazugehdrigen
GoRs und LoEs in standardisierte Tabellen extrahiert. Um eine Vergleichbarkeit der zumeist
unterschiedlichen Systeme der Empfehlungs- und Evidenzgraduierung in den Leitlinien zu
erreichen, wurden die in den Leitlinien verwendeten GoRs und LoEs den Kategorien hoch,
nicht hoch und unklar zugeordnet.

Die Empfehlungen der eingeschlossenen Leitlinien wurden den in Abschnitt A2.1.2 genannten
Versorgungsaspekten zugeordnet, mit der DMP-A-RL [18] inhaltlich abgeglichen und
hinsichtlich ihrer Diskrepanz beurteilt.

Fiir die weitere Analyse wurden nur die Versorgungsaspekte bericksichtigt, die Empfehlungen
mit Diskrepanzen aufwiesen. Es erfolgte eine Bewertung der diskrepanten Empfehlungen auf
Basis der GoRs oder bei unklarem GoR alternativ der LoEs.

Die Empfehlungen eines Versorgungsaspekts wurden schlagwortartig als Kerninhalte
zusammengefasst, sofern mindestens 1 diskrepante Empfehlung mit hohem GoR (oder mit
hohem LoE bei ausschlielich Empfehlungen mit unklarem GoR im Versorgungsaspekt) vorlag.

Des Weiteren sollten, unabhdngig vom GoR und LoE der Empfehlungen, die
Versorgungsaspekte zu digitalen medizinischen Anwendungen in den Bericht aufgenommen
und die Inhalte ihrer Empfehlungen ebenfalls zu Kerninhalten zusammengefasst werden.
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4 Ergebnisse

4.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Die systematische Recherche ergab nach Titel- und Abstractscreening 68 potenziell relevante
Dokumente, die im Volltext gesichtet wurden. Nach Prifung der Kriterien flir den
Leitlinieneinschluss wurden 15 relevante Leitlinien eingeschlossen. Die letzte Suche fand im
Juni 2023 statt.

4.2 Versorgungsaspekte im Uberblick
Aus den 15 eingeschlossenen Leitlinien wurden insgesamt 465 Empfehlungen in die Analyse

einbezogen.

Tabelle 1 gibt einen Uberblick tiber die ibergeordneten Versorgungsaspekte entsprechend
der DMP-A-RL, zu denen die jeweiligen Leitlinien Empfehlungen beziehungsweise diskrepante
Empfehlungen mit hohem GoR beziehungsweise bei unklarem GoR mit hohem LoE geben.
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Tabelle 1: Ubersicht iiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen beziehungsweise diskrepante Empfehlungen mit
hohem GoR (LoE) enthalten (mehrseitige Tabelle)

Leitlinie

Versorgungsaspekte (entsprechend der DMP-A-RL)

Therapeutische MalRnahmen

Kooperation der Versorgungssektoren
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ACOG 20227 [19] o - - - o o - o - _ _ _ _ _
ACOG 20212 [20] - - - o - - - - - - - - -
ACP 2023 [21] - - - - . o - - _ _ _ _ _ _
AGPT 2022 [22] - - - o - - - — - - - — - -
ASCO 2019 [23] o - - o ° - - - - - - o - -
BBC 20222 [24] ° - - o ° - — ° - - - — - -
BBC 2020 [25] ° - - o ° ° - o - - - o o _
DKG 2020 [26] . - - o o - - o — - - — - -
DVO 2023 [27] ° e} ° ° ° ° - ° - o o o - -
ES 2020 [28] - - - - ° ° - o - - - — - -
EULAR 20212 [29] - - o o o - - o - - - - - -
NOGG 2021 [14] ° - ° ° ° ° - ° - ° - - ° -
SER 20197 [30] o - o o) o o - o) - - - - - -
SIGN 2021 [9] ° - o ° ° ° — o - o - — ° _
SOGC 20222 [31] o - - o} ° ° - - - - - - - -
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Tabelle 1: Ubersicht iiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen beziehungsweise diskrepante Empfehlungen mit
hohem GoR (LoE) enthalten (mehrseitige Tabelle)

Leitlinie Versorgungsaspekte (entsprechend der DMP-A-RL)
Therapeutische MaBnahmen Kooperation der Versorgungssektoren
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Summe Leitlinien mit 10 1 5 12 13 9 0 10 0 3 1 3 3 0
Empfehlungen
Summe Leitlinien mit 7 0 2 3 10 7 0 3 0 1 0 0 2 0
diskrepanten
Empfehlungen mit
hohem GoR (LoE)

hohen LoE.

o Die Leitlinie enthélt zu dem jeweiligen Versorgungsaspekt Empfehlungen.
e Mindestens eine der Empfehlungen der Leitlinie zu dem Versorgungsaspekt ist zur DMP-A-RL diskrepant und hat einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen

—: Die Leitlinie enthélt zu dem jeweiligen Versorgungsaspekt keine Empfehlungen.
a. Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Domanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf (siehe Tabelle 20).

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; LoE: Level of Evidence
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4.3 Definition der Osteoporose (V1.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL:

»,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. Sind bereits Frakturen als Folge der Osteoporose aufgetreten, liegt eine manifeste
Osteoporose vor.”

Die in den Leitlinien gegebenen Definitionen sind in Tabelle 21 im Originalwortlaut dargestellt.
Sie weichen nicht von der in der DMP-A-RL gegebenen Definition ab.

4.4 Synthese der Empfehlungen

In den folgenden Tabellen (Tabelle 2 bis Tabelle 14) werden die Versorgungsaspekte, fiir die
diskrepante Empfehlungen mit hohem GoR bzw. alternativ hohem LoE identifiziert wurden,
dargestellt. Pro Versorgungsaspekt sind die zentralen Inhalte aller Empfehlungen
schlagwortartig als Kerninhalte zusammengefasst. Zudem werden die Diskrepanzen zur DMP-
A-RL erlautert.

In den Uberschriften der folgenden Abschnitte wird hinter der Bezeichnung des
Versorgungsaspekts in Klammern die Nummerierung des entsprechenden Abschnitts der
DMP-A-RL angegeben. Zusatzlich in den Leitlinien identifizierte Versorgungsaspekte, die sich
inhaltlich nicht einem Versorgungsaspekt der DMP-A-RL zuordnen lassen, werden mit
Variablen, zum Beispiel X, Y (Beispiel: , Spezifische Patientengruppen” [VX]), nummeriert.

4.4.1 ,Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe“ (V1.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

,Patientinnen ab dem vollendeten 50. Lebensjahr und Patienten ab dem vollendeten 60.
Lebensjahr mit gesicherter Diagnose einer medikamentds behandlungsbediirftigen
Osteoporose kdnnen in das Programm eingeschrieben werden.

Menschen mit unbestimmtem oder diversem Geschlecht kdnnen unter Berlicksichtigung der
individuellen Situation und in Abhingigkeit der medizinischen Einschitzung der Arztin oder
des Arztes frihestens ab dem vollendeten 50. Lebensjahr in das DMP Osteoporose
eingeschrieben werden.

Die Diagnosestellung basiert auf der Anamnese (inklusive der Erhebung der typischen
Risikofaktoren), der koérperlichen Untersuchung, wenn indiziert bildgebenden Verfahren zur
Identifikation von pravalenten Fragilitatsfrakturen, Knochendichtemessung (ermittelt mittels
DXA), und dem Basislabor zur Abklarung anderer haufiger metabolischer
Knochenerkrankungen.
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Als Einschreibekriterien flr dieses strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose gelten:
= Vorliegen von osteoporoseassoziierten Frakturen (insbesondere Wirbelkorperfrakturen,

Beckenfrakturen, proximale Femurfrakturen, Humerusfrakturen, Radiusfrakturen) oder
= ein mindestens 30%iges Frakturrisiko innerhalb der nachsten zehn Jahre berechnet

anhand der Risikofaktoren, des Alters und der Knochendichte (ermittelt mittels DXA).

Bei typischen klinischen osteoporotischen Aspekten (zum Beispiel GroéRenverlust,
Kyphosierung) und Vorliegen einer proximalen Femurfraktur oder Wirbelkoérperfraktur kann
auf eine Knochendichtemessung verzichtet werden.

Die Arztin oder der Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Nummer 1.3 genannten Therapieziele von einer Einschreibung profitieren und aktiv an der
Umsetzung mitwirken kann.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 10 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ACOG 2022 [19], ASCO 2019 [23], BBC 2022 [24],
BBC 2020 [25], DKG 2020 [26], DVO 2023 [27], NOGG 2021 [14], SER 2019 [30], SIGN 2021 [9],
SOGC 2022 [31]):
= Diagnostik allgemein
= Anamnese / Risikofaktoren
= Basislabor
=  Frakturrisikobestimmung allgemein
o |Indikationen fur die Frakturrisikobestimmung
o Risikofaktoren fur Frakturen
o Risk-Assessment-Tools (Frakturrisikobestimmung)
= |dentifikation prdvalenter Frakturen
= Knochendichtemessung allgemein
@ Knochendichtemessung (Indikation)

@ Knochendichtemessung (Quantitativer Ultraschall [QUS])

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 2 dargestellt.
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Tabelle 2: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe” (V1.2)
(mehrseitige Tabelle)

= zur Bestimmung des Frakturrisikos, wenn
vorliegt, Berlicksichtigung von:

o QCT-Ergebnis (stark erniedrigter absoluter

Wert)
o CTXA T-Score
o TBS-Ergebnis
o Ergebnis der QUS-Messung an der Ferse

= Berucksichtigung eines auffalligen TUG-
Ergebnisses bei Personen ab 70 Jahren

= kein Einsatz biochemischer Marker
= keine Routineanwendung genetischer Tests

Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlduterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in |Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt® nD n
Abschnitt A3.5.1
V1.2 -K1 erganzend: = Inhalte der Basisdiagnostik ACOG 1 4 17
Diagnostik allgemein | = Ermittlung des Frakturrisikos mithilfe von FRAX |= Durchfiihrung einer Basisdiagnostik bei best. |2022°,
oder dem Garvan Fracture Risk Calculator® Erkrankungen / Alter / Risikokonstellationen |BBC 2020,
= Abklarung einer sekundaren Osteoporose DKG 2020,
DVO 2023,
SER 2019°
V1.2 -K2 erganzend: = Bestimmung des Vitamin-D-Spiegels nur in BBC 2022°, |1 3 8
Basislabor = keine routinemaRige Erhebung von bestimmten Fallen DVO 2023,
Knochenumbauparametern * bei Mannern mit Osteoporose: Testosteron- |NOGG 2021,
Bestimmung SER 2019°
= vor / bei Glukokortikoid-Einnahme bio-
chemische Evaluation anderer sekundarer
Erkrankungsursachen
V1.2 -K3 inhaltlich abweichend: = Schwellenwerte zur Bestimmung der BBC 2020, |8 9 14
Frakturrisiko- = Bestimmung des Frakturrisikos fiir 3 Jahre Schwere der Osteoporose DVO 2023,
bestimmung allgemein | ergsnzend: = Beriicksichtigung von klinischen SER 2019°,
Risikofaktoren neben der Knochendichte SIGN 2021
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Tabelle 2: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe” (V1.2)
(mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlduterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in |Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt® nD n
Abschnitt A3.5.1
V1.2 -K4 erganzend: Bestimmung des Frakturrisikos bei: BBC 2022°, |6 6 30
Indikationen fir Bestimmung des Frakturrisikos bei: = Personen > 50 Jahre mit bestimmten DVO 2023,
Frakturrisiko- = allen Mannern ab 50 Jahren mit Beginn einer Vorerkrankungen, bei Vorliegen weiterer NOGG 2021,
bestimmung androgenen Deprivationstherapie Risikofaktoren wie (ibermaRigem SER 2019°,
= allen postmenopausalen Frauen mit Beginn Alkoholkonsum, niedrigem BMI SIGN 2021
einer Aromataseinhibitor-Therapie = Einnahme von bestimmten Medikamenten
= Personen mit Risiko einer Glukokortikoid- * Personen mit anderen systemischen
induzierten Osteoporose Erkrankungen
= allen postmenopausalen Frauen oder Mdnnern
> 50 Jahren mit klinischem Risikofaktor fiir eine
Fragilitatsfraktur
= Personen mit niedriger Knochendichte (ermittelt
mittels DXA)
= Personen > 50 Jahre mit Fraktur und
postmenopausalen Frauen < 50 Jahren mit
Frakturen
V1.2 -K5 erganzend: Krebserkrankung bzw.-therapie als weiterer ASCO 2019, (2 2 4
Risikofaktoren fiir = Aufkldrung von Frauen mit Langzeiteinnahme | Risikofaktor NOGG 2021,
Frakturen von Medroxyprogesteronacetat tiber den SIGN 2021
Einfluss auf die Knochendichte
= Erwéagen von Wirbelkorperfrakturen bei
postmenopausalen Frauen und Mannern = 50
Jahre mit akuten Thorax- oder
Rickenschmerzen
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Tabelle 2: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe” (V1.2)
(mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlduterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR
Extraktionstabelle in |Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt® nD n
Abschnitt A3.5.1
V1.2 -K6 erganzend: = arithmetische Anpassungen zu FRAX zur ASCO 2019, |6 6
Frakturrisiko- = FRAX und ggf. klinische Einschatzung zur Beruicksichtigung zusatzlicher klinischer DVO 2023,
bestimmung (Risk- Bestimmung des Frakturrisikos Risikofaktoren NOGG 2021,
Assessment Tools) » bei Integration einer Knochendichtemessung in | ® Risk-Assessment Tools zur Abschatzung des | SER 20197,
FRAX, Risikoeinschatzung anhand der héheren Frakturrisikos bei nicht metastasierten SIGN 2021
der beiden Risikobewertungen (entweder MOF Krebserkrankungen
oder Huftfraktur-Risiko)
= zur Abschatzung des Frakturrisikos Verwendung
des neuen DVO-Risikomodells*
= bevorzugte Verwendung von QFracture vor DXA
bei Personen mit klinischen Risikofaktoren fiir
Osteoporose und bei denen eine Osteoporose-
Therapie erwogen wird
Hinweis:
= DVO-Frakturrisikorechner (DVO-Risikomodell)
siehe Kapitel 5
V1.2 —K7 erganzend: = T-Score Schwellenwert fiir den Schweregrad |BBC 2020, 2 3
Knochendichte- = DXA-Messung an Lendenwirbelsiule und der Osteoporose DVO 2023,
messung allgemein beidseitig am proximalen Femur als Teil der = TBS als Teil der Untersuchung zur NOGG 2021
Basisdiagnostik Frakturrisikobestimmung
= QOrientierung der T-Scores aus der = alternative Messverfahren fiir DXA-Messung
Knochendichtemessung des Oberschenkelhalses
an Werten fiir die Knochendichte von gesunden
jungen Frauen (NHANES 1)

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 2: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe” (V1.2)
(mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlduterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in |Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt® nD n
Abschnitt A3.5.1
V1.2 - K8 erganzend: weitere Indikationen fir ASCO 2019, (2 3 8
Knochendichte- = (sehr) hohes Frakturrisiko als Indikation fiir Knochendichtemessung / DXA-Messung NOGG 2021,
messung Indikation Baseline DXA-Messung zur Vergleichsméglich- SER 2019°,

keit mit einer spateren Knochendichtemessung? SIGN 2021,

= DXA-Messung der Wirbelsdule und der Hifte bei SOGC 2022°

Personen, fiir die eine Osteoporose-Therapie

vorgesehen ist
V1.2 -K9 ergdnzend: - NOGG 2021 |1 1 1
Knochendichte- = kein quantitativer Ultraschall zur
messung QUS Diagnosestellung der Osteoporose

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Doméanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

# methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieRlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

a. Weitere Inhalte sind mit der DMP-A-RL Ubereinstimmende Inhalte oder von der DMP-A-RL abweichende Inhalte aus Empfehlungen ohne hohen GoR (bzw. bei
ausschlieBlich unklarem GoR ohne hohen LoE).

b. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

BMD: Knochendichte; CTXA: computed tomography x-ray absorptiometry; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; DVO:
Dachverband Osteologie; GoR: Grade of Recommendation; DXA: dual x-ray absorptiometry; FRAX: Fracture Risk Assessment Tool; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller
Empfehlungen mit hohem GoR; MOF: schwere osteoporotische Fraktur; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; NHANES: Third National Health and Nutrition Examination Survey; QCT: quantitative Computertomografie; QUS:
guantitativer Ultraschall; TBS: Trabecular Bone Score; TUG: Timed up and Go Test; V: Versorgungsaspekt
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4.4.2 ,Therapieziele” (V1.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

»Es sind folgende Therapieziele anzustreben:

= Vermeidung von Frakturen, auch durch Vermeidung von Stiirzen

= Erhohung der Lebenserwartung

=  Verbesserung oder Erhaltung der osteoporosebezogenen Lebensqualitat
=  Verbesserung oder Erhaltung einer selbstbestimmten Lebensfiihrung

* Reduktion von Schmerzen

= Verbesserung oder Erhaltung von Funktion und Beweglichkeit

= Verhinderung der Progredienz der Erkrankung”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurde in 1 Leitlinie 1 Empfehlung zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (DVO 2023 [27]):

* Therapieziele allgemein

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurde keine Empfehlung identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL ist.
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4.4.3 ,Therapeutische MaBnahmen” (V1.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

,Patientinnen und Patienten sollen ({iber die Erkrankung aufgeklart und Uber
Lebensstilinterventionen sowie mogliche medizinische Therapievarianten informiert werden.

Im Rahmen einer gemeinsamen Entscheidungsfindung sollen in Abhdngigkeit insbesondere
von Alter und Begleiterkrankungen und unter Abwagung von Nutzen und Risiken mit den
Patientinnen und Patienten individuell therapeutische MaBnahmen ausgewdhlt werden.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 5 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (DVO 2023 [27], EULAR 2021 [29], NOGG 2021
[14], SER 2019 [30], SIGN 2021 [9]):

= therapeutische MalBnahmen allgemein

»= |nformationsvermittlung

=  Krankheitsbewaltigung

= Schmerztherapie

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 3 dargestellt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -15-



Vorbericht (vorlaufige Bewertung) V23-03 Version 1.0
DMP Osteoporose 07.02.2024

Tabelle 3: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu , Therapeutische MaRnahmen* (V1.4)

Bezeichnung der | Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlduterung und Hinweise Weitere Kerninhalte aus Leitlinie(n)® |Hoher N
Extraktionstabelle Empfehlungen zum jeweiligen GoR
in Abschnitt A3.5.2 Versorgungsaspekt® nD |n
V1.4 -K1 erganzend: = Minimierung beeinflussbarer |DVO 2023, 2 2 3
Therapeutische = keine Wirbelkdrperaugmentationen fiir nicht frakturierte Wirbelkérper Risikofaktoren EULAR 2021°
Malnahmen zur Frakturprophylaxe = Shared Decision-Making als
allgemein Basis der Behandlung
V1.4 -K2 erganzend: Einsatz begleitender DVO 2023 1 2 2
Krankheits- = Teilnahme an Selbsthilfegruppen MaBnahmen zur
bewiltigung Krankheitsbewaltigung
V1.4 -K3 erganzend: Schmerzmanagement von DVO 2023, 4 4 9
Schmerztherapie |= bei Frakturschmerzen Verordnung von NSRA, Paracetamol, Metamizol, Wirbelkérperfrakturen NOGG 2021,
Opiaten unter Beachtung des WHO-Stufenschemas und des jeweiligen = moglichst kurze Ruhephase, SER 2019°,
Nutzen-Risiko Profils Gabe von Analgetika und SIGN 2021
= Schmerzmanagement von Wirbelkérperfrakturen: Erwdgen einer Orthese
o Vorzug oraler gegeniiber parenteraler Gabe von Analgetika * Kriterien fur das Erwdgen einer
o regelmiRige Uberpriifung und Anpassung der Medikation je nach Vertebroplastie oder
Schmerzintensitit und Nebenwirkungen® Kyphoplastie
o bej ilteren Patientinnen und Patienten = Erwdgen einer elektrischen
- Vermeidung der Gabe von nicht steroidalen Antirheumatika (NSAR)* Feldtherapie (?der
Elektrotherapie
- bei Gabe von NSAR zusétzliche Verschreibung von
Protonenpumpeninhibitoren und Uberwachung von Nebenwirkungen
- bei Opioidtherapie zusatzliche Abfiihrmitteltherapie®

e Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Domanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

# methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieRlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

a. Weitere Inhalte sind mit der DMP-A-RL Ubereinstimmende Inhalte oder von der DMP-A-RL abweichende Inhalte aus Empfehlungen ohne hohen GoR (bzw. bei
ausschlieflich unklarem GoR ohne hohen LoE).

b. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem
GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; NSAR: nicht steroidale
Antirheumatika; V: Versorgungsaspekt; WHO: Weltgesundheitsorganisation
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4.4.3.1 , Nicht medikamentose Therapie und allgemeine MaBnahmen” (V1.4.1)
4.43.1.1 ,lebensstil“(V1.4.1.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

»Allen Patientinnen und Patienten wird empfohlen:

= Regelmalige korperliche Aktivitat

=  Vermeidung von Immobilisation

* Verzicht auf Rauchen

=  Reduktion GbermaRigen Alkoholkonsums

»= Vermeidung von Untergewicht (BMI unter 20 kg/m?)

= ausreichende Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr (siehe auch Nummer 1.4.2.2)“

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 9 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ASCO 2019 [23], BBC 2022 [24], DKG 2020 [26],
DVO 2023 [27], EULAR 2021 [29], NOGG 2021 [14], SER 2019 [30], SIGN 2021 [9], SOGC 2022
(31]):

= |Lebensstil allgemein

= Mobilisierung

= Rauchverhalten

= Alkoholkonsum

"= Gewicht

=  Erndhrung

=  Umwelteinflisse

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 4 dargestellt.
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Tabelle 4: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Lebensstil“ (V1.4.1.1)
Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlduterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in |Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt® nD n
Abschnitt A3.5.2.1.1
V1.4.1.1-K1 erganzend: = Supplementierung bei Vitamin-K-Mangel DVO 2023, |6 6 18
Erndhrung = gesunde, nahrstoffreiche und ausgewogene = Reduktion UiberméaRigen Kaffeekonsums und |EULAR
Erndhrung der Salzaufnahme 2021°,
= nicht spezifisch zur Pravention von = eiweillreiche Erndhrung bei Menschen ab 65 Sngfleggfl'

Frakturen / Therapie der Osteoporose geeignet:

o Einnahme von (hochdosierten) Vitamin-K2-
Supplementen

o Einnahme von didtetischen Phytodstrogenen
bei postmenopausalen Frauen

o saureausgleichende Diat

Jahren

= Vermeidung hochdosierter unnétiger
Supplemente (z. B. Folsdure, Retinol)

e Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Domanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.
# methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieRlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.
a. Weitere Inhalte sind mit der DMP-A-RL Uibereinstimmende Inhalte oder von der DMP-A-RL abweichende Inhalte aus Empfehlungen ohne hohen GoR (bzw. bei
ausschlieBlich unklarem GoR ohne hohen LoE).
b. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

BMI: Body-Mass-Index; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller
Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt;
V: Versorgungsaspekt
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4.4.3.1.2 ,Ermittlung des Sturzrisikos” (V1.4.1.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

»Zur Feststellung des Sturzrisikos soll regelmaRig eine Sturzanamnese erhoben werden.

Ab einem Lebensalter von 70 Jahren kann zum Beispiel im Rahmen des Geriatrischen
Basisassessments ein Sturzassessment durchgefiihrt werden. Zur systematischen Erfassung
eines Sturzrisikos sollen standardisierte Testverfahren verwendet werden (zum Beispiel Timed
»up & go” Test, Chair-Rising-Test, Tandem-Stand-Test).”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (BBC 2022 [24], DVO 2023 [27], EULAR 2021 [29]):

=  Ermittlung des Sturzrisikos allgemein

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die sowohl zur DMP-A-RL inhaltlich diskrepant
waren als auch einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen hohen LoE aufwiesen.

4.4.3.1.3 ,Korperliches Training und Sturzprophylaxe” (V1.4.1.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

,Die Arztin oder der Arzt sollen regelmiRig auf die Bedeutung von kérperlichen Aktivititen
hinweisen und die Teilnahme an geeigneten TrainingsmalRnahmen (zum Beispiel zur Erhaltung
der Knochenmasse oder Sturzprophylaxe) empfehlen und dazu motivieren.

Korperliche Aktivitat umfasst sowohl die Bewegung im Alltag (zum Beispiel Treppensteigen
oder Radfahren) als auch korperliches Training in Form von Sport (beispielweise im Rahmen
von Funktionstraining oder Rehabilitationssport).

Korperliches Training fihrt in der Regel zur Besserung der Belastbarkeit und kann zur
Verbesserung der Lebensqualitat oder Verringerung der Morbiditat beitragen, insbesondere
konnen frakturbegiinstigende Faktoren durch koérperliches Training positiv beeinflusst
werden.

Ein positiver Effekt auf die Knochendichte mit resultierender Frakturreduktion kann nur durch
regelmaRig durchgefihrtes Widerstandstraining (high-impact-training/Krafttraining) erreicht
werden, dies setzt jedoch eine ausreichende kérperliche Belastungsfahigkeit voraus.

Insbesondere Patientinnen und Patienten mit erhohtem Sturzrisiko sollen geeignete
MalRnahmen zur Férderung der Koordination, der Reaktionsfahigkeit, des Gleichgewichts, der
Kraftsteigerung und zur Reduktion der Sturzangst empfohlen werden.
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Eine Reduktion der Sturzinzidenz kann bereits durch ein leichteres Kraft- oder Ausdauer- oder
Gleichgewichtstraining  erreicht  werden.  Sowohl  Funktionstraining als auch
Rehabilitationssport konnen hierfir eingesetzt werden. Bei ausreichender Sicherheit der
Patientin oder des Patienten sollte die Trockengymnastik beispielweise im Rahmen des
Funktionstrainings bevorzugt werden. Bei sehr sturzangstlichen oder teilweise
immobilisierten Patientinnen und Patienten kann auch Wassergymnastik indiziert sein.

Funktionstraining oder Rehabilitationssport sind einem langfristigen Einsatz von
Physiotherapie (insbesondere passive Mallnahmen) vorzuziehen.

Die Sturzgefahr kann auch durch Eigeniibungen (zum Beispiel Treppensteigen, Walking oder
Jogging), Balancetraining oder Tai-Chi reduziert werden.

Aullerdem sollen Patientinnen und Patienten mit erhéhtem Sturzrisiko zur Reduktion von
Sturzrisiken beraten werden. Eine regelmiRige Uberpriifung der Indikation sturzférdernder
Medikamente soll ebenfalls erfolgen.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 10 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ACOG 2021 [20], AGPT 2022 [22], ASCO 2019
[23], BBC 2020 [25], DKG 2020 [26], DVO 2023 [27], EULAR 2021 [29], NOGG 2021 [14], SIGN
2021 [9], SOGC 2022 [31]):
= Korperliches Training

o zum Erhalt der Knochendichte

o bei sturzangstlichen Personen

@ nach Wirbelkorperfraktur

= Sturzprophylaxe

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 5 dargestellt.
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Tabelle 5: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Korperliches Training und Sturzprophylaxe“ (V1.4.1.3)
Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlduterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in |Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt® nD n

Abschnitt A3.5.2.1.2

V1.4.1.3-K1 erganzend: bei schmerzhaften Wirbelkorperfrakturen DVO 2023, |3 3 4
Kérperliches Training | schnellstmégliche Mobilisierung nach niedrig- | Ubungen ohne Belastung NOGG 2021

nach
Wirbelkorperfraktur

traumatischen, stabilen Wirbelkorperfrakturen
= bei symptomatischen Wirbelkorperfrakturen:
o progressive muskelstirkende Ubungen

o Anleitung zur Umsetzung von
Bewegungsablaufen im Alltag

a. Weitere Inhalte sind mit der DMP-A-RL Ubereinstimmende Inhalte oder von der DMP-A-RL abweichende Inhalte aus Empfehlungen ohne hohen GoR (bzw. bei
ausschlieflich unklarem GoR ohne hohen LoE).
b. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem
GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.3.1.4 ,Heil- und Hilfsmittelversorgung” (V1.4.1.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

,Bei Bedarf soll die Arztin oder der Arzt die Patientin oder den Patienten (iber eine
zweckmaRige Heil- und Hilfsmittelversorgung beraten.

Physiotherapie soll in Betracht gezogen werden, um Patientinnen und Patienten nach
erfolgter Fraktur oder Immobilisierung zu mobilisieren.

Um bei einer Wirbelkorperfraktur oder einer deutlichen Kyphosierung eine schmerzarme
Mobilisation zu ermdoglichen, sollte die Versorgung mit einer wirbelsdulenaufrichtenden
Orthese erwogen werden.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 4 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (DVO 2023 [27], EULAR 2021 [29], SER 2019 [30],
SIGN 2021 [9]):

= Heil- und Hilfsmittelversorgung

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die sowohl zur DMP-A-RL inhaltlich diskrepant
waren als auch einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen hohen LoE aufwiesen.
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4.4.3.2 ,Medikamentose Therapie” (V1.4.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

»Allen Patientinnen und Patienten soll eine osteoporosespezifische Therapie angeboten
werden. Bei geschlechter-spezifischen Anforderungen an die Therapie entscheidet die Arztin
oder der Arzt bei Menschen mit unbestimmtem oder diversem Geschlecht unter
Beriicksichtigung der individuellen Situation nach pflichtgemaBem Ermessen.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 8 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (ACOG 2022 [19], DKG 2020 [26], DVO 2023 [27],
ES 2020 [28], NOGG 2021 [14], SER 2019 [30], SIGN 2021 [9], SOGC 2022 [31]):

= Indikationen fir eine spezifische Therapie

Abgleich mit der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 6 dargestellt.
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Tabelle 6: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Medikament6se Therapie” (V1.4.2) (mehrseitige Tabelle)

Beginn der Glukokortikoid-Therapie ohne
Knochendichtemessung bei:

- Personen mit Fragilitatsfraktur in der Anamnese
- Frauen 270 Jahre

- postmenopausalen Frauen und Madnnern > 50 Jahre mit
Therapiedauer > 3 Monate oder Risiko fiir MOF

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

= osteoanabole Therapie (Romosozumab oder Teriparatid) ab
einem 3-Jahres-Frakturrisiko von 10 % fiir Schenkelhals- und
Wirbelkorperfrakturen

Hinweise:
= DVO-Frakturrisikorechner (DVO-Risikomodell) siehe Kapitel 5

= |n einem Sondervotum hat die DEGAM der zugrunde liegenden
Empfehlung der Leitlinie DVO 2023 fiir eine osteoanabole
Therapie einen nicht hohen Empfehlungsgrad zugeordnet [27].

= Fiir Romosozumab wurde im IQWiG Bericht A20-67 ein geringer
Zusatznutzen flr postmenopausale Frauen mit manifester
Osteoporose und deutlich erhéhtem Frakturrisiko gegeniber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie abgeleitet, zu der auch
Teriparatid zahlt [32].

Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und Hinweise Weitere Kerninhalte aus Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in Empfehlungen zum jeweiligen nD n
Abschnitt A3.5.2.2 Versorgungsaspekt®
V1.4.2 -K1 erganzend: weitere Kriterien fur die ACOG 7 14 18
Indikation fur * Indikationsstellung auf Grundlage des neuen DVO-Risikorechners | Indikation einer 2022°,
spezifische Therapie | und der empfohlenen Schwellenwerte osteoporosespezifischen DKG 2020,
= |ndikation flir eine osteoporosespezifische Therapie: Therapie DVO 2023,
- . . . ES 2020,
o bei 0strogen- oder androgensuppressiver Therapie und einer
. . . . . NOGG 2021,
BMD < -1,5 Einleiten einer antiresorptiven Therapie SER 2019°
o bei Glukokortikoid-Therapie unmittelbare Initiierung nach SOGC 2022°

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 6: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Medikament6se Therapie” (V1.4.2) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und Hinweise Weitere Kerninhalte aus
Extraktionstabelle in Empfehlungen zum jeweiligen
Abschnitt A3.5.2.2 Versorgungsaspekt®

Leitlinie(n)®

Hoher GoR

nD n

# methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieRlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

ausschlieBlich unklarem GoR ohne hohen LoE).
b. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

e Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Domanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

a. Weitere Inhalte sind mit der DMP-A-RL Uibereinstimmende Inhalte oder von der DMP-A-RL abweichende Inhalte aus Empfehlungen ohne hohen GoR (bzw. bei

BMD: Knochendichte; DEGAM: Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-
Richtlinie; DVO: Dachverband Osteologie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; MOF: major osteoporotic fracture; n: Anzahl aller Empfehlungen mit
hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.4.3.2.1 ,Spezifische Therapie” (V1.4.2.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

»Hierfir stehen folgende antiresorptive und osteoanabole Therapien zur Verfligung.
Antiresorptive Therapie:

= Bisphophonate:

@ Alendronat, Risedronat, Zoledronat (Manner und postmenopausale Frauen)
@ lbandronat (postmenopausale Frauen)
= Denosumab (Manner und postmenopausale Frauen)

= selektiver Ostrogenrezeptor-Modulator (SERM):

o Raloxifen (postmenopausale Frauen)
Osteoanabole Therapie:
= Teriparatid (rH-Parathormon 1-34) (Manner und postmenopausale Frauen)

Zudem wird unterschieden zwischen Therapeutika mit persistierender Wirkung wie den
Bisphosphonaten, deren Effekt auch nach Beendigung der Therapie erhalten bleibt und
Therapeutika mit schnell reversibler Wirkung (Denosumab, Teriparatid und Raloxifen), bei
denen nach Beendigung der Therapie der Therapieerfolg schnell wieder verloren gehen kann.

Fir die individuelle Auswahl der Medikamente sollen die moglichen Neben- und
Zusatzwirkungen, vorliegende Komorbiditdten, die nachgewiesene Wirkungsdauer auch nach
Absetzen des Prdparates, die Einnahmemodalitdat, die Patientenpraferenzen und der
Zulassungsstatus bericksichtigt werden.

Orales Alendronat und Risedronat und intravendses Zoledronat reduzieren sowohl
Wirbelkorperfrakturen als auch periphere Frakturen und Huiftfrakturen. Fiir Bisphosphonate
liegen neben Effektivitatsbelegen auch Langzeitdaten zur Sicherheit vor. Fir Ibandronat ist die
Wirksamkeit in der Reduktion von Wirbelkérperfrakturen nachgewiesen worden. Fir die
Reduktion von Huftfrakturen gibt es keinen wissenschaftlichen Nachweis.

Flir Denosumab ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkdrper-, peripheren und
Hiftfrakturen nachgewiesen worden.

Fiir eine Raloxifen-Therapie liegen  Nutzenbelege zur Risikoreduktion von
Wirbelkorperfrakturen, nicht jedoch von peripheren oder Hiftfrakturen vor. AuBerdem kann
Raloxifen das Risiko fir das Auftreten von 6strogenrezeptor-positiven Mammakarzinomen
erheblich senken. Dieser Effekt sollte wunter Bericksichtigung des individuellen

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -26 -
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Brustkrebsrisikos gegenliber den thromboembolischen Risiken des Medikaments im Rahmen
des Therapiegespraches mit der Patientin abgewogen werden.

Flir Teriparatid ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkérper- und peripheren Frakturen
nachgewiesen worden.

Solange Frauen eine Hormonersatztherapie (HRT) mit Ostrogenen und Gestagenen oder nur
mit Ostrogenen (bei Zustand nach Gebarmutterentfernung) erhalten, ist in der Regel keine
zusatzliche osteoporosespezifische Therapie erforderlich.

Fir die spezifische Therapie bei systemischer Glukokortikoid-Langzeittherapie stehen fir
postmenopausale Frauen und flir Manner Alendronat, Zoledronat, Denosumab und
Teriparatid (rH-Parathormon 1-34) und nur fiir postmenopausale Frauen zusatzlich Risedronat
zur Verfiigung.

Insbesondere Patientinnen und Patienten, die eine antiresorptive Therapie erhalten, sollten
vor dem Hintergrund des potentiellen Risikos einer Kiefernekrose auf die regelmaRigen
jahrlichen zahnarztlichen Kontrollen hingewiesen werden. Vor Beginn einer Therapie mit
Bisphosphonaten und Denosumab ist bei Patienten mit begleitenden Risikofaktoren eine
zahnarztliche Untersuchung mit praventiver Zahnbehandlung sinnvoll.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 12 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ACOG 2022 [19], ACP 2023 [21], ASCO 2019 [23],
BBC 2022 [24], BBC 2020 [25], DKG 2020 [26], DVO 2023 [27], ES 2020 [28], NOGG 2021 [14],
SER 2019 [30], SIGN 2021 [9], SOGC 2022 [31]):
= spezifische Therapie allgemein
*  Therapieauswahl
= antiresorptive Therapie allgemein

o Bisphosphonate allgemein

- Alendronat

Risedronat

Zoledronat

Ibandronat

o Denosumab

o selektive Ostrogenrezeptor-Modulatoren (SERM)

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -27 -
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osteoanabole Therapie

o Parathormone und Analoga

@ Romosozumab

* menopausale Hormontherapie und Tibolon
= Strontiumranelat

=  Calcitonin

=  Personen unter Glukokortikoid-Therapie

=  Personen mit Tumorerkrankungen

= Dentalhygiene

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 7 dargestellt.
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Tabelle 7: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Spezifische Therapie” (V1.4.2.1) (mehrseitige Tabelle)
Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in | Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt? nD n
Abschnitt A3.5.2.2.1
V1.4.2.1-K1 erganzend: Wahl der Applikationsform in Abhangigkeit von | BBC 2020, 1 3 5
spezifische Therapie | mdglichst zeitnaher Beginn bei: individuellen Gegebenheiten DVO 2023
allgemein = Wirbelkérper- oder proximaler Femurfraktur
= weiteren osteoporotischen Frakturen bei hohem
Frakturrisiko
V1.4.2.1-K2 ergdnzend: weitere Faktoren, auf denen die Therapie- DVO 2023, |3 4 6
Therapieauswahl = Therapieentscheidung basierend auf: entscheidung basieren kann NOGG 2021,
o diagnostischen Kriterien SER 2015%,
o Kosten(-effektivitat) SIGN 2021
o Hohe des Frakturrisikos
V1.4.2.1-K3 ergdnzend: = antiresorptive Therapie (Bisphosphonate BBC 2020, |2 3 3
antiresorptive = antiresorptive Therapie (Bisphosphonate oder oder Denosumab) als Therapieoption NOGG 2021
Therapie allgemein Denosumab) als Therapieoption: = orale Bisphophonate oder Zoledronat i. v.;
@ als Erstlinientherapie fiir Personen mit Risiko Denosumab, Ibandronat und Raloxifen als
fur Fragilitatsfrakturen Alternative
= Hormontherapie und Strontiumranelat als
Alternativen
Hinweise:
= Strontiumranelat wurde in Deutschland vom
Markt genommen [33-35].
= Eine Hormontherapie ist zur Behandlung der
Osteoporose nur fiir postmenopausale Frauen
mit hohem Frakturrisiko und bei
Unvertraglichkeit oder Kontraindikation
gegeniber anderen osteoporosespezifischen
Arzneimitteln zugelassen [35-37].
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Tabelle 7: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Spezifische Therapie” (V1.4.2.1) (mehrseitige Tabelle)
Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in | Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt? nD n
Abschnitt A3.5.2.2.1
V1.4.2.1-K4 erganzend: = Bisphosphonate als Erstlinientherapie fiir ACOG 3 4 6
Bisphosphonate = Bisphosphonate als Erstlinientherapie fiir Ménner mit primarer Osteoporose 2022°,
allgemein postmenopausale Frauen mit: = Erliuterung der Besonderheiten der oralen |ACP 2023,
o primarer Osteoporose Einnahme von Bisphosphonaten ES 2020,
o hohem Frakturrisiko = als Therapieoption bei mittlerem SIGN 2021,
Frakturrisiko SOGC 2022°
V1.4.2.1-K5 erganzend: = Zeitpunkt flr Beginn einer postoperativen DVO 2023, |4 4 7
Zoledronat = Zoledronat als initiale Therapie nach Hiift- Therapie NOGG 2021,
fraktur = Turnus und Dosierung der Verabreichung SIGN 2021
= als Therapieoption fiir postmenopausale = Zoledronat als Therapieoption bei Mdnnern
Frauen:
o nach Huiftfraktur, die keine orale Medikation
nehmen kdnnen oder wollen
o nach Wirbelkérperfrakturen
V1.4.2.1 -K6 erganzend: = weitere Indikationen fir die ACOG 2 3 7
Denosumab = Denosumab als Therapieoption fiir Zweitlinientherapie mit Denosumab 2022°,
postmenopausale Frauen mit hohem = Turnus und Dosierung der Verabreichung ACP 2023,
Frakturrisiko: = notwendige Laborkontrollen ES 2020,
o als Erstlinientherapie, wenn Patientin SIGN 2021
halbjahrliche subkutane Verabreichung
praferiert
o bei Kontraindikation oder Unvertraglichkeit
gegen orale Bisphosphonate oder Unfdhigkeit,
die Besonderheiten bei der Einnahme oraler
Bisphosphonate einzuhalten®
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Tabelle 7: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Spezifische Therapie” (V1.4.2.1) (mehrseitige Tabelle)
Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in | Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt? nD n
Abschnitt A3.5.2.2.1
V1.4.2.1 -K7 erganzend: weitere Indikationen fiir die Gabe von ACOG 1 2 5
selektive = Bazedoxifen als Therapieoption fiir Raloxifen und Bazedoxifen 2022°,
Ostrogenrezeptor- postmenopausale Frauen mit hohem BBC 2020,
Modulatoren (SERM) Frakturrisiko und: ES 2020,
o niedrigem Risiko fir tiefe Venenthrombosen SIGN 2021'.
und gleichzeitigen Kontraindikationen gegen S0GC 2022
Bisphosphonate oder Denosumab
o mit hohem Brustkrebsrisiko*
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -31-
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07.02.2024

Bezeichnung der
Extraktionstabelle in
Abschnitt A3.5.2.2.1

Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und
Hinweise

Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum
jeweiligen Versorgungsaspekt?

Leitlinie(n)®

Hoher GoR

nD

n

V1.4.2.1-K8

osteoanabole
Therapie

erganzend:

= bei absolutem Frakturrisiko oberhalb der
osteoanabolen Schwelle (ab 10 % innerhalb der
nachsten 3 Jahre, gemal DVO-Risikorechner)
Therapie mit osteoanaboler Substanz
(Romosozumab oder Teriparatid)

= Risiko fur imminente Fraktur, Gebrechlichkeit,
Allgemeinzustand und Lebenserwartung als
Entscheidungskriterien fiir oder gegen die
Therapie mit Teriparatid oder Romosozumab

Hinweise:

= Fir Romosozumab wurde im IQWiG Bericht
A20-67 ein geringer Zusatznutzen fir
postmenopausale Frauen mit manifester
Osteoporose und deutlich erhéhtem
Frakturrisiko gegeniiber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie abgeleitet, zu der auch
Teriparatid zahlt [32].

= |n einem Sondervotum hat die DEGAM der
zugrunde liegenden Empfehlung der Leitlinie
DVO 2023 fiir eine osteoanabole Therapie einen
nicht hohen Empfehlungsgrad zugeordnet [27].

weitere Indikationen fiir osteoanabole
Therapie (Teriparatid oder Romosozumab) als
Erstlinien- oder Zweitlinientherapie

ACP 2023,
BBC 2020,
DVO 2023,
NOGG 2021

2

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 7: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Spezifische Therapie” (V1.4.2.1) (mehrseitige Tabelle)
Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in | Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt? nD n
Abschnitt A3.5.2.2.1
V1.4.2.1 -K9 erganzend: = Teriparatid als Erstlinientherapie bei ACOG 5 5 7
Parathormone und = Abaloparatid fiir postmenopausale Frauen: Mannern > 50 Jahre mit sehr hohem 2022°,
Analoga @ bei hohem oder sehr hohem Frakturrisiko Frakturrisiko ES 2020,
@ die unter antiresorptiver Therapie weiterhin | * Patientenpopulationen, bei denen NOGG 2021,
Frakturen erfahren Teriparatid und Abaloparatid nicht verordnet | SIGN 2021,
werden soll SOGC 2022°
o nach multiplen Wirbelkérperfrakturen
bevorzugt gegeniiber oralen Bisphosphonaten
zur Pravention von Wirbelkorperfrakturen
V1.4.2.1 - K10 erganzend: = Kontraindikationen ACOG 5 5 7
Romosozumab * Romosozumab als Therapieoption fiir * mogliche Therapieoption bei 2022°,
postmenopausale Frauen: Unvertraglichkeit / Kontraindikation gegen | DVO 2023,
o mit hohem oder sehr hohem Frakturrisiko Romosozumab ES 2020,
@ nach Fragilititsfrakturen® ?g(';\lczzoozzlzl°
o bevorzugt gegeniiber oralen Bisphosphonaten
nach Wirbelkérperfraktur(en)?
o ohne erhohtes Risiko fiir kardiovaskulare
Erkrankungen oder Schlaganfall und sehr
hohem Frakturrisiko®
o bei Nichtwirksamkeit anderer Therapien”
= Angaben zur Dosierung und Anwendungsdauer
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -33-
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Tabelle 7: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Spezifische Therapie” (V1.4.2.1) (mehrseitige Tabelle)
Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in | Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt? nD n
Abschnitt A3.5.2.2.1
V1.4.2.1-K11 ergdnzend: antiresorptive Therapie (Bisphosphonate / ASCO 2019, |1 1 3
Tumorerkrankungen |= bei nicht metastasierter Krebserkrankung und | RANK-Ligand-Antikérper) bei Tumorer- DKG 2020
Osteoporose oder erhéhtem Risiko fiir krankungen
osteoporotische Frakturen:
o Bisphosphonate oder Denosumab
o i. d. R. keine Hormontherapie als
Osteoporose-Therapie bei Hormonrezeptor-
positiven Tumoren
o zusatzliche Gabe von Ostrogenen bei
Hormonrezeptor-negativen Tumoren, wenn
indiziert
V1.4.2.1 -K12 ergdnzend: = weitere Indikationen fiir eine Hormon- bzw. |BBC 2020, 2 2 12
menopausale = Hormontherapie als osteoporosespezifische Tibolontherapie DVO 2023,
Hormontherapie und Therapie fiir postmenopausale Frauen < 60 = Indikation fiir Kombination von ES 2020,
Tibolon Jahre mit geringem Risiko fiir unerwiinschte Hormontherapie und anderem osteoporose- | NOGG 2021,
maligne und thromboembolische Ereignisse® spezifischen Priparat SIGN 2021,
= systemische Ostrogene / Gestagene nur bei = vor Therapiebeginn Beurteilung des SOGC 2022°
Kontraindikationen oder Unvertraglichkeit Gesamtrisikos
gegeniiber anderen osteoporosespezifischen = Dosierung und Therapiedauer
Therapieoptionen = Fortfiihrung der Behandlung nach dem 60.
Lebensjahr
Hinweis:
= Eine Hormontherapie ist zur Behandlung der Hinweis:
Osteoporose nur fir postmenopausale Frauen |4 Tipolon ist fiir die Osteoporose-Behandlung
mit hohem Frakturrisiko und Unvertraglichkeit nicht zugelassen [38].
oder Kontraindikation gegentiber anderen
osteoporosespezifischen Arzneimitteln
zugelassen [35-37].
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Tabelle 7: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Spezifische Therapie” (V1.4.2.1) (mehrseitige Tabelle)
Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in | Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt? nD n
Abschnitt A3.5.2.2.1
V1.4.2.1 -K13 ergdnzend: Einnahmedauer fiir postmenopausale Frauen |NOGG 2021, |1 1 3
Strontiumranelat = Strontiumranelat bei Kontraindikationen oder SIGN 2021
Unvertraglichkeit gegen antiresorptive und
osteoanabole Therapieoptionen und unter
individueller Risikoabwagung fiir
postmenopausale Frauen und Manner mit
schwerer Osteoporose
Hinweis:
= Strontiumranelat wurde in Deutschland vom
Markt genommen [33,34].
V1.4.2.1-K14 erganzend: = verzogerter Therapiestart / Pausierung / DVO 2023, |2 2 6
Dentalhygiene = zahnirztliche Vorstellung mit Beginn und Fortfiihrung der antiresorptiven Therapie bei | NOGG 2021,
wihrend einer Behandlung mit Romosozumab zahnarztlichen invasiven Eingriffen SER 2019°,
= keine Verzogerung des Beginns der = wihrend der Therapie mit Bisphosphonaten |SIGN 2021
Osteoporose-Therapie durch ausstehende oder Denosumab Minimierung invasiver
Kiefernekrose-Prophylaxe Zahnbehandlungen
= Beibehalten einer guten Dentalhygiene und
Melden von oralen Symptomen wahrend
Bisphosphonat- oder Denosumab-Einnahme

Versorgungsaspekt

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Doméanen eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.
# methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieRlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.
a. Weitere Inhalte sind mit der DMP-A-RL Uibereinstimmende Inhalte oder von der DMP-A-RL abweichende Inhalte aus Empfehlungen ohne hohen GoR (bzw. bei
ausschlieBlich unklarem GoR ohne hohen LoE).
b. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; DVO: Dachverband Osteologie; DXA: dual x-ray absorptiometry; eGFR: geschatzte
glomerulare Filtrationsrate; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten
Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; OP: Operation; SERM: selektiver Ostrogenrezeptor-Modulator; V:

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.4.3.2.2 ,Kalzium und Vitamin D“ (V1.4.2.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

»Grundsatzlich wird eine Zufuhr von 1000 mg Kalzium taglich mit der Nahrung empfohlen. Zur
Abschatzung der eigenen Kalziumzufuhr kann die Patientin oder der Patient auf den
Kalziumrechner des IQWiG hingewiesen werden. Nur wenn die empfohlene Kalziumzufuhr mit
der Nahrung nicht erreicht wird, sollte eine Supplementierung mit Kalzium durchgefihrt
werden. Dies ist aufgrund des Risikos von Hypokalzamien unter einer antiresorptiven Therapie
der Osteoporose, insbesondere bei Anwendung von parenteralen Antiresorptiva besonders
wichtig.

Zusatzlich wird die tagliche Zufuhr von 800 bis 1000 Einheiten Vitamin D empfohlen.
Supplemente sollten eingenommen werden, wenn diese Menge mit der Erndhrung nicht
erreicht werden kann.

Dabei ist die Verordnungsfahigkeit gemaR der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) des
Gemeinsamen Bundesausschusses im individuellen Fall zu beachten.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 12 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ACOG 2022 [19], ASCO 2019 [23], BBC 2022 [24],
BBC 2020 [25], DKG 2020 [26], DVO 2023 [27], ES 2020 [28], EULAR 2021 [29], NOGG 2021
[14], SER 2019 [30], SIGN 2021 [9], SOGC 2022 [31]):

= Kalzium und Vitamin D allgemein

= Kalzium

= Vitamin D

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 8 dargestellt.
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Tabelle 8: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Kalzium und Vitamin D (V1.4.2.2) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlduterung und Hinweise | Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in jeweiligen Versorgungsaspekt® nD n
Abschnitt A3.5.2.2.2
V1.4.2.2 -K1 erganzend: adaquate Kalzium- und Vitamin-D- ACOG 2022, |2 7 14
Kalzium / Vitamin D | = Supplementierung von Kalzium und Vitamin D bei | Zufuhr / Supplementierung, wenn keine ASCO 2019,
allgemein postmenopausalen Frauen mit hohem Frakturrisiko |ausreichende Menge taglich aufgenommen | BBC 2022°,
und Unvertraglichkeit einer medikamentésen werden kann (begleitend zur osteoporose- | DVO 2023,
osteoporosespezifischen Therapie® spezifischen Therapie) ES 2020,
= bei Personen mit Risiko fiuir einen Knochenschwund NOGG 2021,
oder eine Fraktur (z. B. Glukokortikoid-Einnahme) SIGN 2021,
Einnahme von 1200 bis 2000 mg Kalzium taglich SOGC 2022°
zusammen mit Vitamin-D-Supplementierung”
Hinweis:
= Eine Verordnung von Kalzium und Vitamin D
zulasten der GKV ist in Abhangigkeit vom
osteoporosespezifischen Wirkstoff moéglich [39].
V1.4.2.2 -K2 inhaltlich abweichend: weitere Angaben zur Einnahme und BBC 2020, 2 5 9
Kalzium * mindestens 1000 mg tégliche Kalziumaufnahme bei |Dosierung DKG 2020,
Patientinnen und Patienten ohne DVO 2023,
osteoporosespezifische medikamentdse Therapie NOGG 2021,
= maximale Kalzium-Dosis von 1200 mg pro Tag SER 2019°,
unabhingig vom Schweregrad der Osteoporose’ SIGN 2021
V1.4.2.2 - K3 erganzend: = weitere Angaben zur Einnahme und BBC 2020, 2 6 11
Vitamin D = max. Einzeldosis Vitamin D bei Bolusgabe 20.000 IE# | Dosierung DKG 2020,
= max. Supplementierung von Vitamin D mit 2000 bis |* Personengruppen, denen eine Vitamin-D- | DVO 2023,
4000 IE pro Tag" Einnahme besonders empfohlen wird NOGG 2021,
SIGN 2021
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Tabelle 8: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Kalzium und Vitamin D (V1.4.2.2) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlduterung und Hinweise | Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in jeweiligen Versorgungsaspekt® nD n
Abschnitt A3.5.2.2.2

e Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Domanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

# methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieRlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

a. Weitere Inhalte sind mit der DMP-A-RL libereinstimmende Inhalte oder von der DMP-A-RL abweichende Inhalte aus Empfehlungen ohne hohen GoR (bzw. be
ausschlieBlich unklarem GoR ohne hohen LoE).

b. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; IE: Internationale Einheit; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller

Versorgungsaspekt

Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V:
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4.4.3.3 ,Dauer der medikamentésen Therapie” (V1.4.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

»Eine spezifische Osteoporosetherapie soll in der Regel mindestens drei Jahre andauern, kann
aber auch in Abhangigkeit vom individuellen Frakturrisiko lebenslang notwendig sein. Nach
jeweils drei bis finf Jahren Therapiedauer soll eine Reevaluation hinsichtlich Nutzen und
Risiko erfolgen. Bei einer Entscheidung zur Beendigung der osteoporosespezifischen Therapie
sind das aktuelle individuelle Frakturrisiko, die Ausgangsknochendichte, Komorbiditdaten und
deren medikamentose Behandlung sowie Lebensstilfaktoren zu bericksichtigen.

Bisphosphonate persistieren im Knochen und wirken nach Beendigung der Therapie fir
wenigstens 12 Monate frakturreduzierend.

Nach Beendigung der Therapie mit Denosumab kann der positive Effekt auf die Knochenmasse
sowie die Frakturreduktion schnell verloren gehen. Um die Therapie abzuschlieBen, wird
nachfolgend die Gabe eines Bisphosphonates empfohlen.

Wird die knochenanabole Therapie mit Teriparatid beendet, wird anschlieRend eine
antiresorptive Therapie empfohlen, um den gewonnenen Zuwachs an Knochenmasse oder
Knochenfestigkeit nicht schnell wieder zu verlieren. Die Therapie mit Teriparatid ist auf 24
Monate begrenzt.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 9 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ACOG 2022 [19], ACP 2023 [21], BBC 2020 [25],
DVO 2023 [27], ES 2020 [28], NOGG 2021 [14], SER 2019 [30], SIGN 2021 [9], SOGC 2022 [31]):
= Dauer der Therapie allgemein

o Bisphosphonate

o Denosumab

=  osteoanabole Therapie

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 9 dargestellt.
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Tabelle 9: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Dauer der medikamentdsen Therapie” (V1.4.3) (mehrseitige

Tabelle)
Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlduterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® Hoher GoR N
Extraktionstabelle in |Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt® nD n
Abschnitt A3.5.2.3
V1.4.3-K1 erganzend: Kriterien flir die Fortfihrung, Pausierung BBC 2020, 1 2 5
Dauer der Therapie = antiresorptive Therapie im Anschluss an oder den Wechsel der Therapie DVO 2023,
allgemein Therapie mit Romosozumab* SER 2019°
V1.4.3 -K2 erganzend: = abhdngig vom Wirkstoff: ACOG 2022°¢, |2 7 13
Therapiedauer = Verldngerung der Behandlung mit o Linge der Behandlungsdauer ES 2020,
Bisphosphonate Bisphosphonaten auf 6 bzw. 10 Jahre bei: o Kriterien far die Verlingerung der NOGG 2021,
o Therapiebeginn ab einem Alter > 70 Jahre Therapie bzw. das Erwagen einer SER 2019%,
@ Zustand nach Huft- oder Wirbelfrakturen Therapiepause ?()G(’;\lczzo()zzlz"
= oraler Glukokortikoidtherapie @ Zeitpunkt der Neubewertung des
o Auftreten ein oder mehrerer Fragilitats- Frakturrisikos
frakturen in den ersten 3 bzw. 5
Behandlungsjahren”
= Definition der Therapiepause: voriibergehendes
Absetzen von bis zu 5 Jahren®
= Neubewertung des Frakturrisikos wahrend einer
Therapiepause in 2 bis 4 Jahresintervallen
V1.4.3-K3 erganzend: = Linge der Behandlungsdauer ACOG 2022°, |1 6 13
Therapiedauer = Verldngerung der Denosumab-Therapie auf 10 | = Einleiten einer Anschlusstherapie mit ES 2020,
Denosumab Jahre bei Personen mit hohem und sehr hohem anderen antiresorptiven Wirkstoffen NOGG 2021,
Frakturrisiko bei Blutwerten im Normbereich = Zeitintervall fir Neubewertung des SER 2019°,
Frakturrisikos SIGN 2021,
SOGC 2022°
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Tabelle 9: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Dauer der medikamentdsen Therapie” (V1.4.3) (mehrseitige
Tabelle)

Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlduterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® Hoher GoR N
Extraktionstabelle in |Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt® nD n
Abschnitt A3.5.2.3

V1.4.3-K4 erganzend: Angaben zu Therapiedauer und Anschluss- ACOG 2022°, |4 4 5
Therapiedauer = Abaloparatidgabe fiir bis zu 2 Jahre fiir therapie fir die Einnahme von Teriparatid ES 2020,

Parathormone und postmenopausale Frauen: SIGN 2021,

Analoga @ mit sehr hohem Frakturrisiko SOGC 2022°

o bei Frakturen / weiterem Knochendichte-
verlust trotz antiresorptiver Therapie
= nach Ende der Abaloparatidtherapie Beginn
einer antiresorptiven Therapie

V1.4.3 -K5 erganzend: - ACOG 2022°, |6 6 6
Therapiedauer = Therapiedauer bis zu 1 Jahr bei postmeno- ES 2020,
Romosozumab pausalen Frauen mit sehr hohem Frakturrisiko: NOGG 2021,
o ohne erhéhtes Risiko fiir kardiovaskulare SIGN 2021,
SOGC 2022°

Erkrankungen oder Schlaganfille oder bei
Nichtwirksamkeit alternativer Therapien
o bzw. schwerer Osteoporose oder multiplen
Wirbelkorperfrakturen
= nach Ende der Romosozumabtherapie zeitnaher
Beginn einer antiresorptiven Therapie®

e Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Domanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

# methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieRlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

a. Weitere Inhalte sind mit der DMP-A-RL Uibereinstimmende Inhalte oder von der DMP-A-RL abweichende Inhalte aus Empfehlungen ohne hohen GoR (bzw. bei
ausschlieflich unklarem GoR ohne hohen LoE).

b. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem
GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.3.4 ,Besondere MaBnahmen bei Multimedikation* (V1.4.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

,Insbesondere bei Patientinnen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbiditat oder
der Komplexitat sowie der Schwere der Erkrankung die dauerhafte Verordnung von fiinf oder
mehr Arzneimitteln erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von fiinf oder
mehr  Arzneimitteln  gibt, sind folgende MalRnahmen eines strukturierten
Medikamentenmanagements von besonderer Bedeutung:

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jihrlich, simtliche von der
Patientin oder von dem Patienten tatsachlich eingenommenen Arzneimittel, einschlieBlich der
Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen bericksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu konnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch
eine Prifung der Indikation fiir die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren
an der &rztlichen Behandlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den
koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine
Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder
dem Patienten unter Beriicksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der
individuellen Situation erwogen werden.

Die Patientinnen und Patienten werden bei der strukturierten Erfassung der Medikation auch
im DMP Uber ihren Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikationsplans nach
§ 31 a SGB Vinformiert.

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstanden durch Berechnung der
Glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel
(eGFR) Uberwacht werden. Bei festgestellter Einschrankung der Nierenfunktion sind die
Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall
der Nierenfunktion anzupassen.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.
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4.4.4 ,Arztliche Kontrolluntersuchung” (V1.5)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

»Die regelmaRigen Verlaufsuntersuchungen beinhalten insbesondere:

= Sturzanamnese;
=  Erfassung von Frakturen oder klinischen Hinweisen auf Frakturen;
=  Abschéatzung, ob die Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr ausreichend ist;

=  Motivation zu addquatem, regelmaBigem korperlichen Training und dessen Verstetigung
sowie zur Fortfihrung der erlernten Lebensstilinterventionen;

= bei postmenopausalen Frauen: Frage nach einer Hormonersatztherapie;

=  Bericksichtigung weiterer eingenommener Medikamente, die das Frakturrisiko erhéhen
und, falls erforderlich, die Einleitung der Uberpriifung der Indikation;

=  Prifung der osteoporosespezifischen Medikation:

o Uberpriifung von Kontraindikationen (zum Beispiel neu aufgetretene
Niereninsuffizienz),

o Uberpriifung der Adhérenz,

o Einhaltung der empfohlenen Einnahmemodalitaten (insbesondere bei
Bisphosphonaten),

o Erfassung von Nebenwirkungen,

o Abwagung der Fortflihrung der osteoporosespezifischen Therapie in Abhangigkeit
von Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken.

Nach der Initialisierung einer medikamentdsen Behandlung sollten alle drei bis sechs Monate
klinische Kontrollen hinsichtlich der Vertraglichkeit und eingetretener Ereignisse (zum Beispiel
Frakturen) erfolgen.

Wenn es unter einer Therapie mit Bisphosphonaten, Denosumab oder Raloxifen zu einem
deutlichen Abfall der Knochendichte (> 5%) kommt oder, wenn unter einer Therapie zwei oder
mehr osteoporotische Frakturen innerhalb von drei Jahren auftreten, ist von einem
Therapieversagen auszugehen. In diesem Fall ist eine Priifung der Griinde (zum Beispiel
schlechte Adhirenz oder Resorption, Anderung der Risikokonstellation) und bei Bedarf die
Umstellung auf eine andere Medikation zu erwagen.

Zum Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung kann die Osteodensitometrie
friihestens nach finf Jahren wiederholt werden, es sei denn, dass aufgrund besonderer
therapierelevanter anamnestischer und klinischer Befunde eine friihere Osteodensitometrie
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geboten ist. Die Wiederholungsmessung sollte nach Moglichkeit mit demselben Gerat
erfolgen.

Unabhangig von den individuell erforderlichen regelmaRigen Verlaufskontrollen erfolgt die
Dokumentation im Rahmen dieser Richtlinie mittels der in Anlage 20 aufgefiihrten Parameter
guartalsweise oder jedes zweite Quartal.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 10 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ACOG 2022 [19], BBC 2022 [24], BBC 2020 [25],
DKG 2020 [26], DVO 2023 [27], ES 2020 [28], EULAR 2021 [29], NOGG 2021 [14], SER 2019
[30], SIGN 2021 [9]):

= drztliche Kontrolluntersuchung allgemein

= Adhérenz

=  Erfassen von Frakturen

=  Glukokortikoid-Therapie

= nach Vertebroplastie / Kyphoplastie

= Neubewertung des Frakturrisikos

= Knochendichtemessung

=  Knochenumbauparameter

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 10 dargestellt.
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Tabelle 10: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Arztliche Kontrolluntersuchung” (V1.5) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und Hinweise Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in zum jeweiligen Versorgungsaspekt? nD n
Abschnitt A3.5.3
V1.5 -K1 erganzend: = Untersuchungsmethoden zur BBC 2020, 2 2 5
Erfassen von = Anweisung der Patientin / des Patienten zur Meldung Identifikation von NOGG 2021
Frakturen von auftretenden Schmerzen in Oberschenkel, Leiste Wirbelkorperfrakturen
oder Hifte wahrend einer Bisphosphonat- oder = Kriterium flir Beendigung einer
Denosumab-Therapie und bei Auftreten dieser antiresorptiven Therapie
Symptome Bildgebung des Oberschenkelhalses?
= bei atypischer femoraler Fraktur Bildgebung des
anderen Oberschenkelhalses”
V1.5 -K2 erganzend: weitere zu untersuchende Parameter BBC 2022°¢, |2 2 5
Glukokortikoid- = nach Abbruch der Glukokortikoid-Therapie Erwégen im Rahmen einer Glukokortikoid- DVO 2023,
Therapie des gleichzeitigen Absetzens der knochenschiitzenden | Therapie NOGG 2021
Therapie in Abhangigkeit der Ergebnisse der
Neubewertung des Frakturrisikos mittels FRAX?
= kontinuierliche Reevaluation der Glukokortikoid-
Therapie bei mittlerer oder hochdosierter oraler Gabe
V1.5-K3 erganzend: - DVO 2023 1 1 1
nach Vertebroplastie / | = Uberpriifung der spezifischen medikamentdsen
Kyphoplastie Therapie nach Vertebroplastie oder Kyphoplastie®
V1.5 -K4 erganzend: = bei neuer Fraktur: DVO 2023, |3 4 6
Neubewertung des = nach Abbruch der Bisphosphonat-Therapie: o Uberprifung der Adhérenz der NOGG 2021
Frakturrisikos = Neubewertung mit FRAX und ggf. Wiederaufnahme medikamentésen Therapie
der Therapie = Untersuchung auf sekundare
* Frakturrisikoneubewertung mit FRAX inkl. BMD und Erkrankungsursachen
arithmetischer Anpassungen durch zusatzliche klinische | ®* bei postmenopausalen Frauen mit
Risikofaktoren Aromataseinhibitor-Therapie
Neubewertung mittels FRAX am Ende
der Bisphosphonat-Therapie
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Tabelle 10: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Arztliche Kontrolluntersuchung” (V1.5) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der
Extraktionstabelle in
Abschnitt A3.5.3

Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und Hinweise

Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen
zum jeweiligen Versorgungsaspekt®

Leitlinie(n)®

Hoher GoR

N

nD

n

e Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Domanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.
# methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieRlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.
a. Weitere Inhalte sind mit der DMP-A-RL Uibereinstimmende Inhalte oder von der DMP-A-RL abweichende Inhalte aus Empfehlungen ohne hohen GoR (bzw. bei
ausschlieBlich unklarem GoR ohne hohen LoE).
b. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

BMD: bone mineral density; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FRAX: Fracture Risk Assessment Tool; GIOP: Glukokortikoid-
induzierte Osteoporose; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen
mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt; VFA: vertebral fracture assessment

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

- 46 -



Vorbericht (vorlaufige Bewertung) V23-03 Version 1.0
DMP Osteoporose 07.02.2024

4.4.5 ,Kooperation der Versorgungssektoren” (V1.6)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

,Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Osteoporose erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationdr) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss lber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 4 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (DVO 2023 [27], EULAR 2021 [29], NOGG 2021 [14],
SIGN 2021 [9]):

= spezifische Versorgungsstrukturen

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 11 dargestellt.
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Tabelle 11: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu , Kooperation der Versorgungssektoren” (V1.6)
Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in |Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt® nD* n
Abschnitt A3.5.4
V1.6 -K1 erganzend: Einbezug nicht arztlichen Personals DVO 2023, |6 8 10
FLS / ICS = strukturierte Versorgung bspw. durch FLS und EULAR
multimodale, integrierte Versorgungskonzepte 2021°,
= |nhalte / Aufgaben von FLS u. a. NOGG 2021,
SIGN 2021

o multidisziplindare Versorgung und Strukturen
zur ldentifizierung und Betreuung von
Personen mit Fragilititsfrakturen®

o sofortige sekundare Frakturpravention mit
Follow-up nach Fragilitatsfrakturen

Hinweis:

= Die Versorgungsstruktur eines FLS gibt es zurzeit
nur in wenigen Regionen Deutschlands im
Rahmen von Forschungsprojekten (siehe auch
Kapitel 5).

e Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-II-Domanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.
# methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieRlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.
a. Weitere Inhalte sind mit der DMP-A-RL Uibereinstimmende Inhalte oder von der DMP-A-RL abweichende Inhalte aus Empfehlungen ohne hohen GoR (bzw. bei
ausschlieBlich unklarem GoR ohne hohen LoE).
b. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FLS: Fracture Liaison Service; GoR: Grade of Recommendation; ICS: integriertes
Versorgungssystem; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.5.1 ,Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt” (V1.6.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

»,Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die
Hausarztin oder den Hausarzt im Rahmen ihrer in § 73 Absatz 1 Satz 2 SGB V beschriebenen
Aufgaben. Bei Patientinnen und Patienten, bei denen keine Multimorbiditdt, sondern
ausschlieBlich die systemische Skeletterkrankung Osteoporose vorliegt, kann die
Langzeitbetreuung nach Satz 1 auch durch die Fachéarztin oder den Facharzt fir Orthopéadie
und Unfallchirurgie oder die Facharztin oder den Facharzt fiir Orthopadie erfolgen.

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit Osteoporose eine zugelassene
oder ermachtigte qualifizierte Fachéarztin, einen zugelassenen oder ermaéchtigten
qualifizierten Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fiir die Erbringung dieser
Leistungen zugelassen oder ermachtigt ist, oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V an der
ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation
und Koordination der weiteren Mallnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm
wahlen.

Dies gilt insbesondere dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung
von dieser Arztin, diesem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese
Betreuung aus medizinischen Griinden erforderlich ist.

Die Uberweisungsregeln gemaR Nummer 1.6.2 sind von der gewihlten Arztin, dem gewiahlten
Arzt oder der gewadhlten Einrichtung zu beachten, wenn deren besondere Qualifikation fiir
eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den dort genannten
Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.
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4.4.5.2 ,Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt
zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
jeweils qualifizierten Einrichtung” (V1.6.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

,Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei den folgenden Indikationen oder

Anliassen eine Uberweisung zur Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit

Osteoporose zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur

qualifizierten Einrichtung erfolgen soll:

* in besonderen Féllen (vgl. Nummer 1.5) zu einer erneuten Knochendichtemessung;

= bei Verdacht auf eine sekundare Erkrankungsursache der Osteoporose;

=  Dbei Progression der Osteoporose unter Therapie;

= bei Verdacht auf akute Wirbelkdrperfraktur (akute Schmerzen der Wirbelsaule konnen
ein Hinweis auf eine Fraktur sein);

= bei komplexen Krankheitskonstellationen zur geriatrischen Mitbehandlung;

=  beichronischen Schmerzen zur ambulanten Schmerztherapie gemaf
Schmerztherapievereinbarung oder

= bei Verdacht auf Kiefernekrose zur kieferchirurgischen Abklarung.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemiRem Ermessen iber eine
Uberweisung.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (DVO 2023 [27], NOGG 2021 [14], SIGN 2021 [9]):

»  Uberweisungskriterien

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 12 dargestellt.
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Tabelle 12: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom

koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung”
(V1.6.2)

Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlduterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in |Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt® nD n
Abschnitt A3.5.4.1
V1.6.2 -K1 erganzend: = weitere Kriterien und Besonderheiten bei DVO 2023, |2 2 8
Uberweisungskriterien | = Uberweisung zu Osteoporose- Personengruppen mit Komorbiditaten NOGG 2021,

Spezialistin / -Spezialisten: hinsichtlich Uberweisung zu: SIGN 2021

@ wenn Gabe von Strontiumranelat erwogen @ Osteoporose-Spezialistin / -Spezialisten

wird @ Zahnérztin / Zahnarzt

o von Personen mit atypischer Femurfraktur

Hinweis:

= Strontiumranelat wurde in Deutschland vom
Markt genommen [33-35].

# methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlieRlich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem / fehlendem LoE.

a. Weitere Inhalte sind mit der DMP-A-RL Ubereinstimmende Inhalte oder von der DMP-A-RL abweichende Inhalte aus Empfehlungen ohne hohen GoR (bzw. bei
ausschlieflich unklarem GoR ohne hohen LoE).

b. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem
GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.5.3 ,Einweisung in ein Krankenhaus” (V1.6.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

»Indikationen zur stationdren Behandlung bestehen fiir Patientinnen und Patienten
insbesondere unter folgenden Bedingungen:

=  akute immobilisierende Frakturen oder

= Vorliegen einer Indikation zur teilstationdaren oder stationdaren multimodalen

Schmerztherapie.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemiRem Ermessen iber eine
Einweisung.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurde in 1 Leitlinie 1 Empfehlung zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (DVO 2023 [27]):

= Einweisung Krankenhaus

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Es wurde keine Empfehlung identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL ist.
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4.4.5.4 ,Veranlassung einer medizinischen Rehabilitationsleistung” (V1.6.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

»Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogrammes ist bei Vorliegen von Komplikationen
oder Folgeerkrankungen der Osteoporose zu prifen, ob die Patientin oder der Patient von
einer Rehabilitationsleistung profitieren kann.

Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die
Erwerbsfahigkeit zu erhalten, die Pflegebedirftigkeit zu vermeiden oder zu vermindern sowie
Benachteiligungen durch die Osteoporose und ihre Begleit- und Folgeerkrankungen zu
vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken und eine moglichst selbstbestimmte Lebensfiihrung
zu erreichen.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (ASCO 2019 [23], BBC 2020 [25], DVO 2023 [27]):

= Kriterien flUr eine Rehabilitation

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurde keine Empfehlung identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL ist.
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4.4.6 ,Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten” (V4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die DMP-A-RL macht keine Angaben zum Ubergeordneten Aspekt der Schulungen der
Leistungserbringer und Versicherten.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurde in 1 Leitlinie 1 Empfehlung zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (SIGN 2021 [9]):

= Schulungen allgemein

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 13 dargestellt.
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Tabelle 13: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten” (V4)

Schulungen allgemein

= Schulungen zur Priméar- und Sekundéarpravention
von Frakturen flr Patientinnen und Patienten
und Leistungserbringerinnen und -erbringer

Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in |Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt® nD n
Abschnitt A3.5.5

V4 - K1 erganzend: - SIGN 2021 |1 1 1

a. Weitere Inhalte sind mit der DMP-A-RL Ubereinstimmende Inhalte oder von der DMP-A-RL abweichende Inhalte aus Empfehlungen ohne hohen GoR (bzw. bei
ausschlieBlich unklarem GoR ohne hohen LoE).
b. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem
GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-55-




Vorbericht (vorlaufige Bewertung) V23-03 Version 1.0
DMP Osteoporose 07.02.2024

4.4.6.1 ,Schulungen der Leistungserbringer” (V4.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

,Die Anforderungen an die Schulung der Arztinnen und Arzte sind in § 4 dieser Richtlinie
geregelt.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 1 Leitlinie Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (NOGG 2021 [14]):

= Schulungsinhalte

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu dem Versorgungsaspekt mit mindestens 1 zur DMP-A-
RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 14 dargestellt.
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Tabelle 14: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Schulungen der Leistungserbringer” (V4.1)

Bezeichnung der Diskrepanz zur DMP-A-RL: Erlauterung und Weitere Kerninhalte aus Empfehlungen zum | Leitlinie(n)® |Hoher GoR N
Extraktionstabelle in |Hinweise jeweiligen Versorgungsaspekt® nD n

Abschnitt A3.5.5.1

V4.1-K1 erganzend: - NOGG 2021 |3 6 6

Schulungsinhalte

= Schulungsinhalte:
o Shared Decision-Making

= Schulungsinhalte fir FLS-Personal:
o DXA-Training
o Qualitatsentwicklung

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; DXA: dual x-ray absorptiometry; FLS: Fracture Liaison Service; GoR: Grade of
Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt

a. Weitere Inhalte sind mit der DMP-A-RL Uibereinstimmende Inhalte oder von der DMP-A-RL abweichende Inhalte aus Empfehlungen ohne hohen GoR (bzw. bei
ausschlieBlich unklarem GoR ohne hohen LoE).
b. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.
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4.4.6.2 ,Schulungen der Versicherten” (V4.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

»,Die Anforderungen an die Schulung der Versicherten sind in § 4 dieser Richtlinie geregelt.

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms priifen die Arztin oder der Arzt
zusammen mit der Patientin oder dem Patienten, ob die Patientin oder der Patient von
strukturierten, in der Regel evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs-
und Behandlungsprogrammen profitieren kann.

Alle Patientinnen und Patienten, die davon profitieren kdnnen, sollen Zugang zu einem
strukturierten, in der Regel evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten
Schulungsprogramm erhalten.

Sofern zum Zeitpunkt der Vertragsschllisse zu strukturierten Behandlungsprogrammen die
verfliigbaren Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind, diirfen diese zum Gegenstand
des Vertrages gemacht werden, wenn mit Programmstart eine Evaluierung auf der Basis eines
Evaluationskonzeptes eingeleitet wird, die nach langstens vier Jahren abgeschlossen sein
muss.

Sobald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme vorliegen, diirfen nur noch diese in
den Vertragen zu strukturierten Behandlungsprogrammen eingesetzt werden. Die Vertrage
sind entsprechend anzupassen.”

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurde in 1 Leitlinie 1 Empfehlung zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (BBC 2020 [25]):

= Schulungsinhalte

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurde keine Empfehlung identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL ist.

4.4.7 ,Digitale medizinische Anwendungen” (V.X)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die DMP-A-RL macht keine Angaben zu digitalen medizinischen Anwendungen.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.
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5 Diskussion

5.1 Einordnung der Diskrepanzen

In diesem Abschnitt werden einzelne in dem vorliegenden Bericht identifizierte Diskrepanzen
hinsichtlich ihrer Bedeutung fiir den deutschen Versorgungskontext diskutiert.

Fracture Liaison Services

Unter dem Versorgungsaspekt Kooperation der Versorgungssektoren werden in den Leitlinien
DVO 2023 [27], EULAR 2021 [29], NOGG 2021 [14] und SIGN 2021[9] Empfehlungen zu
Fracture Liaison Services gegeben (FLS).

Als Folge einer Osteoporose konnen Fragilitdtsfrakturen auftreten, die haufig operativ
behandelt werden miissen. Das Risiko, nach der ersten Fraktur innerhalb eines Jahres erneut
eine Fraktur zu erleiden, ist deutlich erhoht. Um Folgefrakturen zu vermeiden, kommt der
Abklarung der Osteoporose und der Einleitung einer gezielten Osteoporose-Therapie eine
wesentliche Bedeutung zu [40]. In Deutschland erhalt bisher nur ein geringer Anteil an
Patientinnen und Patienten eine Osteoporose-Diagnostik und -Behandlung nach einer
Fragilitatsfraktur. Um die Versorgung der Betroffenen dahin gehend zu verbessern, ist eine
intersektorale Zusammenarbeit zwischen Krankenhdusern und ambulanter Versorgung
notwendig. Eine solche strukturierte Versorgung bietet das Konzept des FLS, durch das ein
koordinierter Ubergang der Patientinnen und Patienten von der stationidren in die ambulante
Osteoporose-Behandlung gewaéhrleistet wird. In Deutschland ist das Konzept des FLS bisher
nicht flachendeckend etabliert und die bisher bestehenden FLS arbeiteten nicht nach
einheitlichen Standards [41]. Im Rahmen des Innovationsausschusses des G-BA lduft aktuell das
Projekt FLS-CARE. In dem Projekt werden durch ein Team aus Arztinnen und Arzten,
Pflegekraften sowie Physiotherapeutinnen und -therapeuten die im Krankenhaus begonnenen
MaRnahmen im ambulanten Bereich weitergefiihrt. Die Uberleitung wird von einer Pflegekraft
koordiniert, die in enger Abstimmung mit den behandelnden Arztinnen und Arzten die
Patientinnen und Patienten begleitet und berat sowie in der Sturzvermeidung schult [42,43].

DVO-Frakturrisikorechner 2023

Der DVO-Frakturrisikorechner wurde entwickelt, um frakturgefahrdete Patientinnen und
Patienten effektiver als bisher zu identifizieren. Zu den Unterschieden des DVO-
Frakturrisikorechners gegeniber etablierten Risikorechnern wie dem FRAX Rechner oder dem
QFracture Score zahlen u. a. die Basierung auf deutschen Referenzdaten fiir die Knochendichte,
der Einschluss von 33 klinischen Risikofaktoren, die Reduzierung des Vorhersagezeitraums auf
3 statt 10 Jahre, die zusatzliche Angabe des 1-Jahres-Frakturrisikos bei speziellen
Risikokonstellationen und die Fokussierung auf Schenkelhals- und Wirbelkorperfrakturen. Der
Risikorechner soll entweder auf einem Desktop-Rechner (iber einen Standard-Browser oder als
App auf dem Mobiltelefon genutzt werden kénnen und Links zu Informationen aus der DVO-
Leitlinie enthalten [27,44]. Unklar ist bislang, inwieweit der DVO-Frakturrisikorechner einen
Vorteil im Vergleich zu bereits etablierten Risikorechnern bietet.
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6 Fazit

Fiir den Vorbericht wurden Empfehlungen aus 15 aktuellen evidenzbasierten Leitlinien den
Versorgungsaspekten der DMP-A-RL fiir das DMP Osteoporose zugeordnet und inhaltlich
abgeglichen.

Fir folgende Versorgungsaspekte wurden diskrepante Empfehlungen identifiziert:

= Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe“ (V1.2)
= Therapeutische MaBnahmen“ (V1.4)
= Nicht medikamentose Therapie und allgemeine MaRBnahmen“ (V1.4.1)
,Lebensstil” (V1.4.1.1)
»Korperliches Training und Sturzprophylaxe” (V1.4.1.3)
= Medikamentose Therapie” (V1.4.2)
,Spezifische Therapie” (V1.4.2.1)
,Kalzium und Vitamin D“ (V1.4.2.2)
=, Dauer der medikamentdsen Therapie” (V1.4.3)
=, Arztliche Kontrolluntersuchung” (V1.5)
= ,Kooperation der Versorgungssektoren” (V1.6)

,Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur
jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils
qualifizierten Einrichtung” (V1.6.2)

»Veranlassung einer medizinischen Rehabilitationsleistung” (V1.6.4)
=, Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten” (V4)
Fir die folgenden Versorgungsaspekte fanden sich keine oder keine diskrepanten
Empfehlungen in den eingeschlossenen Leitlinien:
= Definition der Osteoporose” (V1.1)
= ,Therapieziele” (V1.3)
=  Ermittlung des Sturzrisikos” (V1.4.1.2)
= Heil- und Hilfsmittelversorgung” (V1.4.1.4)
=  Besondere MaBnahmen bei Multimedikation” (V1.4.4)

=  Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt“ (V1.6.1)
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,Einweisung in ein Krankenhaus“ (V1.6.3)
,Digitale medizinische Anwendungen (V.X)
Es wurden keine zusatzlichen Versorgungsaspekte, die bisher nicht in der DMP-A-RL

thematisiert werden, identifiziert. Jedoch wurde unter V1.4 ,Therapeutische MaBnahmen”
ein eigener Unterpunkt zur Schmerztherapie aufgenommen.
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Details des Berichts

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 10.05.2023 das Institut fir Qualitdat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer Leitliniensynopse zur
Aktualisierung des DMP Osteoporose beauftragt.

In die Bearbeitung des Projekts wurde ein externer Sachverstandiger eingebunden.

Der Berichtsplan in der Version 1.0 vom 27.07.2023 wurde am 03.08.2023 auf der Website
des IQWiG veroffentlicht und zur Anhérung gestellt. Bis zum 31.08.2023 konnten schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Die Dokumentation der Anhérung zum Berichtsplan ist
auf der Website des IQWiG veroffentlicht.

Eine Uberarbeitung der Methoden des Berichtsplans war nicht notwendig.

Bei dem vorliegenden Vorbericht handelt es sich um eine vorlaufige Bewertung. Er wird zur
Anhorung gestellt. Im Anschluss an diese Anhérung wird der Abschlussbericht erstellt. Dieser
Bericht wird an den G-BA Ubermittelt und 4 Woche spater auf der Website des IQWiG
veroffentlicht. Der Zeitplan fiir alle Arbeitsschritte der Berichterstellung ist auf der Website
des IQWiG unter ,,Projekte & Ergebnisse” dargelegt.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan 1.0

Neben redaktionellen Anderungen ergab sich folgende Spezifizierung im Vorbericht:

» Aufgrund einer Stellungnahme wurden in Abschnitt A2.1.3 Ubertragbarkeit eine
Spezifizierung vorgenommen und der Satz ,,Vorrangig sollen Leitlinien aus diesen
Landern recherchiert werden.” gestrichen.
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A2 Methodik gemaR Berichtsplan 1.0

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem Berichtsplan
wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder Anderungen der
Methoden im Projektverlauf werden in Abschnitt A1.2 erlautert. Im folgenden Text wird an
den entsprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen.

A2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung

A2.1.1 Population

Die Zielpopulation stellen Erwachsene mit einer Osteoporose dar.

A2.1.2 Versorgungsaspekte
Die fiir ein DMP relevanten Aspekte der Versorgung werden im Rahmen der Berichterstellung

als Versorgungsaspekte bezeichnet.

In Anlehnung an das aktuell giiltige DMP Osteoporose [18] werden Leitlinien eingeschlossen,
die Empfehlungen zu 1 oder mehreren der folgenden (bergeordneten Versorgungsaspekte
beinhalten:

= Diagnostik

= Therapieziele

= therapeutische MaBnahmen

= drztliche Kontrolluntersuchungen

= Kooperation der Versorgungssektoren

= Schulungen
Zusatzlich werden Empfehlungen zu digitalen medizinischen Anwendungen beriicksichtigt.

Finden sich in den eingeschlossenen Leitlinien weitere Versorgungsaspekte, die fur die
Versorgung im DMP von Bedeutung sein kdnnten, werden diese ebenfalls dargestellt.

A2.1.3 Ubertragbarkeit

Fir die Leitliniensynopse sollen Leitlinien recherchiert und ausgewahlt werden, die auf das
deutsche Gesundheitssystem Ubertragbar sind.

Dabei kann es sich neben nationalen auch um internationale Leitlinien handeln. Leitlinien aus
Mitgliedsstaaten der Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) sind
dabei von besonderer Relevanz