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Die Osteoporose ist eine hdufig
verkannte Erkrankung

Die Osteoporose ist eine systemische,
progrediente Erkrankung mit erheb-
lichem Krankheitswert, die unbehan-
delt zu Frakturen fiihren kann.

Aber schon die erste Fraktur ist eine
Katastrophe, denn nach dem ersten
Wirbelbruch konnen in relativ kurzen
Abstinden weitere Wirbelkorper-
frakturen folgen, bis schlieBlich eine
Oberschenkelhalsfraktur auftritt. Die
osteoporotische Oberschenkelhals-
fraktur wird als Mortalitatsursache
bisher verkannt und weit unter-
schitzt, denn man stirbt haufig nicht
unmittelbar an der Fraktur, sondern
an der Akzentuierung der dadurch
entstehenden Multimorbiditat:

Die Immobilitat kann zur Pneumonie,
zu Herz-Kreislauf-Versagen und zur
Lungenembolie fithren, wobei dann
die Osteoporose auf dem Totenschein
nicht in Erscheinung tritt.

Evidence-based Medicine

trennt die Spreu vom
Weizen

Jeder Patient mit Osteoporose kann
und muss adaquat medikamentos
versorgt werden. Entscheidend bei
der Uberpriifung der Wirksamkeit von
Medikamenten bei der Osteoporose
ist die Festlegung und Erreichung des
Behandlungsziels (Zielkriterium erster
Ordnung einer Studie). Wahrend in
der Vergangenheit ein therapiebe-

dingter positiver Einfluss auf den
Knochenmineralgehalt als hinreichend
bewertet wurde, gilt inzwischen die
Reduktion des prozentualen Anteils
derjenigen Patienten, die neue
Knochenbriiche erleiden, als
primares oder wichtigstes Therapie-
ziel. Der Wert eines Medikamentes
wird nun nach der Qualitat der Thera-
piestudie mit dem Ziel eines adaqua-
ten Wirksamkeitsbeweises einge-
schatzt (Evidence-based Medicine).
,Ich halte es fiir richtig, dass unter
Zugrundelegung dieser Prinzipien
einer Evidence-based Medicine A-
klassifizierte Medikamente bevorzugt
werden und zukiinftig B- und C-
klassifizierte Medikamente in den
Hintergrund riicken®, betonte Minne.

Bei genauer Analyse der Studiendaten
der bei Osteoporose verfligbaren
Medikamente kam es zu Uberra-
schungen, die nach Minne manche
Therapie in Frage stellen. So muss der
seit 1991 belegte Knochensubstanz-
gewinn unter Hormonersatz-Therapie
bei der Frau mit Eintritt in die Wech-
seljahre relativiert werden. Zum
einen wird der Knochenaufbau nur so
lange gefordert, wie Hormone zu-
gefiihrt werden, zum anderen gibt es
nach Minne keine einzige prospektive,
randomisierte, kontrollierte Doppel-
blindstudie, in der bewiesen ist, dass
die Ostrogen-Behandlung Frakturen
verhindert. Auch die ,allgemein be-
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kannte Tatsache*, wonach Ostrogene
Herzinfarkte verhindern, beruht nur
auf retrospektiven Kohortenstudien
(EBM-Klassifikation C). Inzwischen gibt
es zwei prospektive Studien zur Ter-
tiar- und Sekundarpravention des
Herzinfarktes, die beide mit negati-
vem Ergebnis verliefen. , Insofern ist
die Beweispflicht der Hormonersatz-
Therapie noch gegeben.“ Die Studien-
ergebnisse zur Wirksamkeit fluorid-
haltiger Medikamente und des nasalen
Calcitonin sind widerspriichlich, sei

Evidence-based Medicine

Bewertungssystem

Unterschieden wird nach den Klas-
sen A, B und C, wobei fiir A1-klas-
sifizierte Medikamente mehrere
prospektive, randomisierte, kon-
trollierte Doppelblindstudien mit
konsistenten Ergebnissen vorliegen
miissen. A2 bedeutet, dass eine
sehr groe prospektive, randomi-
sierte, kontrollierte Doppelblind-
studie mit eindeutigem Ergebnis
vorliegt. B bedeutet, dass mehrere
prospektive, randomisierte, kon-
trollierte Doppelblindstudien vor-
liegen missen, deren Ergebnisse
aber inkonsistent sein konnen. C
sind retrospektive Kohortenstudien
und Fallkontrollstudien.




\/

es, dass im Fall der Fluoride bei ein-
zelnen Studien eine Wirksamkeit hin-
sichtlich Frakturreduktion nicht ge-
funden wurde, sei es, dass im Fall des
nasalen Calcitonins ein plausibler Wir-
kungsnachweis bei Anwendung ver-
schiedener Dosen nicht gelang. Wegen
der Widerspriichlichkeit der Ergeb-

nisse werden sie der B-Klassifikation
zugeordnet. Die Gabe von Vitamin D/
Kalzium gehort zur Basismedikation
und wird im hoheren Alter fast von
jedem Osteoporosepatienten als
Nahrungserganzung benotigt.

Bisphosphonate reduzieren
das Frakturrisiko um
mehr als die Hiilfte

Mit den neueren Bisphosphonaten
liegen die umfangreichsten Studien
mit konsistenten Ergebnissen hin-
sichtlich der Frakturreduktion vor,
so dass diese Substanzen zu Recht der
Evidence-based-Klassifikation A1/1
zugeordnet werden. Der Therapie-
erfolg setzt rasch ein. Innerhalb des
ersten Jahres nach Therapiebeginn
zeigt Alendronat eine Reduktion der
extravertebralen Frakturen um 47 %.
Unter Risedronat kommt es im glei-
chen Behandlungszeitraum zu einer

Reduktion der Wirbelkorperfrakturen
um mehr als 50 %. Die Rate von Wir-
belkorperfrakturen lasst sich durch
Risedronat und Alendronat sicher
reduzieren, periphere Frakturen
lassen sich durch Alendronat und,
wie neueste Daten zeigen, auch durch
Risedronat sicher reduzieren (siehe
Interview). Mit Raloxifen bei peri-
pheren Frakturen war in einer Studie
mit mehr als 6.000 Teilnehmern
keine Wirksamkeit erkennbar.
(Tabelle)

Tabelle — Wirksamkeit der Osteporose-Therapeutika

Vitamin D/ca

mod. nach Minne,

* plazebokontrolliert, randomisiert, doppelblind

PRCD- mehrere konsistente Endpunkte Risiko/  Klasse
Studie* Studien  Ergebnisse Frakturen Benefit
Vert. Periph.

Risedronat + + + + A1/1
Alendronat + + + + A1/1
Raloxifen + + + A1/2
Fluoride + + +/- - + B1
Calcitonin (nas.) + - - +/- - + B1
Calcitonin (inj.) + + + = - + 0
homoessw 4+ + o+ - @
Basistherapie o o

Quelle: Forthildungsveranstaltung: Evidence Based Medicine — Therapie der Osteoporose, Hannover, 17.11.2000
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»Der heilige Zorn sollte

iiber uns fallen“

Nach wie vor werden hochstens 15 %
der Osteoporosepatienten behandelt.
Sogar jene Patienten, denen das
Schicksal eine Oberschenkelhalsfraktur
beschert hat, werden in aller Regel
nach der operativen Versorgung osteo-
logisch nicht addquat therapiert.
Hinzu kommt, dass nach Beschluss der
Bundeskommission seit 01.04.2000 die
Knochendichtemessung nur noch er-
stattet wird, wenn bereits ein erster
Wirbelbruch aufgetreten ist. Damit
wird, so Prof. Helmut W. Minne, Bad
Pyrmont, derjenige Patient, der nicht
zahlen kann, mit einer mehr als drei-
fachen Steigerung seines Frakturrisikos
bestraft. Diese Situation ist nach
Minne unertraglich, wobei deutlich
wird, dass das den Arzten aufgezwun-
gene ignorante Verhalten nicht mehr
zumutbar ist. Deshalb sei es hochste
Zeit, den Aufstand gegen Budgets und
KVen zu wagen, denn die den Arzten
anvertrauten Patienten hdtten keinen
anderen Anwalt. ,Wir haben uns ver-
derben lassen. Wir haben ein Medizin-
studium begonnen mit ldealen und
sind jetzt dabei, Punkte zu zdhlen und
zu verwalten. Der heilige Zorn sollte
liber uns fallen!“ Wiirde die Moglich-
keit des Hiiftprotektors genutzt, aufser-
dem eine Nahrungserginzung mit Kal-
zium und Vitamin D und zusdtzlich
eine addquate Therapie mit Bisphos-
phonaten durchgefiihrt werden, dann
liefSe sich das Risiko des Oberschenkel-
halsbruches um 50 % reduzieren. Der
Anteil der vorzeitig in Deutschland
Sterbenden wiirde um mehr als 10.000
Patienten pro Jahr schrumpfen und
der Anteil der versorgungspflichtigen
Invaliden widre um 10 bis 15.000 zu
senken. Krankenhausaufnahmen konn-
ten um 20 % vermindert werden. Insge-
samt ergdbe sich eine Ersparnis von 3
Milliarden DM pro Jahr alleine aus den
Einsparungen der Folgekosten fiir die
Oberschenkelhalsfrakturen. Wiirde
man diese Summe in Vorsorge, Kno-
chendichtemessungen und Therapie
investieren, wire es immer noch oko-
nomisch sinnvoll. ,Die Therapie der
Massenkrankheit Osteoporose ist fiir
die Gesellschaft nicht belastend, son-
dern profitabel®, sagte Minne.
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Nicht erst seit dem Weltkongress
Osteoporose im letzten Jahr in
Chicago ist bekannt, dass die
Osteoporose eine schwere Erkran-
kung und keineswegs eine Alters-
erscheinung ist. Sie nimmt welt-
weit zu. Vertebrale Frakturen
fihren zu GroBenverlust, zu chro-
nischen Schmerzen, Bettlagerig-
keit, Arbeitsausfillen, sozialer
Isolierung und dem Verlust an
Lebensqualitat. Im ersten Jahr
nach einer Schenkelhalsfraktur
steigt die Mortalitatsrate um 20 %.
30-50 % der Patienten mit proxi-
maler Femurhalsfraktur sind nach
ihrem Krankenhausaufenthalt auf
fremde Hilfe angewiesen. Aber es
gibt auch gute Nachrichten. Uber
diese sprach Ingo Deris mit Prof.
Dr. med. Hans-Peter Kruse, Univer-
sitatsklinikum Hamburg-Eppen-
dorf, Abteilung fiir Nephrologie
und Osteologie.

Herr Professor Kruse, lasst man
die letzten Jahre Revue passieren,
dann konnten — wissenschaftlich
gesehen — groBe Fortschritte auf
dem Gebiet der Osteoporose er-
zielt werden. Heute stehen Medi-
kamente zur Verfiigung, die auf
der Grundlage Evidence-based-
gesicherter Studiendaten Frak-
turen verhindern konnen. Weshalb
profitiert der Patient heute noch
nicht in dem MaBe von diesen
Fortschritten? Gibt es Losungs-
moglichkeiten?

Kruse:

Es gibt sicherlich mehrere Griinde,
warum die Patienten noch unzu-
reichend von neuen Therapiemog-
lichkeiten profitieren. Es muss
versucht werden, wichtige aktuelle
Forschungsergebnisse noch schneller
in die Praxis zu transportieren.
Dazu bedarf es Formen, die es dem
niedergelassenen Kollegen erleich-
tern, Behandlungsfortschritte prak-
tisch umzusetzen. Dariiber hinaus
scheuen sich einige Kolleginnen
und Kollegen, die scheinbar teuren
Medikamente zu rezeptieren, um
nicht in Kollision mit dem Arznei-
mittelbudget zu geraten. Ein dritter
wichtiger Punkt ist die Tatsache,
dass die Osteodensitometrie seit
April 2000 von den gesetzlichen
Krankenversicherungen nicht mehr
vergiitet wird, wenn der Patient
noch keine osteoporosebedingte
Fraktur erlitten hat. So ist in vielen
Fillen keine rechtzeitige Diagnose
der behandlungsbediirftigen Osteo-
porose mehr moglich. Einen wich-
tigen Beitrag zur Verbesserung der
Situation leisten in Deutschland
die so genannten Regionalen Exper-
tenkreise Osteoporose (REKOs), die
durch aktuelle schriftliche Informa-
tionen, Fortbildungen aller Art und
Unterstiitzung bei der Griindung
von Osteoporose-Qualitdtszirkeln

Schenkelhalsfrakturen konnen verhindert werden!

Hilfen fiir die Praxis anbieten.
Dazu gehort auch die Anleitung
zur Dokumentation von Diagnostik
und Therapie der Osteoporose-
patienten in der Praxis, damit die
Kolleginnen und Kollegen im Falle
einer Wirtschaftlichkeitspriifung
keine Probleme bekommen.

Schenkelhalsfrakturen gehoren
zu den schwerwiegendsten Ereig-
nissen bei dlteren Menschen.
Bisher war die Datenlage bei
Schenkelhalsfrakturen noch
ungeniigend. Jetzt liegen auch
die Daten der so genannten HIP-
Studie zu Risedronat vor. Konnen
Sie kurz auf die Bedeutung dieser
Studie eingehen und ihren Aufbau
skizzieren?

Kruse:

Die von Ihnen genannte Studie ist
die erste Studie, in der die Reduk-
tion des Frakturrisikos des proxi-
malen Femurs als primdrer End-
punkt festgelegt wurde. Uber 9.000
Patienten wurden in die Studie
eingeschlossen und iiber 3 Jahre
mit Risedronat oder Placebo thera-
piert, wobei beide Gruppen aus-
reichend mit Kalzium und Vitamin
D versorgt wurden. In der Behand-
lungsgruppe gab es zwei Unter-
gruppen: Patientinnen im Alter
von 70-79 Jahren mit niedriger
Knochendichte am proximalen
Oberschenkel mit oder ohne vor-
bestehende Wirbelkorperfrakturen
sowie iiber 80-jdhrige Frauen, die
nicht zwingend eine Osteoporose
haben mussten, dafiir jedoch
mindestens einen nichtskelettalen
Risikofaktor fiir das Auftreten einer
Schenkelhalsfraktur.

(Fortsetzung ndichste Seite)
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Schenkelhalsfrakturen konnen verhindert werden!

(Fortsetzung von Seite 3)

Diese Gruppe beinhaltete nur
16 % der Patientinnen mit densito-

metrisch nachgewiesener erniedrig-

ter Knochendichte.

Welches waren die wichtigsten
Ergebnisse der Studie?

Kruse:

Fiir die erste Gruppe ergab sich,
dass Frauen ohne vorbestehende
Wirbelkorperfrakturen eine

40 %ige Femurfraktur-Risiko-
senkung erfahren. Liegt bereits
mindestens eine Wirbelkorper-
fraktur vor, ldsst sich das Risiko
um 60 % senken. Interessanter-

weise konnten die iiber 80-jdhrigen
Frauen ohne nachgewiesene Osteo-
porose nicht in dem Ausmaf von
der Behandlung hinsichtlich der

Reduktion des Schenkelhalsfraktur-

risikos profitieren. Dafiir gibt es
sicher eine Reihe verschiedener
Maoglichkeiten. Die Befunde unter-
streichen aber einmal mehr die
klinische Bedeutung der Osteo-
densitometrie in der Osteoporose-
diagnostik.

Welche Aussagen lassen sich in
Bezug auf Sicherheit und Ver-
traglichkeit machen? Wurden
diese Parameter in der HIP-Studie
ebenfalls iiberpriift?

Kruse:

Selbstverstdndlich wurden in der
sog. HIP-Studie auch Sicherheit
und Vertrdglichkeit iiberpriift.
Insgesamt ergaben sich nach
3-jdhriger Behandlung keine
signifikanten Differenzen zwischen
Plazebo- und Therapiegruppe.
Dies ist umso bemerkenswerter,
als es sich in der Studie um relativ
alte Menschen handelte, die
hdufig eine Reihe von Begleit-
medikamenten einnehmen, so
auch nichtsteroidale Antirheuma-
tika oder Aspirin. Derartige
Medikamente ebenso wie gastro-
intestinale Vorerkrankungen
stellten bewusst kein Ausschluss-
kriterium dar.

Besuchen Sie uns im
Internet

www.osteoporose.com
www.actonel.de

e Informieren Sie sich rund um
das Thema Osteoporose

* Kontaktieren Sie unsere
Experten zu lhren spezifischen
Fragen zum Thema Osteoporose

e Diskutieren Sie Osteoporose-
Kasuistiken mit lhren Kollegen

e Holen Sie sich bei uns speziell

abgestimmte Rezepte fiir Osteo-

porose-Patienten, machen Sie
den Download und geben Sie
diese an lhre Patienten weiter
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