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Fachinformation fiir Arztinnen und Arzte

OsteoTest | med ist ein in-vitro-diagnostisches Testverfahren, das in der Lage ist, pradiktive Werte
fur die Frihdiagnose von individuellen Ca-Ungleichgewichten und insbesondere von Osteoporose
zu liefern. Aus dem Verhaltnis 2Ca/ “4Ca (5*4/*?Ca) kann geschlossen werden, ob Knochen auf- oder
abgebaut wird. Die Messung spiegelt den Calciumaufbau/-verlust wider, der in Gramm/ Tag umge-
rechnet werden kann. Aufgrund seiner hohen Sensitivitét kann der Test als Pradiktions- und Scree-
ning-Test zur Friherkennung der kalziumbedingten Erkrankungen und/oder Organversagen und
im Besonderen aufgrund von Skeletterkrankungen — insbesondere durch Osteoporose, Osteomala-
zie oder Multiples Myelom — eingesetzt werden. Ferner kann der Test bei positiver Diagnose auch
zur Therapietiberwachung eingesetzt werden, um die Wirksamkeit von préventiven und/oder inter-
ventionellen medizinischen Behandlungen zu uberprifen.

Ubliche Verfahren zur Diagnose von Skeletterkrankungen, wie Osteoporose
Zu den derzeit in der Praxis standardisierten Frakturrisikogradient-Verfahren gehtéren nach der AWMF-
S3-Leitlinie ,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen und
bei Mannern®:
= DXA-Knochendichtemessung (Rontgenbasierte DXA (Duale Rontgenabsorptiometrie) oder
DEXA (DualEnergie-Rdntgenabsorptiometrie);
optional: Ermittlung des TBS (Trabecular Bone Score);
= Quantitative Computertomographie (QCT);
=  Quantitativer Ultraschall (QUS);
wobei die Knochendichtemessung mittels DXA neben der Anamnese, dem klinischen Befund, dem Ba-
sislabor als Basisdiagnostik bei erhéhtem Osteoporose- und Frakturrisiko, sowie prinzipieller Bereit-
schaft zur Therapie, genannt wird.!

Diese Verfahren ermdglichen bzw. sichern die Diagnose einer Osteoporose. Die Leitlinie empfiehlt
diese Messverfahren allerdings nicht fir die Friherkennung oder als routineméaRige Kontrollmaf3nah-
men.2 Eine DXA-Knochendichtemessung soll frihstens nach Ablauf von 12 Monaten seit der letzten
Untersuchung erfolgen, sofern zu erwarten ist, dass ein Absinken des T-Scores um 0,5 T-Score thera-
pierelevant ware.®

Die Leitlinie nennt die Methode der Calcium-lsotopenbestimmung zur Osteoporosediagnostik nicht.
Auch das Basislabor umfasst lediglich die Bestimmung des Serum-Calciums, nicht der Calcium-Isoto-
pen. Die Leitlinie gibt den Stand der Wissenschaft vom 31.12.2017 wieder und wurde zuletzt am
27.02.2019, allerdings nur redaktionell Uberarbeitet. Die nachste Uberprifung der Leitlinie ist fir
12/2022 geplant. Demnach konnte der erst Ende November 2018 zugelassene OsteoTest | med von
der Leitlinie noch nicht bertcksichtigt werden kénnen.

Die Anordnung von OsteoTest | med als eine neue diagnostische Methode

Die Anordnung einer Calcium-Isotopenbestimmung zur Osteoporosediagnostik erfolgt im Rahmen
der arztlichen Therapiefreiheit. Die aktuelle S3-Leitlinie ,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Os-
teoporose bei postmenopausalen Frauen und bei Mannern“ nennt zwar diese Diagnosemethode nicht.
Leitlinien kénnen jedoch aufgrund der langen Entwicklungsphase nicht immer auf die neuesten wissen-
schaftlichen Erkenntnisse eingehen. So beriicksichtigt die 0.g. Leitlinie den Stand der Wissenschaft und
Forschung vom 31.12.2017. Ihre Aktualisierung ist erst fiir 12/2022 vorgesehen. Demnach konnte das
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Ende November 2018 zugelassene Verfahren zur Calcium-Isotopenbestimmung als neuer Biomarker
zur Feststellung von Osteoporose von der Leitlinie noch nicht entsprechend beriicksichtigt werden. Leit-
linien stellen wichtige Informationsgrundlagen fur die individuelle Entscheidungssituationen in der klini-
schen Praxis dar. Allerdings kann oder muss sogar in bestimmten Fallen von diesen schriftlichen Stan-
dards abgewichen werden. Denn der Arzt hat stets alle méglichen Methoden zu vergleichen und
bei weitaus Uiberwiegender oder schonender Methode, diese anzuwenden.* Fur die Freiheit be-
grindeter Methodenwahl sprechen im Besonderen drei Griinde: der medizinische Fortschritt, die Be-
sonderheiten des Einzelfalls und der Wille des Kranken.®

Der Arzt soll bei Kenntnis neuer schonenden Methoden den Patienten auf solche hinweisen, sofern
diese entsprechende klinische Evidenz aufweisen. Denn der Patient kann nur dann wirksam in eine
Untersuchung einwilligen (,informed consent”), sofern ihm alle Alternativen offenbart wurden.® Zwar
weisen neue Untersuchungsmethoden nicht die gleichen Erfahrungswerte wie die in der Praxis bewehr-
ten Methoden auf. Ist aber eine Methode nachweisbar risikoloser, so kann das durchaus eine
Aufklarungspflicht begrinden.

Die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des OsteoTest |med wurde bereits in klinischen Studien
nachgewiesen.” Die Uberpriifung der regulatorischen Anforderungen des in-vitro-diagnostischen Test-
verfahren wurde mit Unterstiitzung der Johner Instituts GmbH durchgefiihrt. Es handelt sich bei dem
Test um ein zertifiziertes Medizinprodukt, das zudem auf Entwicklungen der NASA aus dem Jahr
2007 beruht.®

Das OsteoTest |med ist ein medizinrechtlich validiertes Verfahren zur Diagnose der Osteoporose,
als auch zur Uberwachung der Progression der Erkrankung. Anders als die Knochendichtemessung
mittels DXA, die derzeit als Basisdiagnostik bei erhthtem Osteoporose- und Frakturrisiko angewendet
wird, kann das OsteoTest |med beliebig oft wiederholt werden. Gemalf einer aktuellen wissenschaftli-
chen Publikation wird von routinemaRigen Untersuchungen mittels DXA abgeraten.® Die AWMF-S3-
Leitlinie ,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen und bei
Mannern® betont ebenfalls, dass die Frakturvorhersage einer einmaligen DXA-Knochendichtmessung
generell fr einen Zeitraum von 5 Jahren getroffen werden kann.® Nur in Ausnahmefallen ist eine wie-
derholte DXA-Untersuchung innerhalb eines Jahres vorgesehen.!!

Das OsteoTest |[med ermdglicht daher umfangreichere und engmaschigere Diagnostik als die
bisher standardisierten Verfahren. Das Test-Verfahren kann im Rahmen der arztlichen Therapie-
freiheit fur die Frihdiagnose, Priméardiagnose sowie auch zur Therapieliberwachung dienen.
Der Grundsatz der arztlichen Therapiefreiheit wurde in der Rechtsprechung wiederholt anerkannt.?
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