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Osteoporose friihzeitig erkennen

und Therapien sicher begleiten

Fachinformation fUr
Arztinnen und Arzte

,.Nehmen Sie diesen Friihtest
in lhren Praxis-Alltag auf.”

Heike Henkel, Olympiasiegerin im Hochsprung
»Dank des Osteolests konnte meine

beginnende Osteoporose-Erkrankung
rechtzeitig behandelt werden.®
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Sehr geehrte Arztin, sehr geehrter Arzt,

Osteoporose sollte so friih wie méglich diagnostiziert werden. Wir laden Sie ein, sich mit den Errungenschaften modernster
Nur so haben lhre Patientinnen und Patienten im Alter eine Technologie vertraut zu machen und als Partner von osteolabs
mdoglichst hohe Chance, beschwerdefrei mit dieser Krankheit Ihren Patientinnen und Patienten eine friihestmogliche

zu leben. Darlber hinaus sollte es zuverl@ssige Messverfahren Osteoporose-Pravention zu ermdéglichen.

geben, die eine Therapie begleiten und Therapieerfolge belegen

kénnen. Wir méchten lhnen hiermit den neuesten Stand der

Wissenschaft hinsichtlich der Osteoporose-Diagnostik-Ver-

fahren ndherbringen. Zugleich méchten wir lhnen nahelegen,

bewdhrte Verfahren wie die DXA-Diagnoseverfahren durch das Herzlich lhr

innovative Analyseverfahren von osteolabs zu ergénzen. RNDr. Stefan Kloth, Founder osteolabs GmbH

EEXE Osteoporose friith erkennen und Therapien sicher begleiten

osteolabs ist der ideale Begleiter bei der Therapie von Osteoporose.

Das Verfahren liefert exakte Messwerte fir die Ermittlung eines osteo- Ablauf — So funktioniert der Test:
katabolen Zustandes. Verdnderungen kdnnen so exakt erfasst und

ausgewertet werden. In regelmdBigen Abstdnden eingesetzt, erhalten Kost(_enloses Probenghmfaset far lhre
Sie als behandelnder Arzt/Arztin einen Uberblick die Wirksamkeit der 0 Prxis bestellen. Patientinnen &

Patienten niichtern zur Probenentnahme

medikamentdsen antiresorptiven Therapie im Rahmen einer Osteo- .
einbestellen.

porose-Therapie. Da das Verfahren Werte im Serum misst, kommt es
ganzlich ohne Strahlenbelastung aus und ist fiir jeden Arzt/Arztin leicht Einsenden der Proben an das Labor.
durchzuftihren. osteolabs identifiziert bereits kleinste Verdnderungen e @ AnschlieBende Analyse und Auswer-
in der Knochencalcium-Bilanz. Der Osteolest kann einen Gberma- tung.

Bigen und nicht altersgerechten Calcium-Verlust exakt feststellen.

Im Vergleich dazu kann das bildgebende DXA-Verfahren das friihe

Stadium der Krankheit nicht darstellen. Fiir Patienten und Patientinnen e ) Ergebnisbericht vom Labor
=n erhalten und mit lhren Patientinnen

verstreicht so wertvolle Zeit, um im Falle eines tbermdBigen Calcium- .
und Patienten besprechen.

Verlustes GegemaBnahmen ergreifen zu kdnnen. Der Test ist weltweit
einzigartig, wissenschaftlich fundiert und medizinisch bestatigt.

Das Probenahmeset fiir lhre Praxis

Ricksendeumschlag

Schutzgefdl

S-Monovette
Kosten fiir lhre Patienten/Patientinnnen

‘ = |Gel-Leistung: 96€
= Erstattungsfahing von PKV
Multifly-Kandile gemdB GOA: 109,55€




Calcium-Biomarker (CBM) sind der Schliissel

Calcium (Ca?) kommt in der Nahrung in verschiedenen schwe-
ren Isotopen, z.B. "*Ca und **Ca vor. Weil leichte Ca-Isotope
chemische Reaktionen schneller durchlaufen, werden beim
Knochenaufbau tberwiegend leichte Ca-lsotope (**Ca) einge-
baut. Wenn vermehrt leichte Ca-Isotope im Knochen eingebaut
werden, bleiben in Blut mehr schwere Ca-Isotope (**Ca) zurtick.
Beim Abbau von Knochensubstanz geschieht das Umgekehrte.
Es gelangen vermehrt leichte Ca-Isotope aus dem Knochen in
Blut/Urin. Aus dem Verhdltnis **Ca/**Ca kann nun geschlossen
werden, ob Knochen auf- oder abgebaut werden. So wird eine
Friherkennung einer osteokatabolen Stoffwechsellage moglich,

die mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Osteoporose flih-
ren wird oder schon gefiihrt hat.Die Messmethode von osteolabs
ist eine Weltneuheit, denn damit ist es mdglich, eine Osteoporo-
se mittels Calcium-Biomarker (CBM) zu diagnostizieren und bei
den Patienten/Patientinnen mit einer Reihenuntersuchung eine
regelmdBige Therapiekontrolle durchzuflihren. Der Test reflek-
tiert dabei das gesamte Skelett.

100% *lqut Studie 2019: Bone Reports 10 (2019) 100200: Calcium isotoperatios
S in blood and urine: A new biomarker for the diagnosis of osteoporosis

Empfindlichkeit?

Klare und ausfiihrliche Laborbefunde

Zur schnellen Interpretation der Laborergebnisse ist das Befund-
layout klar und Ubersichtlich gestaltet. Anhand von Skalen kann
das Testergebnis eindeutig abgelesen werden. Jeder Befund ist
individuell auf den einzelnen Patienten abgestimmt. AnschlieBend
folgen eine individuelle Befundinterpretation - grafisch unterstitzt,
detailliert und mit Hinweisen auf eine weiterflihrende Anschluss-
diagnostik - sowie Therapieempfehlungen. Jeder Befund wird von
einem Laborarzt individuell beurteilt und validiert, ggf. werden
MaBnahmen empfohlen. Erkldrung zum unten stehenden Beispiel-
Befund: Man erkennt an den beiden Skalen, dass sowohl im Serum
als auch im Urin die Ca-Isotopenverhdltnisse deutlich erniedrigt
sind (roter Bereich), was auf einen GibermdBigen Calciumabbau
und eine drohende oder schon vorhandene Osteoporose schlie-
Ben l&sst. Zusétzlich wird anhand von Grafiken dargestellt, ob die
Knochengesundheit der Patientinnen und Patienten altersgerecht
ist und wieviel Calcium tber den Urin ausgeschieden wird.

Original-Befund
von Heike Henkel

»Am Universitatsklinikum Schleswig-Holstein (UKSH)
wurde dieser neuartige Osteoporose-Friihtest klinisch
validiert und von mir als Co-Autor in der Fachzeitschrift
»Bone Reports (2019)“, publiziert. Wir setzen diesen
Friihtest, der auf einer Calcium-Isotopen-Fraktionierung
mittels Massenspektrometrie beruht, hier am UKSH seit
2019 erfolgreich ein.”

Dr. med. Michael Miiller,
Leitender Oberarzt UKSH, Kiel

sH UNIVERSITATSKLINIKUM
Schleswig-Holstein

1 »Mein Wert lag im
gefdhrdeten roten
Bereich. Das hdétte ich
nicht gedacht, denn ich
erndhre mich gesund,
achte auf meinen Kérper.”

Heike Henkel,
Olympiasiegerin



Therapiekontrolle mit dem osteolabs-Verfahren

Behandlungsbeispiel mit dem Hormonpréparat ESTRAMON conti 30/95

Frauendrztin Bettina Wihlfahrt aus Kiel setzt das Testverfah-
ren von osteolabs schon seit einiger Zeit ein. Sie berichtet im
folgenden Beispiel von einem realen Fall aus ihrem Praxisall-
tag. Der erste Test mit osteolabs erfolgte am 21.03.2017 und
ergab einen Wert von —1,23 %o, was auf eine osteokatabole
Stoffwechsellage bzw. schon vorhandene Osteoporose hin-
deutet (siehe Abb. 1).

Nach drztlichem Ermessen wurde der Patientin ab dem
21.08.2018 das Hormonprdparat Estramon Conti 30/95
verabreicht (grtiner Punkt). Bereits 8 Tage nach der Inter-
vention ndhert sich der CBM-Wert wieder dem Schwellen-
wert an, d.h. es ist erkennbar, dass die Therapie anschlagt
und der Calcium-Verlust verringert werden konnte.

»Dank osteolabs konnte ich
Abb. 1 sichtbar machen, dass die CBM-
Werte meiner Patientin bereits nach
080 8 Tagen wieder auf den altersge-
60| O rechten Mittelwert gestiegen sind.
070 So konnte ich nach kiirzester Zeit
- 080 TR den Therapieerfolg nachweisen.
5 -0, Schwellenwert Osteoporose
I - e (Ormgomapaneen Der Test bietet vor und wdhrend
§) %07 2908208 @ @ 5 der Therapie gute Méglichkeiten —
& 122018 g deshalb empfehle ich ihn meinen
110 3 Patientinnen.”
-1,20 3 ‘g
1,30 | 21.08.2017 S
w0 v Bettina Wihlfahrt,
I " Datum der ‘Blutpr‘obe I [ ‘ Fachdrztin fur
Blutwerte vor und nach therapeutischer Intervention. Gyndkologie, Kiel
Né&here Beschreibung siehe Text oben.
Quelle: Fallbeispiel, Prof. Dr. Eisenhauer (2019)
Behandlungsbeispiel einer Prolia®-Behandlung
In einer von osteolabs begleiteten
Studie wurden 16 postmenopausale
Frauen mit mittels DXA diagnostizier-
Abb. 2 ter Osteoporose einmalig mit Prolia®
0,30 - (Denosumab) behandelt, einem
A N Antikdrper der die Aktivierung von Os-
-0,40 K teoklasten hemmt. Die Patientinnen
‘E wurden von osteolabs tber mehrere
%0 K Wochen und in regelmdBigen Abstéin-
5 00 :2 den getestet.
3 <§ Ein Tag vor der Intervention mit
b 77 é Prolia® wurde mit dem osteolabs-Ver-
0,80 P § fahren ein durchschnittlicher CBM-
.............................................................................................................................. N Wert von —0,96 %o ermittelt, welcher
-0,90 die DXA-Diagnose bestatigte (siehe
® Abb. 2). Nach der Intervention stieg
B e e e e e e e e e LB s der CBM-Wert deutlich tber den
-5 o 5 10 15 20 25 30 N
s Wochen Schwellenwert fiir Osteoporose, was
auf einen vermehrten Calciumeinbau
in den Knochen hindeutet. Der Erfolg
Therapiekontrolle nach Prolia®-Intervention. der Prolia®-Therapie zeigte sich auch
Né&here Beschreibung siehe Text rechts. Wochen spdéter in den darauffolgen-
den Tests.

Quelle: Studie, durchgefiihrt von Orthopaedicum Kiel, UKSH Kiel, CRC Kiel und Prof. Dr. rer. nat. Eisenhauer (2020)



Calcium-Veréinderungen erkennen dank Echtzeit-Monitoring

Laut einer Pilotstudie an einem Halbmarathon-Ldufer wurden Ca-Isotopenwerte am Morgen (1), kurz nach dem Lauf (2), eine Stunde
nach Ende des Laufes (3), vier Stunden nach dem Lauf (%) und kurz vor dem Schlafengehen (5) bestimmt. Die Werte des Laufers werden
im Folgenden grafisch dargestellt.

0,407 Regeneration.
Vor dem Lauf. Calciumbedarf normalisiert .
Startwert sich. Riickkehr zum Ergebnis:
0,30 i urspriinglichen Wert
[ | . Kurz nach dem Lauf zeigt der L&u-
___________ e [ ___1____________ N fer eine deutliche Verdnderung sei-
0,20 [ Schwellenwert zum \ ® nes Calcium-Isotopenwertes, bis hin
hom&ostatischen \ « . . . .
Calciumwert / in einen osteokatabolen Bereich (wie
010 \ J/ fir Osteoporose typisch, wenn es ein
s \\ _»© Dauerzustand wdare). Dies geschieht,
8 \ " Y . da vemehrt Knochencalcium in das
¥ 0,00 : : : A | IA | | , Blut gelangt, um die physiologischen
i‘o 3:00 5:00 7:00 9:00\\ 12:00| 15:00 17:00 19:00 22:00 Calciumverluste wdhrend des Laufs
\ I’ Uhrzeit auszugleichen. Einige Stunden nach
-0,10 1 \\ | dem Lauf haben sich die Calcium-Iso-
\ | topenverhdltnisse wieder normalisiert.
\ I Der Laufer befindet sich nicht mehr in
-0,20 | A _ i
N I dem Bereich, der osteoporotisch gewe-
X ,’ sen wdre.
-0,30 J .
[ ] Fazit:
0.40 Unmittelbar nach dem Lauf. Der OsteoTest kann als einziges
’ Erhohter Calciumbedarf wahrend Verfahren weltweit eine quasi sofortige
Quelle: Fallbeispiel von Prof. Dr. rer. nat. . . . .
Anton Eisenhauer, 26.08.2020 des Laufes. Calcium wird aus dem Verdnderung der Calcium-Knochen-
Knochen geholt, deshalb ergibt Bilanz messen.
sich ein sehr negativer Wert.

»Osteoporose ist ein Thema fiir uns alle.
Selbst fiir mich als ehemalige Leistungssportlerin.®

Heike Henkel,
Olympiasiegerin im Hochsprung

Vergleich DXA-Verfahren vs. OsteoTest | med

Es wurden 100 Frauen Gber 70 Jahre sowohl per Réntgen-Verfahren (DXA)

als auch per OsteoTest | med auf Osteoporose untersucht. Diagnose m Frakturen nach 2 Jahren: m
98 der 100 Probandinnen (2 waren verstorben)
wurden zu Frakturen in den letzten 2 Jahren

Legende: befragt. Insgesamt kam es zu 12 Kochenbriichen,
wovon 9 auf eine Osteoporose zurtickzufiihren

waren. Der OsteoTest | med hatte alle 9 betroffe-
nen Probandinnen zuvor als Osteoporose-Risiko-

patientinnen diagnostiziert.

!
|
¥
| | D

[0 nicht pathologisch/
nicht osteoporotisch

. pathologisch/
osteoporotisch
* Bei Frauen tber 70, in Cranney, A., et al. ?
(2007). ,,Low bone mineral density and
fracture burden in postmenopausal
women." Canadian Medical Association
Journal 177(6): 575-580.

Quelle: Studie ,,Frakturaspekt_GEO-

"

3y

> >
Osteo-2016", n=100 postmenopau- b statistisch/ beo Zufalls-
sale Frauen, NCT02967978, Clinical DXA* OsteoTest | med SN DXA®  OsteoTest | med o
) . epidemiologisch e ereignis
Research Center Kiel GmbH Réntgen tot* Réntgen
erwarte




Medizinisch bestétigtes Testverfahren

Entwickelt wurde dieses Testverfahren bei einer NASA-Studie = 2019: Bone Reports, 10:

(J. Skulan et al 2007). Darauf aufbauend wurden dann mit dem Calcium isotope ratios in blood and urine: A new biomarker for
UKSH, dem GEOMAR Helmholtz-Zentrum, Prof. Eisenhauer, der the diagnosis of osteoporosis.

osteolabs GmbH und der Fa. CRC mehrere klinische Studien = 2020: Journal of Bone and Mineral Research, 36: Naturally
durchgeftihrt, die die Zuverl&ssigkeit mehrfach bestatigt haben. occurring stable calcium isotope ratios in body compartments

provide a novel biomarker of bone mineral balance in children
and young adults.
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»oensationell. osteolabs ist
ein Vorbild fiir ein erfolgreiches
Start-Up”

Weitere Studien
finden Sie
online unter:
osteolabs.de/
studien

Dr. Bernd Buchholz,
Wirtschaftsminister a. D. Schleswig-Holstein

[=]
Nehmen Sie diesen Friihtest in lhren Praxis-Alltag auf

6/ Dokumentieren Sie sicher den die Wirksamkeit einer medi-  ,,Ich setze den Test gerne ergdnzend zum DXA-Verfahren
kamentdsen antiresorptiven Therapie und die ein, wenn die DXA-Messung widerspriichlich zum klinischen

Behandlungsergebnisse fir Ihre Patientinnen und Patienten  Befund ausfallt. Das Verfahren ist ebenfalls sehr hilfreich
bei Grenzbefunden. Aber auch in Fallen, in denen
Patientinnen und Patienten eine gewisse Zurlickhaltung
gegentiber einer spezifischen Therapie
6/ Mit dieser Testmethode bieten Sie lhren Patientinnen und &uBern, kann das Verfahren zur

Patienten bereits ab dem Klimakterium einen sehr sicheren  fndierten Beratung und zur

Test auf eine osteokatabole Stoffwechsellage, die mit sehr Entscheidungsfindung sehr

hoher Wahrscheinlichkeit zu eine Osteoporose flihren wird hilfreich sein.®

oder schon geflihrt hat. — ein starkes Argument Dr. med. Erik Kelter,

in Ihre Praxis zu kommen.

(/ Privatversicherte Patientinnen und Patienten haben gegen
ihre Versicherung einen Erstattungsanspruch.

Orthopdde & Unfallchirurg aus Kdln

Abrechenbare Leistungen

Vor der Testung Verfahrens darzustellen.

GOA1: Beratung auch mittels Fernsprecher (2,3-facher Satz =

10,72 €). Bei Vorliegen von Osteoporoserisiken ist hiertiber auf- Nach C_’_er Testung

zukléren und zu beraten. Dabei sind — auch zu einem frithen ggf. GOA60: Konsiliarische Erérteru_r)g zwischen zwei
Stadium - die diagnostischen Maglichkeiten einschl. des osteolabs- oder mehr liquidationsberechtigten Arzten, (2,3-facher

Satz = 16,09 €) abrechenbar bei (auch telefonischer)
Erorterung der Testergebnisse mit dem Laborarzt.

ggf. GOA 857:
Anwendung und Aus- bei positivem Befund: GOA 34: Erdrterung (Dauer
wertung orientierender  mind. 20 Min) der Auswirkungen einer Krankheit auf die
Testverfahren, z. B. Lebensgestaltung in unmittelbarem Zusammenhang
den Osteoporose- mit der Feststellung oder erheblichen Verschlimmerung
Fragebogentest einer nachhaltig lebensveréndernden oder lebens-
(1.8-facher Satz = bedrohenden Erkrankung (2,3-facher Satz = 40,23 €)
12,17 €)
13_;1an bei negativem Befund: GOA1: Beratung auch mittels
noch GOA Fernsprecher (2,3-facher Satz = 10,72 €)
Wissenschaftlich fundiert. Medizinisch bestdtigt.  Preistrager Vielfdltlige Berichterstattung in diversen Medien:

osteolahs

WischhofstraBe 1-3, Gebdude 1 Mail  info@osteolabs.de -
24148 Kiel Web  www.osteolabs.de Experts for Bone Biomarkers





