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Osteoporose bezeichnet einen Zustand
erhohter Knochenbriichigkeit, dem eine
kritisch reduzierte Knochenmasse und
eine Zerstorung der knéchernen Mikroar-
chitektur zugrunde liegt [1]. Epidemiologi-
sche Daten belegen, dass Osteoporose in
der Regel den ilteren Menschen betrifft
und in Verbindung mit einem erhéhten
Sturzrisiko wesentlich zum exponentiel-
len Anstieg von Knochenbriichen im ho-
heren Lebensalter beitragt. Durch Osteo-
porose bedingte oder mitbedingte Kno-
chenbriiche ereignen sich charakteristi-
scherweise schon unter geringfiigigen
Belastungen, etwa durch Anstofien oder
nach einem Sturz aus dem Stand. Beson-
ders hiufig finden sich Briiche der Wirbel-
korper und der langen Réhrenknochen
(z. B. Oberarm, Oberschenkelhals). Diese
so genannten Insuffizienz- oder Fragilitats-
frakturen gehen in hohem Maf mit Einbu-
flen an Lebensqualitdt und Selbststédndig-
keit, erhohter Pflegebediirftigkeit und er-
hohter relativer Sterblichkeit einher. Hie-
raus erwachsen erhebliche gesundheitli-
che und soziodkonomische Belastungen
fiir die Betroffenen, jhre Familien und die
Gesellschaft als Ganzes [2, 3, 4].

Da die Osteoporose keine charakteristi-
schen Frithsymptome verursacht [4], hat
man sich intensiv um die Etablierung von
Methoden zur Fritherkennung bemiiht.
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des Kalzium-Mineralsalzgehaltes) nahm
lange eine diagnostische Schliisselstellung
ein. Prospektive epidemiologische Daten
belegen tiberaus konsistent, dass das absolu-
te Frakturrisiko mit abfallenden Knochen-
dichtemesswerten exponentiell ansteigt [5].
Ebenso zeigen sehr niedrige Knochendichte-
messwerte mit zunehmendem Alter einen
exponentiellen Zuwachs. Ein Expertenkon-
sens im Auftrag der Weltgesundheitsorga-
nisation (WHO) empfahl auf dieser Daten-
grundlage die Diagnose einer Osteoporo-
se bei Unterschreiten eines Knochendich-
temesswertes um mehr als 2,5 Standardab-
weichungen (T-Score <-2,5) unterhalb des
Referenzwertes fiir junge gesunde Frauen.
Die Definition einer manifesten Osteopo-
rose erfordert zusitzlich, dass bereits Kno-
chenbriiche (nach dem s50. Lebensjahr bzw.
bei Frauen nach der Menopause) aufgetre-
ten sind [1, 6]. Inzwischen hat sich gezeigt,
dass eine prizise Voraussage des Frakturrisi-
kos mit der Knochendichtemessung allein
nicht moglich ist [1, 7]. Der iiber einige Jah-
re praktizierte breite Einsatz der Knochen-
dichtemessung zum Osteoporosescreening
ist daher mittlerweile umstritten [8]. In ak-
tuellen evidenzbasierten Leitlinienempfeh-
lungen zur Osteoporose wird stattdessen
ein multidimensionales Case-Finding zur
Identifizierung von frakturgefdhrdeten Per-
sonen empfohlen [9, 10, 1, 12, 13]. Bis zur
erfolgreichen Umsetzung dieser Case-Fin-
ding-Strategien und der Etablierung von
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Qualititsstandards ist von einer hohen Ver-
sorgungsvariabilitit im Zusammenhang
mit dem Gesundheitsproblem Osteoporo-
se auszugehen. Anekdotische Berichte, kli-
nische Fallserien und Verordnungsanaly-
sen im In- und Ausland weisen drauf hin,
dass diese Versorgungsvariabilitat Aspekte
der Unter- als auch der Fehl- und Uberver-
sorgung umfasst [14, 15].

Vor diesem Hintergrund wurden im GS-
Telo3 fiir Frauen ab 45 Jahren Fragen zur Os-
teoporose aufgenommen. Auf der Grundla-
ge einer reprisentativen Stichprobenunter-
suchung werden beschrieben: (1) die Prava-
lenz (Verbreitung) einer érztlichen Diagno-
se Osteoporose nach Alter, Sozial- und Mi-
grationsstatus sowie nach alten und neuen
Bundesldndern; (2) die Validitit dieser Diag-
nose, gemessen an der Assoziation zu etab-
lierten Risikofaktoren fiir Fragilitétsfraktu-
ren; (3) der querschnittliche Zusammen-
hang zu subjektiver Gesundheit und selbst
berichteter gesundheitlicher Einschrin-
kung, Arzneimittelanwendung und Inan-
spruchnahme medizinischer Leistungen.

Methoden

Hoheres Lebensalter, weibliches Geschlecht
und Absinken der Ostrogenproduktion um
die Menopause sind wesentliche Determi-
nanten des Osteoporoserisikos [2, 3]. Da-
her wurden Fragen zur Osteoporose im
Computer-assistierten Telefoninterview
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Zusammenfassung

Im Rahmen des ersten telefonischen Ge-
sundheitssurveys (GSTel03) wurden auch
die Pravalenz von Osteoporose und asso-
ziierten Faktoren bei Frauen ab 45 Jahren
untersucht. Die Lebenszeitpravalenz einer
arztlich diagnostizierten Osteoporose lag
bei 14,2%. Innerhalb dieser Gruppe wurde
dann nach einem éarztlich diagnostizierten,
Osteoporose-bedingten Knochenbruch ge-
fragt, und rund 15% der Frauen bejahten
dies. Punktschatzer fiir die Gesamtprava-
lenz der Osteoporose nahmen signifikant
von 4% in der jlingsten auf 30% in der
hochsten Altergruppe zu (10-Jahres-Alters-
klassen). Es bestand kein signifikanter Zu-
sammenhang zwischen Osteoporose und
Sozialstatus oder Wohnort im fritheren
Ost- bzw. Westdeutschland. Osteoporose

war jedoch bei Frauen mit Migrationshin-
tergrund deutlich tiberreprésentiert (alters-
adjustierte Odds Ratio: 1,68; 95%-KI: 1,07-
2,63). In altersadjustierten, logistischen Re-
gressionsmodellen wurde ein statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen Os-
teoporose und folgenden Faktoren beob-
achtet: rheumatoide Arthritis oder Arthri-
tis, deutliche (>5 cm) Abnahme der Korper-
groBe seit dem 25. Lebensjahr, postmeno-
pausale Hormontherapie, schlechtere Ein-
schatzung des subjektiven Gesundheitszu-
standes, starkere Inanspruchnahme von
Gesundheitsleistungen. Zwischen Osteopo-
rose und Body-Mass-Index (Berechnungs-
grundlage: Selbstangaben zu GroRe und
Gewicht) bestand kein Zusammenhang.
Trotz methodischer Einschrankungen bele-

The prevalence of osteoporosis and associated health care use.
Results of the first German Telephone Health Survey 2003

Abstract

The prevalence of osteoporosis and associ-
ated factors were assessed among women
45 years and older as part of the first nation-
wide German Telephone Health Survey (GS-
Tel03). A total of 14.2% of women report-

ed that a doctor had ever diagnosed them
with osteoporosis. Among these about, 15%
also reported a physician-diagnosed fragili-
ty fracture, the fracture question was restrict-
ed to the subgroup of women with osteopo-
rosis. Point estimates of overall osteoporo-
sis prevalence increased significantly across
10-year age bands from 4% in the lowest

to 30% in the highest age group. There was
no significant association of osteoporosis
with socioeconomic status or residence in

former East vs West Germany; however, os-
teoporosis was significantly overrepresent-
ed among women with a migration back-
ground in comparison to women born in
Germany (age-adjusted odds ratio: 1.68;
95% Cl: 1.07-2.63). In age-adjusted logistic
regression models, osteoporosis was signifi-
cantly related to physician-diagnosed arthri-
tis or rheumatoid arthritis, significant stat-
ure loss (>5 cm) compared to height at age
25 years, postmenopausal hormone therapy,
lower ratings of subjective health as well as
increased utilization of health care services.
No significant association was observed
with body mass index computed from self-
reported height and weight. In conclusion,

gen diese bevélkerungsbezogenen und re-
prasentativen Daten, dass Osteoporose ein
haufiges und ernst zu nehmendes Gesund-
heitsproblem bei dlteren Frauen ist. Eben-
so reflektieren die Ergebnisse die erhebli-
che Versorgungsvariabilitat im Zusammen-
hang mit Osteoporose. Es besteht Bedarf
an Studien zur Versorgungsqualitat. Darii-
ber hinaus sollten Krankheitsendpunkte
und Risikofaktoren zur Osteoporose in ein
Gesundheitsmonitoring auf der Basis bevol-
kerungsreprasentativer Stichproben aufge-
nommen werden.

Schliisselworter

Osteoporose - CATI -

Telefonischer Gesundheitssurvey 2003 -
Deutschland - Versorgungsmuster

despite methodological limitations, these
population-based, representative data sup-
port the observation that osteoporosis is

a prevalent and serious health problem
among older women and reflect the con-
siderable variability with regard to diagno-
sis and management of this condition. Stud-
ies evaluating quality of care as well as mon-
itoring of disease endpoints and risk factors
based on representative samples of the pop-
ulation are needed.

Keywords

Osteoporosis - CATI -
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Health care
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Ubersicht 1

Fragestellung

Ja/Nein

Ja/Nein

ggf. vorbeugend?
Ja/Nein

Ja/Nein

Ja/Nein

Ja, regelmaBig/Ja, gelegentlich/Nein

Ja/Nicht alle Praparate/Nein

Ja, regelmaBig/Ja, gelegentlich/Nein

Ja/Nicht alle Praparate/Nein

z.B. auch,die Pille”.
Ja/Nein

Ja/Nicht alle Praparate/Nein

Auswahl der Fragen zu Osteoporose im GSTel03

Nehmen Sie irgendwelche Mittel gegen Osteoporose ein, wenn auch nur vorbeugend?
Hat lhr Arzt bei Ihnen eine Osteoporose festgestellt?

Nehmen Sie auch arztlich verordnete Medikamente gegen Osteoporose ein,

Hat ein Arzt bei Ihnen jemals eine so genannte Knochendichtemessung durchgefiihrt?
Hat ein Arzt bei Ihnen jemals einen Osteoporose-bedingten Knochenbruch festgestellt?
Nehmen Sie nahrungserganzend Kalziumpréparate ein?

Werden diese Mittel von der Krankenkasse bezahlt, wenn auch nur zum Teil?

Nehmen Sie nahrungsergéanzend Vitamin-D-Préaparate ein?

Werden diese Mittel von der Krankenkasse bezahlt, wenn auch nur zum Teil?

Nehmen Sie weibliche Sexualhormone, d. h. Ostrogene ein? Dazu gehort

Werden diese Mittel von der Krankenkasse bezahlt, wenn auch nur zum Teil?

(CATTI) des GSTelo3 auf Frauen ab 45 Jah-
ren beschrankt und im Zusammenhang
mit der Einnahme von irgendwelchen Mit-
teln (drztliche Verordnungen oder Selbst-
medikation; therapeutisch oder vorbeu-
gend) gegen Osteoporose und der Meno-
pause erfragt (8 Ubersicht 1). Nur in der
Untergruppe der Frauen, die eine Einnah-
me von Mitteln gegen Osteoporose bejah-
ten, wurde zusitzlich spezifisch nach Ein-
nahme érztlich verordneter Medikamente
gefragt. Den Nenner fiir die hier berichtete
Prévalenz zur postmenopausalen Hormon-
therapie bildet die Untergruppe der Frauen
im Alter ab 45 Jahren, die die folgende Fra-
ge bejahten: ,,Hat Thre natiirliche Regelblu-
tung dauerhaft aufgehort, d. h. befinden Sie
sich in der sog. Menopause?“ Der Fragen-
komplex zur Osteoporose (B Ubersicht 1)
umfasste zusétzlich die Einnahme relevan-
ter nahrungserginzender Supplemente
(Kalzium, Vitamin D) und die Knochen-
dichtemessung als spezifische Leistung der
arztlichen Osteoporosediagnostik.

Die Frage zur Diagnose einer Osteopo-
rose diente als Filter; nur Frauen, die diese

Frage positiv beantworteten, wurden wei-
ter befragt, ob ein Arzt jemals einen Osteo-
porose-bedingten Knochenbruch diagnos-
tiziert habe. Dabei wurde ausdriicklich da-
rauf hingewiesen, dass nur auf Osteopo-
rose zuriickgefithrte Knochenbriiche ge-
meint sind. In die gegenwirtige Auswer-
tung wurden 2330 (98,3%) von insgesamt
2371 CATI-Teilnehmerinnen im Alter ab
45 Jahren eingeschlossen, die beide Fragen
eindeutig, d. h. mit ,,Ja“ oder ,,Nein“ beant-
wortet hatten. Anhand der vorliegenden
Informationen wurde eine disjunkte Ein-
teilung der Studienpopulation in 3 Grup-
pen vorgenommen:

== Frauen ohne érztliche Osteoporosedia-
gnose (1=1998),

== Frauen mit érztlich diagnostizierter
Osteoporose (n=284),

== Frauen mit érztlich diagnostizierter
Osteoporose und Osteoporose-beding-
ten Knochenbriichen (n=48).

Fiir die soziodemographische Beschrei-
bung der Stichprobe wurden das Alter
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und die Schichtzugehorigkeit betrachtet.
Die Beschreibung moglicher Altersdiffe-
renzen erfolgte anhand von 4 Altersgrup-
pen (45-54 Jahre, 55-64 Jahre, 65-74 Jah-
re und 75+ Jahre). Zur Charakterisierung
des soziodkonomischen Status wurden
die Merkmale Bildung, Berufsposition so-
wie das Haushaltseinkommen fiir die Bil-
dung des modifizierten Schichtindex nach
Winkler [16] eingesetzt. Des Weiteren er-
folgte ein Vergleich nach Wohnort in den
neuen bzw. alten Bundeslandern und nach
dem Migrationshintergrund.

Auf der Grundlage der im GSTelo3 zu-
sitzlich erhobenen Daten konnten einige
Variablen zu einer externen Validierung
des Konstruktes Osteoporose herangezo-
gen werden. Als Indikator fiir das Vorlie-
gen osteoporotischer Wirbeleinbriiche gilt
eine signifikante Abnahme der Kérpergro-
¢ um mehrere Zentimeter iiber wenige
Jahre oder seit dem 25. Lebensjahr [17, 18].
Daher wurde die Frage ,,Sind Sie seit dem
25. Lebensjahr um mehr als 5 cm kleiner
geworden?“ aufgenommen. Ein niedriger
Body-Mass-Index (BMI) und das Vorliegen
einer rheumatoiden Arthritis (RA) zahlen
zu den etablierten Risikofaktoren fiir Fra-
gilitatsfrakturen [19, 20, 21, 22, 23, 24]. Der
BMI wurde anhand der Selbstangaben zu
Korpergrofle in cm und aktuellem Korper-
gewicht in kg berechnet [BMI=Korperge-
wicht (in kg)/Quadrat der Korpergrofie (in
m?)]. Unter Beriicksichtigung der bei Selbst-
angabe von Korpergrofle und -gewicht zu
erwartenden Verzerrungen wurden die be-
rechneten BMI-Werte tiber eine Schatzfor-
mel adjustiert [25]. Der Korrekturfaktor
wurde aus Daten einer Unterstichprobe
von Teilnehmern des Bundes-Gesundheits-
surveys 1998 (BGS98) errechnet. Die Defi-
nition einer RA stiitzte sich auf die Grund-
lage folgender Frage: ,Wurde bei Thnen je-
mals von einem Arzt eine Arthritis, rheu-
matische Arthritis oder chronische Polyar-
thritis festgestellt?“ Der Interviewer gab bei
dieser Frage weitere Synonyme an (rtheuma-
toide Arthritis; chronisch-progressive Poly-
arthritis) und wies ausdriicklich daraufhin,
dass nicht gemeint ist, ,was im Volksmund
unter Rheuma verstanden wird.

Bei allen Studienteilnehmern des GS-
Telo3 wurden die Inanspruchnahme medizi-
nischer Leistungen [Arztbesuch in den letz-
ten 3 Monaten; Anzahl der Nachte im Kran-
kenhaus in den letzten 12 Monaten; jemals



Tabelle 1
Pravalenz einer drztlich diagnostizierten Osteoporose mit und ohne
Frakturen nach soziodemographischen Merkmalen bei Frauen ab 45 Jahren
Merkmal Osteoporosestatus Gesamt
Keine Osteoporose Osteoporose- [%] (n)
Osteoporose [%] (n) bedingte
[%] (n) Frakturen
[%] (n)
Alter (Jahre)
«45-54 96,3 (659) 3,4(23) 0,3(2) 100 (684)
«55-64 88,6 (566) 10,0 (64) 1,4(9) 100 (639)
«65-74 80,8 (509) 17,1 (108) 2,1(13) 100 (630)
« 75+ 70,2 (264) 23,7 (89) 6,1(23) 100 (376)
Sozialschicht
« Unterschicht 81,4 (371) 16,7 (76) 2,0(9) 100 (456)
« Mittelschicht 86,0 (1060) 11,6 (143) 2,4(30) 100 (1233)
« Oberschicht 88,7 (496) 9,8(55) 1,4(8) 100 (559)
Bundesland
« Ost 88,4 (366) 9,9(41) 1,7 (7) 100 (414)
«West 85,2 (1632) 12,7 (243) 2,1 (40) 100 (1915)
Migrationsstatus
« Migrantin 80,9 (123) 14,5 (22) 4,6 (7) 100 (152)
« Nicht-Migrantin 86,1 (1875) 12,1 (263) 1,8 (40) 100(2178)
Gewichtete Ergebnisse: in Klammern angegebene Absolutzahlen entsprechen nicht den
beobachteten Fallzahlen.
Tabelle2

Verteilung von starken Frakturrisikofaktoren bzw. signifikanter Abnahme
der KorpergroBe als Indikator fiir Wirbeleinbriiche in Assoziation mit drztlich

diagnostizierter Osteoporose mit und ohne Frakturen bei Frauen ab

45 Jahren
Merkmal® Osteoporosestatus Gesamt
Keine Osteoporose  Osteoporose- (%] (n)
Osteoporose  [%] (n) bedingte
%] (n) Frakturen
[%] (n)
Body-Mass-Index <20 4,8 (95) 8,8(25) 4,2(2) 5,2(122)
Gesamt 100 (1998) 100 (284) 100 (48) 100 (2330)
Rheumatoide Arthritis 6,3(122) 22,1 (59) 20,0(8) 8,4(189)
Gesamt 100 (1942) 100 (267) 100 (40) 100 (2249)
Groflenabnahme um 12,2 (206) 31,7 (76) 63,6 (28) 15,7 (310)
mehr als 5 cm seit dem
25, Lebensjahr
Gesamt 100 (1692) 100 (240) 100 (44) 100 (1976)

Fallzahlen.

aNenner variieren aufgrund fehlender oder nicht eindeutiger Antworten (Weil8-nicht-Kategorie).
Gewichtete Ergebnisse: in Klammern angegebene Absolutzahlen entsprechen nicht den beobachteten

Rehabilitationsmafinahmen, Anschlussheil-
behandlung (AHB), Kur] und Teilnahme
an Selbsthilfegruppen sowie gesundheit-
liche Einschrankungen erfragt. Letzteres
umfasste Screeningfragen aus dem europé-

ischen Gesundheitsmodul, von denen die
Frage nach der subjektiven Einschéitzung
der eigenen Gesundheit anhand einer ser-
Skala (sehr gut; gut; mittelméfig; schlecht;
sehr schlecht) sowie eine Frage nach der
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Einschrankung der iiblicherweise verrichte-
ten Tatigkeiten durch gesundheitliche Prob-
leme im Zusammenhang mit Osteoporose
ausgewertet wurden [26].

Die dargestellten Ergebnisse zur Priva-
lenz der Osteoporose und assoziierter
Faktoren sind durch Survey-spezifische
Gewichtungsfaktoren an die Struktur der
deutschen Wohnbevoélkerung aus dem
Jahr 2003 angeglichen. Die Stirke der As-
soziation zwischen Osteoporose und den
verschiedenen diskreten Variablen wurde
iiber die Errechnung der Odds Ratio (OR)
mit 95%-Konfidenzintervall (KI) in logis-
tischen Regressionsmodellen unter Ein-
schluss von Alter als Kovariable ermittelt.
Aufgrund der geringen Fallzahlen wurde
hierbei nicht weiter zwischen Osteoporo-
se mit und ohne Frakturen unterschieden.
Alle Auswertungen erfolgten mit SPPS
(Version 12). Zur Interpretation statisti-
scher Tests wurde ein Signifikanzniveau
von p<o,05 (2-seitige Tests) festgelegt.

Ergebnisse
Verbreitung

Die Pravalenz einer érztlich diagnostizier-
ten Osteoporose mit und ohne Knochen-
briiche nach wesentlichen soziodemogra-
phischen Charakteristika der Studienpopu-
lation ist in @ Tabelle 1 dargestellt. Bei ei-
ner gewichteten Préavalenz der Osteoporo-
se von insgesamt 14,2% bei Frauen ab dem
45. Lebensjahr gab nur ein kleiner Anteil
(rund 15%) der Frauen mit Osteoporose an,
bislang auch Knochenbriiche erlitten zu ha-
ben. Fiir Osteoporose mit und ohne Kno-
chenbriiche zeigte sich eine deutliche Zu-
nahme mit dem Lebensalter. Im Vergleich
zu Frauen in der Altergruppe 45-54 Jahre
(Referenz) verdoppelte sich die Odds Ra-
tio (OR) dabei alle 5 Jahre (OR und 95%-
KI: 3,41 (2,15-5,42); 6,37 (4,10-9,89); 12,29
(785-19,24)) fiir Frauen der Altergruppen
55—64, 65—74 und ab 75 Jahren aufwirts. Es
bestand zudem eine hohere Verbreitung
fiir Osteoporose in den unteren Sozial-
schichten und in den alten gegeniiber den
neuen Bundeslandern, wobei diese Zusam-
menhinge nach Korrektur fiir Altersunter-
schiede nicht statistisch signifikant waren
(Daten nicht gezeigt). Unabhéngig vom Ein-
fluss des Lebensalters wiesen Frauen mit
Migrationshintergrund eine héhere Préava-
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lenz der Osteoporose (mit und ohne Fraktu-
ren) auf als Nicht-Migrantinnen (OR und
95%-KI: 1,68; 1,07-2,63).

Externe Konstruktvalidierung

O Tabelle 2 und @ Abb. 1 veranschauli-
chen die Assoziation zwischen Osteopo-
rose und den aus den Daten abzubilden-
den starken Risikofaktoren fiir osteoporo-
tische Knochenbriiche sowie einer signifi-
kanten Abnahme der Kérpergrofie als In-
dikator fiir osteoporotische Wirbeleinbrii-
che. Sowohl eine Abnahme der Korpergro-
3¢ um mehr als 5 cm seit dem jungen Er-
wachsenenalter als auch eine bestehende
arztliche Diagnose rheumatoide Arthritis
(RA) waren signifikant mit Osteoporose as-
soziiert (B3 Tabelle 2). Unabhéngig vom Le-
bensalter waren Frauen mit entsprechender
Groflenabnahme mehr als doppelt so héu-
fig (altersadjustierte Odds Ratio: 2,29; 95%-
KI: 1,69-3,11), Frauen mit RA nahezu 4fach
(altersadjustierte Odds Ratio: 3,82; 95%-KI:
2,74-5,34) héufiger von Osteoporose betrof-
fen als Frauen ohne die entsprechenden
Merkmale (8 Abb. 1). Zwischen Osteopo-
rose (mit und ohne Frakturen) und einem
niedrigen Korpergewicht konnte kein signi-
fikanter Zusammenhang gesichert werden
(8 Abb. 1). Dies galt, obwohl verschiede-
ne Trennwerte des BMI betrachtet wurden
(>20 vs. <205 >25 V8. <25).

Subjektiver Gesundheitsstatus

Eine subjektive Beurteilung des allgemei-
nen Gesundheitszustandes als ,,schlecht®
bis ,,sehr schlecht” wurde von deutlich

mehr Frauen mit als ohne Osteoporose an-
gegeben (B Tabelle 3). Der Anteil lag dabei

am hochsten bei Frauen mit manifester Os-
teoporose. Dem gleichen Muster folgte die

Angabe einer starken, durch gesundheitli-
che Probleme bedingten Einschrénkung tib-
licher Tatigkeiten in den letzten 6 Monaten.
Im altersadjustierten Modell wiesen Frau-
en mit entsprechenden Einschrankungen

jeweils eine 2- bis 3fach hohere Odds Ratio

fiir Osteoporose auf (8 Abb. 2).

Inanspruchnahme medizinischer
Leistungen

Das Vorliegen einer Osteoporose war sig-
nifikant mit allen betrachteten Merkma-

Risikofaktoren/Indikator

Body Mass Index <20 (BMI)

},

Rheumatoide Arthritis (RA)

Grotenabnahme >5cm |

0 1

Referenz: BMI>=20, keine RA, keine GrélRenabnahme

Abb.1 A Altersadjustierter Zusammenhang zwischen arztlich diagnostizierter Osteoporose (mit
und ohne Frakturen kombiniert) und starken Frakturrisikofaktoren bzw. signifikanter Abnahme
der KorpergroB3e als Indikator fiir Wirbeleinbriiche bei Frauen ab 45 Jahren (altersadjustierte OR

und 95%-KI)

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Gesundheitszustand im Allgemeinen

gut-mittelmariig

schlecht-sehr schlecht

G dheitliche Ei hrinkung

eingeschrankt

stark eingeschrankt

I -
I I 1

o 1 2

3 4 5§ 6 7 8 8 10 11 12 13 14

Referenz: Gesundheitszustand sehr gut/gut; keine gesundheitliche Einschrankung

Abb.2 A Altersadjustierter Zusammenhang zwischen arztlich diagnostizierter Osteoporose
(mit und ohne Frakturen kombiniert) und selbst berichteter gesundheitlicher Einschrankung
(Screeningfragen aus dem European Health Module) bei Frauen ab 45 Jahren (altersadjustierte

OR und 95%-KI)

len der Inanspruchnahme medizinischer
Leistungen assoziiert (@ Tabelle 4). Dies
galt insbesondere fiir die Osteoporose-spe-
zifische Leistung Knochendichtemessung.
In allen Fillen verblieb ein statistisch sig-
nifikanter Zusammenhang, unabhingig
vom Einfluss des Lebensalters (8 Abb. 3).

Arzneimittel

Der Zusammenhang zwischen Osteopo-
rosestatus und Einnahme relevanter Arz-
neimittel einschliefllich Nahrungsergin-
zungsmitteln und postmenopausaler Hor-
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montherapie sind in @ Tabelle5 und
O Abb. 4 zusammengefasst.

Rund 15% der Frauen ohne eine Osteo-
porosediagnose gaben an, Mittel gegen Os-
teoporose (auch nur vorbeugend) einzu-
nehmen. Demgegeniiber waren dies 56%
der Frauen mit Osteoporose bzw. 79% der
Frauen mit manifester Osteoporose (B Ta-
belle 5). Betrachtet man den Anteil an arzt-
lich verordneten Osteoporosemitteln, so
betrug dieser ein Drittel in der Gruppe
der Frauen ohne Osteoporose, rund drei
Viertel bei Frauen mit Osteoporose und
rund 90% bei Frauen mit manifester Os-



Tabelle3

Verteilung selbst berichteter gesundheitlicher Einschrankungen

(Screeningfragen aus dem European Health Module) in Assoziation mit

arztlich diagnostizierter Osteoporose mit und ohne Frakturen bei Frauen

ab 45 Jahren
Merkmal® Osteoporosestatus Gesamt
Keine Osteoporose Osteoporose-  [9%)] (n)
Osteoporose  [%] (n) bedingte
[%] (n) Frakturen
[%] (n)
Gesundheitszustand im Allgemeinen
« Sehr gut 14,6 (292) 4,6 (13) 2,1(1) 13,2 (306)
« Gut bis mittelmaBig 77,7 (1549) 78,5 (223) 70,2 (33) 77,6 (1805)
« Schlecht bis sehr schlecht 7,7 (154) 16,9 (48) 27,7 (13) 9,2(215)
« Gesamt 100 (1995) 100 (284) 100 (47) 100 (2326)
Gesundheitliche Einschrdnkung
« Nicht eingeschrankt 60,3 (1202) 37,3(106) 18,8 (9) 56,6 (1317)
« Eingeschrankt 29,3 (585) 41,9 (119) 33,3(16) 31,0(720)
« Stark eingeschrankt 10,4 (207) 20,8 (59) 47,9 (23) 12,4 (289)
» Gesamt 100 (1994) 100 (284) 100 (48) 100 (2326)

@ Nenner variieren aufgrund fehlender oder nicht eindeutiger Antworten (Weil3-nicht-Kategorie).
Gewichtete Ergebnisse: in Klammern angegebene Absolutzahlen entsprechen nicht den beobachteten

Fallzahlen.

Tabelle4

Verteilung selbst berichteter Inanspruchnahme spezifischer und allgemeiner

medizinischer Leistungen sowie Selbsthilfegruppenteilnahme in Assoziation

mit drztlich diagnostizierter Osteoporose mit und ohne Frakturen bei Frauen

ab 45 Jahren
Leistung® Osteoporosestatus Gesamt
Keine Osteoporose Osteoporose- [%] (n)
Osteoporose [%] (n) bedingte
[%] (n) Frakturen
[%] (n)
Knochendichtemessung 32,1(629) 69,9 (195) 78,7 (37) 37,6 (861)
Gesamt 100(1961) 100 (279) 100 (47) 100 (2287)
Arztbesuch in den letzten 71,3 (1420) 82,5 (235) 83,3 (40) 72,9 (1695)
3 Monaten
Gesamt 100 (1993) 100 (285) 100 (48) 100 (2326)
Mindestens eine Nacht in 16,3 (325) 23,9 (68) 43,8 (21) 17,8 (414)
den letzten 12 Monaten im
Krankenhaus
Gesamt 100 (1993 100 (284) 100 (48) 100 (2325)
Teilnahme an einer Reha, 37,4 (744) 59,2 (168) 58,3 (28) 40,5 (940)
AHB oder Kur
Gesamt 100 (1991) 100 (284) 100 (48) 100 (2323)
Teilnahme an einer 10,9 (217) 11,6 (33) 27,1(13) 11,3 (263)
Selbsthilfegruppe
Gesamt 100 (1991) 100 (284) 100 (48) 100 (2323)

a@Nenner variieren aufgrund fehlender oder nicht eindeutiger Antworten (Weil8-nicht-Kategorie),

AHB Anschlussheilbehandlung, Reha Rehabilitation.

Gewichtete Ergebnisse: in Klammern angegebene Absolutzahlen entsprechen nicht den beobachteten

Fallzahlen.
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teoporose (B Tabelle 5). Eine regelmaf3i-
ge Einnahme von Kalzium- und/oder Vi-
tamin-D-Supplementen berichteten zwar
deutlich mehr Frauen mit als ohne Osteo-
porose, insbesondere Frauen mit manifes-
ter Osteoporose. Jedoch selbst unter Letz-
teren betrug der Anteil nur 60% fiir die
Einnahme von Kalzium-Supplementen
allein (B Tabelle 5) bzw. 17% fiir die Ein-
nahme sowohl von Kalzium als auch Vi-
tamin D (Daten nicht gezeigt) . Eine Er-
stattung dieser Préparate durch die Kran-
kenkassen erfolgte unter Frauen mit Os-
teoporose in knapp einem Drittel (Kalzi-
um) bzw. 40-50% (Vitamin D) der Fille
gegeniiber jeweils 16% in der Gruppe von
Frauen ohne Osteoporosediagnose (Da-
ten nicht gezeigt).

Unter den als postmenopausal definier-
ten Frauen berichteten insgesamt 17% eine
aktuelle Hormontherapie. Nur bei Frauen
mit Osteoporose-bedingten Frakturen lag
dieser Anteil deutlich niedriger, wobei
die Fallzahlen extrem gering sind (8 Ta-
belle 5).

Nach Korrektur fiir den Einfluss des Le-
bensalters verblieb eine starke und positi-
ve Assoziation zwischen Osteoporosedia-
gnose und arztlich verordneter oder selbst
indizierter Einnahme von Arzneimitteln
gegen Osteoporose. Zusitzlich wurde ein
statistisch signifikanter und schwach po-
sitiver Zusammenhang (altersadjustier-
te Odds Ratio: 1,43; 95%-KI: 1,01-2,03)
zwischen Osteoporosestatus und postme-
nopausaler Hormontherapie erkennbar
(B Abb. 4).

Diskussion

Nach den vorliegenden Ergebnissen des
ersten bundesweiten telefonischen Ge-
sundheitssurveys betrug die Lebenszeit-
prévalenz einer érztlich diagnostizierten
Osteoporose bei Frauen ab 45 Jahren ins-
gesamt rund 14%. Uber das erfasste Alters-
spektrum (ab 45 Jahre) stieg der Punkt-
schitzer signifikant um den Faktor 10,
d. h. von 4% unter den 45- bis 54-Jahri-
gen auf fast 30% unter Frauen ab 75 Jah-
ren. Migrantinnen waren unabhingig
vom Alter signifikant haufiger betroffen
als in Deutschland geborene Frauen, wo-
hingegen sonst keine Unterschiede nach
soziodemographischen Merkmalen beob-
achtet wurden.
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Der vorliegenden Analyse liegt ein bun-
desweiter Telefonsurvey zugrunde. Durch
eine Optimierung der Methodik (Stichpro-
benziehung nach dem Gabler-Héder-De-
sign und Einsatz der Next-Birthday-Me-
thode) wurde versucht, Selektionseffek-
te zu minimieren. Der Einsatz eines be-
wihrten und hochstandardisierten Soft-
ware-Programms gewahrleistete eine me-
thodisch saubere Stichprobenrealisierung
(s. Beitrag von M. Kohler et al. im voran-
gehenden Heft). In Verbindung mit der
Gewichtung der beobachteten Pravalenz-
schitzer lassen sich prinzipiell auf dieser
Basis Aussagen treffen, die fiir erwachsene
Frauen der betrachteten Altersgruppen in
Deutschland représentativ sind.

Aufgrund der Erhebungsmethode ei-
nes Telefonsurveys sind einige methodi-
sche Einschriankungen gegeben. So ist es
wahrscheinlich, dass Frauen mit schwerer
oder fortgeschrittener Osteoporose unterre-
prasentiert sind, da z. B. institutionalisierte
Personen (Krankenhéiuser, Pflege- und Al-
tenheime) nicht in der Zielgruppe der Be-
fragung enthalten waren. Dies wire eine
Erklarung dafiir, dass die hier beobachte-
te Pravalenz einer manifesten Osteoporo-
se (also Osteoporose in Kombination mit
bereits aufgetretenen Knochenbriichen)
mit insgesamt rund 2% sehr niedrig ausfiel.
In die gleiche Richtung kann die Filterfiih-
rung bei der Frage nach der Diagnose Os-
teoporose-bedingter Knochenbriiche beige-
tragen haben, bei der nur Frauen mit der
Diagnose Osteoporose auch nach der Diag-
nose Osteoporose-bedingter Knochenbrii-
che gefragt wurden. In der deutschen Studi-
enpopulation der europdischen Studie zur
vertebralen Osteoporose (EVOS) berichte-
ten insgesamt 10% der Ménner und 19% der
Frauen im Alter von 50—79 Jahren aus 8 Re-
gionen Deutschlands tiber ,,osteoporosever-
dachtige” Frakturereignisse, d. h. Knochen-
briiche jenseits des 45. Lebensjahres ohne
grofleres Trauma. Eine vertiefende Auswer-
tung bei 555 EVOS-Teilnehmern mit kom-
pletten Fraktur- und Knochendichtemess-
daten im Studienzentrum Heidelberg er-
gab Einschatzungen zur Préavalenz der ma-
nifesten Osteoporose von 5,1-22,8% bei
Frauen und 1,2-5,8% bei Mannern in der je-
weils niedrigsten bis hochsten Altersdeka-
de [27, 28, 29, 30].

Im Rahmen von Telefonsurveys besteht
keine Moglichkeit, die Angaben der Befrag-
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Referenz: bisher keine Knochendichtemessung; kein Arztbesuch; kein Krankenhausaufenthalt;
keine Reha, AHE, Kur; keine Teilnahme an Selbsthilfegruppen

Abb.3 A Altersadjustierter Zusammenhang zwischen arztlich diagnostizierter Osteoporose
(mit und ohne Frakturen kombiniert) und selbst berichteter Inanspruchnahme spezifischer
und allgemeiner medizinischer Leistungen bzw. Selbsthilfegruppenteilnahme bei Frauen ab

45 Jahren (altersadjustierte OR und 95%-KI)
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Referenz: keine Einnahme von Arzneimitteln/Supplementen

Abb.4 A Altersadjustierter Zusammenhang zwischen arztlich diagnostizierter Osteoporose
(mit und ohne Frakturen kombiniert) und selbst berichteter Einnahme relevanter Arzneimittel
sowie regelméaBiger Anwendung von Nahrungserganzungsmitteln bei Frauen ab 45 Jahren

(altersadjustierte OR und 95%-Kl)

ten anhand diagnostischer Kriterien zu
tiberpriifen. Die Selbstangaben zur Diag-
nose Osteoporose sind bestenfalls so valide
wie die zugrunde liegende 4rztliche Diagno-
se. Angesichts der bekannten Schwierigkei-
ten im Bereich der Diagnostik und medizi-
nischen Versorgung der Osteoporose [7 14,
15] ist mit Misklassifikation in beide Rich-
tungen, also sowohl mit Uber- als auch Un-
terdiagnose zu rechnen. Trotz dieser metho-
dischen Einschriankungen zeigte die hier
beobachtete Einschitzung der Osteoporo-
seprivalenz eine gute Ubereinstimmung
mit Schétzungen aus dem National Health
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and Nutrition Examination Survey (NHA-
NES) III bei iiber 50-jahrigen weiflen US-
Amerikanerinnen; basierend auf Knochen-
dichtemessungen wird hier je nach Messlo-
kalisation eine Osteoporoseprévalenz von
13-20% berichtet [31]. Entsprechende Unter-
suchungen in einem Teilkollektiv der deut-
schen EVOS-Studienpopulation kommen
zu Privalenzeinschitzungen, die zwischen
15 und nahezu 50% liegen, und weisen da-
rauf hin, dass neben dem Messort auch die
zugrunde liegenden Referenzwerte zu er-
heblicher Variabilitit der Schitzung beitra-
gen [30, 32].



Tabelle5

Verteilung selbst berichteter Einnahme relevanter Arzneimittel sowie
regelmaBiger Anwendung von Nahrungserganzungsmitteln in Assoziation

mit arztlich diagnostizierter Osteoporose mit und ohne Frakturen bei Frauen

ab 45 Jahren
Merkmal® Osteoporosestatus Gesamt
Keine Osteoporose Osteoporose- [%] (n)
Osteoporose  [%] (n) bedingte
[%] (n) Frakturen
[%] (n)
Mittel gegen Osteoporose 14,7 (292) 56,4 (158) 79,2 (38) 21,1 (488)
Gesamt 100 (1982) 100 (280) 100 (48) 100 (2310)
Untergruppe/Filterfrage:
Anteil drztlich verordnete 33,0(96) 73,4(116) 86,8 (33) 50,3 (245)
Medikamente
Gesamt 100 (291) 100 (158) 100 (38) 100 (487)
Kalzium 15,6 (310) 39,3(110) 61,7 (29) 19,5 (449)
Gesamt 100 (1981) 100 (280) 100 (47) 100 (2308)
Vitamin D 5,4(105) 18,3 (50) 25,0(12) 7,3(167)
Gesamt 100 (1961) 100 (273) 100 (48) 100 (2282)
Weibliche Sexualhormone® 17,4 (266) 17,9 (46) 6,8 (3) 17,2 (315)
Gesamt 100 (1531) 100 (257) 100 (44) 100(1832)
@ Nenner variieren aufgrund fehlender oder nicht eindeutiger Antworten (Weil3-nicht-Kategorie),
b nur die Frauen =45 Jahre, die ein dauerhaftes Ausbleiben der Menses angegeben haben.
Gewichtete Ergebnisse: in Klammern angegebene Absolutzahlen entsprechen nicht den beobachteten
Fallzahlen.

In der vorliegenden Studie konnten ei-
nige bekannte Risikofaktoren fiir Fragili-
tatsfrakturen zur externen Validierung des
Konstruktes Osteoporose herangezogen
werden. Die RA zihlt zu den bekannten Ur-
sachen fiir eine sekunddre Osteoporose. Ur-
sichlich spielen vermutlich sowohl skelet-
tare Entziindungsprozesse, eingeschrinkte
Mobilitat als auch die hiufige und lang an-
dauernde Einnahme von Glukokortikoiden
eine Rolle. Ein mindestens doppelt so hohes
Risiko fiir Osteoporose und Osteoporose-ty-
pische Knochenbriiche (insbesondere Wir-
beleinbriiche und hiiftgelenksnahe Fraktu-
ren) bei Frauen mit rheumatoider Arthri-
tis ist in mehreren Fall-Kontroll-Studien
gut belegt worden [21, 22]. Mittels telefoni-
scher Befragung ist eine differenzierte Erfas-
sung von RA, Arthritiden anderer Ursache
oder auch degenerativer Gelenkerkrankun-
gen nicht zu erwarten. Die im GSTelo3 be-
obachtete Gesamtprivalenz fiir eine Arth-
ritis oder RA bei Frauen ab 45 Jahren liegt
wesentlich hoher als Schitzungen zur RA
aus bevolkerungsbezogenen Untersuchun-
gen mit spezifischeren diagnostischen Kri-
terien [33]. Trotz dieser moglichen Uber-
schitzung wird in der vorliegenden Analy-

se eine starke, querschnittliche Assoziation

zwischen Osteoporose und Arthritis/rheu-
matoider Arthritis beobachtet. Hier konnte

sich daher auch der Einfluss steroidaler An-
tiphlogistika reflektieren [34]. Im GSTelo3

wurden hierzu keine Daten erhoben. Darii-
ber hinaus ist ein diagnostischer Bias nicht
auszuschlieflen. So konnten Frauen mit ent-
sprechenden Beschwerden aufgrund der
eingeschrankten Mobilitdt ganz bestimmte

Facharztgruppen (Rheumatologen, Ortho-
paden) aufsuchen, die aufgrund vorhande-
ner Diagnostik hiufiger eine Osteoporose

diagnostizieren, moglicherweise auch iiber-
diagnostizieren.

Frauen mit stark erniedrigter Knochen-
dichte haben ein hohes Risiko fiir osteopo-
rotische Wirbeleinbriiche [7, 24, 35]. Dies
gilt insbesondere dann, wenn sich schon
andere Fragilitatsfrakturen ereignet haben.
Ergebnisse quer- und langsschnittlicher epi-
demiologischer Studien bei européischen,
asiatischen und US-amerikanischen post-
menopausalen Frauen zeigen iibereinstim-
mend, dass bei Frauen mit deutlicher Ab-
nahme (>4 cm) der Korpergrofie seit dem
25. Lebensjahr eine hohe Wahrscheinlich-
keit fiir osteoporotische Wirbelveranderun-
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gen gegeben ist [17]. Nach jiingsten Daten
einer 3-jihrigen Verlaufsbeobachtung von
postmenopausalen Frauen aus der Place-
bogruppe einer Therapiestudie ist eine Ab-
nahme der Kérpergrofie von mehr als 4 cm
iiber 3 Jahre ein hochspezifischer Indikator
fiir das Auftreten von Wirbelfrakturen [18].
Vor dem Hintergrund dieser Daten trigt
der hier beobachtete, signifikante und alter-
sunabhéngige Zusammenhang zum Kor-
pergroflenverlust zur Validierung des Kon-
struktes Osteoporose im GSTelo3 bei.

Ein niedriges Korpergewicht oder ein
niedriger BMI gelten iibereinstimmend als
einer der wesentlichen Risikofaktoren fiir
eine niedrige Knochendichte und osteopo-
rotische Frakturen [19, 20, 23, 24]. Im GS-
Telo3 fand sich kein entsprechender Zusam-
menhang, obwohl verschiedene Schwellen-
werte untersucht wurden. Entsprechende
Auswertungen im BGS98 zeigen jedoch
einen signifikanten Zusammenhang zwi-
schen einer arztlich diagnostizierten Osteo-
porose und niedrigem BMI, basierend auf
standardisierten Messungen von Korpergro-
e und -gewicht. Unterhalb eines BMI von
25 kg/m? verdoppelt sich die Wahrschein-
lichkeit einer Osteoporosediagnose unab-
hingig vom Lebensalter. Interessanterwei-
se ergab sich im BGS98 fiir die Pravalenz
einer érztlich diagnostizierten Osteoporo-
se mit 13,3% ein nahezu identischer Punkt-
schitzer (Public Use File BGS98, Bundes-
Gesundheitssurvey 1998, Robert Koch-Insti-
tut, Berlin 2000, unveroffentlichte Daten).
Eine fehlende Assoziation zwischen BMI
und Osteoporose im GSTelo3 kann dem-
nach in der Erhebungsmethode (Selbstan-
gabe von Korpergrofie und -gewicht) wie
auch in den Modellannahmen fiir die Kor-
rektur begriindet sein (s. dazu den Beitrag
von G. Mensink et al. in diesem Heft).

Der hier beobachtete Zusammenhang
zwischen Osteoporosediagnose und Mi-
grationsstatus ist bislang kaum untersucht
worden und nicht ohne weiteres erkldrbar
[36]. Es ist moglich, dass hier Unterschie-
de in der Haufigkeit sekunddrer Osteopo-
roseformen, z. B. im Gefolge angeborener
Stérungen des Knochenstoffwechsels, zu-
grunde liegen. Ebenso koénnten Unter-
schiede in der Lebensweise, hinsichtlich
anthropometrischer und endokrin-repro-
duktiver Faktoren, genetische Polymor-
phismen oder verdnderte Lebensbedin-
gungen eine Rolle spielen.
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Ergebnisse zahlreicher Studien belegen,
dass osteoporotische Wirbeleinbriiche und
hiiftgelenksnahe Frakturen zu signifikan-
ten Einschriankungen der gesundheitsbe-
zogenen Lebensqualitat, zur Verschlechte-
rung der Funktion im Alltag und zu einer
hoheren Inanspruchnahme medizinischer
Leistungen fithren [2, 3, 37 38, 39, 40]. Die
Krankheitsfolgen anderer Fragilitatsfraktu-
ren sind kaum untersucht [2, 3]. Fiir frithe
Stadien der Osteoporose ohne Frakturen
sind keine spezifischen Beschwerden oder
Einschriankungen bekannt [3, 4]. Es ist da-
her wahrscheinlich, dass der im GSTelo3 be-
obachtete altersunabhéngige Zusammen-
hang zwischen Osteoporose und gesund-
heitlicher Einschrankung zumindest teil-
weise den Einfluss anderer Erkrankungen
reflektiert, fiir die ein gehéuftes Auftreten
mit Osteoporose beschrieben ist [2, 3, 41].

Mit den Fragen des GSTelo3 wurden ei-
nige wenige versorgungsrelevante Aspekte
der Osteoporose erfasst, die simtlich und
zumeist hochsignifikant mit der Diagnose
Osteoporose korrelierten. Mit Ausnahme
der postmenopausalen Hormontherapie be-
stand auch hier der jeweils stirkste Zusam-
menhang mit der manifesten Osteoporose.
Aufgrund der weichen diagnostischen Kri-
terien und der eingeschrankten Moglichkei-
ten, z. B. Informationen iiber die Angemes-
senheit einer berichteten Knochendichte-
messung oder zur Art der Arzneimittelan-
wendung zu erhalten, sind die Ergebnisse
mit Vorsicht zu interpretieren. Die repra-
sentative Stichprobengrundlage liefert den-
noch einige grundlegende Informationen,
die in dieser Form bisher nicht erhoben
wurden, z. B. zur Haufigkeit einer bislang
durchgefiithrten Knochendichtemessung.
Bemerkenswert ist, dass mehr als 40% der
Frauen mit der Diagnose Osteoporose und
20% der Frauen mit fortgeschrittener Os-
teoporose angaben, keinerlei Mittel gegen
die Erkrankung einzunehmen. Zudem er-
hielten offenbar bei weitem nicht alle Frau-
en in diesen Gruppen drztlich verordnete
Medikamente gegen Osteoporose, und nur
ein Teil berichtete eine nahrungserginzen-
de Einnahme von Kalzium oder Vitamin D.
Auf der Basis der verfiigbaren wissenschaft-
lichen Evidenz ist Letzteres jedoch zumin-
dest bei Frauen mit manifester Osteoporose
bislang als grundlegender Bestandeteil jeder
medikamentdsen Therapie angesehen wor-
den [9, 10, 11, 12, 13], auch wenn allerneues-

te Studienergebnisse eine neue Bewertung
notwendig machen [42]. Eine postmeno-
pausale Hormontherapie war nach Korrek-
tur fiir das Lebensalter signifikant mit dem
Vorliegen einer Osteoporose assoziiert — ein
Hinweis darauf, dass Osteoporose als Indi-
kation fiir die postmenopausale Hormonbe-
handlung noch eine Rolle spielt. Hier ist zu
erginzen, dass Empfehlungen der Fachge-
sellschaften und Einschrankungen der Zu-
lassungsbehorden zur Indikation der post-
menopausalen Hormonbehandlung in Re-
aktion auf die jiingsten Ergebnisse randomi-
sierter und kontrollierter Studien zeitgleich
mit bzw. auch nach der Durchfithrung des
GSTelos erschienen sind [43, 44].

Bei allen methodischen Limitationen wei-
sen die vorliegenden Ergebnisse des GSTelo3
darauf hin, dass es sich bei der Osteoporose
um ein hiufiges und versorgungsrelevantes
Gesundheitsproblem bei Frauen iiber 45 Jah-
re in Deutschland handelt. In Ergédnzung zu
versorgungsepidemiologischen Studien ist
ein bevolkerungsbezogenes Hintergrund-
monitoring zur Haufigkeit von Fragilitdts-
frakturen, relevanten Risikofaktoren und
versorgungsrelevanten Eckdaten in zukiinf-
tigen Untersuchungssurveys zu empfehlen.
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Mehr Transparenz im Arznei-
mittel-Informationssystem:
offene Anderungsanzeigen
in AMIS

Offentlicher Teil recherchierbar

Das Arzneimittel-Informationssystem
(AMIS) enthélt jetzt auch aktuelle Ande-
rungen zu Zulassungsunterlagen, die bei
den zusténdigen Zulassungsbehdrden
BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte), BVL (Bundesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit) und PEI (Paul-Ehrlich-Institut)
eingereicht wurden und dort noch in
Bearbeitung sind. Die Daten sind in AMIS
- Offentlicher Teil im Internet iiber die
Daten-bankrecherche des Deutschen
Instituts fiir Medizinische Dokumentation
und Informa-tion (DIMDI) recherchierbar.
Die frithzeitige Veréffentlichung von
noch nicht abschlieBend bearbeiteten
Anderungsanzeigen verbessert die Trans-
parenz bei Arzneimittelzulassungen und -
registrierungen und ist damit ein weiterer
Beitrag zur umfassenden Arzneimittelinfor-
mation durch die zulassenden Bundesober-
behorden — BfArM, PEIl und BVL - sowie
durch das DIMDI als technische Plattform.
AMIS - Offentlicher Teil umfasst die 6f-
fentlich zuganglichen Teile des umfangrei-
chen Arzneimittelinformationssystems
AMIS, das von den zustandigen Behdrden
aktualisiert und gepflegt wird. Die Daten-
bank gliedert sich in 2 Teile: Die Stoffdaten-
bank enthalt Dokumente zu Arzneistoffen
und deren Umfeld (z.B. Hilfsstoffe, Verun-
reinigungen). Die Arzneimitteldatenbank
enthéalt Dokumente zu Fertigarzneimitteln
mit Zugriff zu deren Anderungsanzeigen
sowie (sofern verfiigbar) die Fach- und
Gebrauchsinformationen der Arzneimittel.
Anderungsanzeigen, die bei den Zulas-
sungsbehdrden in Bearbeitung sind, lassen
sich jetzt in der Arzneimitteldatenbank
liber den Link,Offene Anderungsanzei-
gen” am Ende eines Dokuments zu einem
bestimmten Arzneimittel direkt abrufen.
Angezeigt werden dann Angaben zum Typ
der Anderungsanzeige, zum Eingangs-
datum sowie eine Auflistung der jeweils
eingereichten Anderungsangaben.
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Informationen, die Inhalte der Fach-
und Gebrauchsinformation betreffen,
werden ausdriicklich aufgefiihrt, z.B. An-
derungen der Arzneimittelbezeichnung,
Anderungen von Angaben zum pharma-
zeutischen Unternehmer, zu Nebenwir-
kungen, Warnhinweisen, Gegenanzeigen
usw. Andere Angaben werden als ,sonstige
zustimmungspflichtige Anderungen* oder
Lsonstige Anderungen” bezeichnet.

AMIS - Offentlicher Teil ist recherchier-
bar tiber die Internetseiten des DIMDI -
www.dimdi.de — Datenbanken — Recher-
che - Einstieg (http://www.dimdi.de/
static/de/db/recherche.htm) — mit der
meniigefiihrten DIMDI SmartSearch. Der
Zugriff auf die kos-tenpflichtige Datenbank
erfolgt nach Abschluss eines Nutzungs-
vertrags mit einem Usercode.
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