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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember 2011
wurde die Regelungskompetenz fur die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme
vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) (Richtlinien) Gbertragen. Gemals § 137f Absatz 2 SGB V regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 1 SGBV, die er gemald § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmalig zu Uberprifen hat. Zudem prift der G-BA gemald § 137f
Absatz 8 Satz1 SGBV bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den Anforderungen nach
§ 137f Absatz 2 SGBV sowie bei jeder regelmiRigen Uberpriifung seiner Richtlinien nach
§ 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Die DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) wird nach dem aktuellen Stand der
medizinischen Wissenschaft unter Bertlicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach
der jeweils besten, verfligbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors normiert, vgl. § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V. Bei der Auslegung
der DMP-A-RL ist zu beachten, dass sich die Formulierungen der Richtlinie auch an
Leitlinientexten orientieren.

Mit diesem Beschluss werden die am 16. Januar 2020 beschlossenen und als Anlagen 19 und
20 der DMP-A-RL in Kraft getretenen Regelungen zu Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit Osteoporose
aktualisiert. Dariliber hinaus erfolgten mit diesem Beschluss redaktionelle Anpassungen, die
der rechtsformlichen Ausgestaltung sowie der besseren Lesbarkeit dienen.

Wissenschaftliche Grundlage fiir die Aktualisierung ist insbesondere die , Leitliniensynopse fur
die Aktualisierung des DMP Osteoporose” des Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) vom 6. Mai 2024 [11]. Die folgenden Ausfiihrungen erlautern die
Anderungen der Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose im Vergleich zu der zuvor geltenden Regelung

Zu den Anderungen im Einzelnen:
Zu Nummer 1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe

Das DMP Osteoporose bezieht sich weiterhin auf die Gruppe der Patientinnen und Patienten,
bei denen eine Indikation zur medikamentdsen spezifischen Osteoporose-Therapie besteht.
Auf Grundlage der nationalen ,S3-Leitlinie Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der
Osteoporose bei postmenopausalen Frauen und bei Mannern ab dem 50. Lebensjahr”
erfolgten Anpassungen im Kapitel zu den Diagnostischen Kriterien zur Eingrenzung der
Zielgruppe fur dieses DMP [6]. Mit den beschlossenen Anpassungen kdnnen nunmehr alle
Versicherten mit gesicherter Diagnose einer medikamentés behandlungsbediirftigen
Osteoporose bereits ab dem vollendeten 50. Lebensjahr und nicht nur Manner erst ab dem
vollendeten 60. Lebensjahr in das Programm eingeschrieben werden.

Die nationale ,S3-Leitlinie Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose bei
postmenopausalen Frauen und bei Mannern ab dem 50. Lebensjahr“ des Dachverbands der



Deutschsprachigen Wissenschaftlichen Osteologischen Gesellschaften (im Folgenden DVO-
Leitlinie) definiert unter Bericksichtigung von Geschlecht, Alter, Knochendichte sowie
vorliegenden Risikofaktoren Indikationsschwellenwerte, ab wann eine
osteoporosespezifische medikamentdse Therapie [6] angezeigt ist. Auf dieser Grundlage
wurde auch die Regelung zum Frakturrisiko als Einschreibekriterium (alternativ zum Vorliegen
von osteoporoseassoziierten Frakturen) gedndert.

Zur Abschatzung der Hohe des 3-Jahres-Frakturrisikos fiur die Ermittlung des
Indikationsschwellenwertes werden die entsprechenden Tabellen aus der DVO-Leitlinie
herangezogen (siehe nachfolgend Tabelle 2a, 2b, 3a und 3b) [6]. In den Tabellen zur
Abschatzung der Hohe des 3 Jahres-Frakturrisikos wird in der linken Spalte das Alter der
Patientinnen und Patienten berlicksichtigt. Falls vorhanden, wird in der oberen Zeile der T-
Score (T-Wert der Knochendichte) ermittelt mittels DXA-Messung berticksichtigt.

Hinweis: In den Tabellen 2a, 2b, 3a und 3b wird das Alter der Patientinnen und Patienten in 5-
Jahresschritten und das Ergebnis der Knochendichte am Gesamtfemur als T-Score in 0,5 -
Schritten angegeben. Sofern das Alter oder der T-Score zwischen den angegebenen Stufen
liegen, kann hier interpoliert werden. Eine gewisse Ungenauigkeit des Ergebnisses muss
beachtet werden. Es empfiehlt sich in solchen Fallen eine Bestimmung der Therapieschwelle
sowohl mit dem jeweils darunter als auch dem dariiber liegenden Wert, um das Risiko der
betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten individuell einschatzen zu kénnen.

Eine Bestimmung der Hohe des 3 Jahres-Frakturrisikos ist in einigen Fallen auch ohne
Vorliegen einer Knochendichtemessung mit der Spalte ,Ohne BMD“ mdglich. Dabei wird nur
das Geschlecht, das Alter und das Vorliegen von Risikofaktoren beriicksichtigt.

Fir den Indikationsschwellenwert zu einer osteoporosespezifischen medikamentosen
Therapie gilt:

Fir Frauen und Manner ab dem 50. Lebensjahr sollte eine spezifische medikamentdse
Therapie ab einem 3 Jahres-Frakturrisiko von groRer gleich 3 % fiir Schenkelhals- und
Wirbelkorperfrakturen (ermittelt mit den Tabellen 2a und 2b) nur in Betracht gezogen
werden, wenn auBerdem starke oder irreversible Risikofaktoren vorliegen oder ein sehr hohes
Risiko einer unmittelbar bevorstehenden Fraktur (siehe Tabelle 1 ,imminent fracture risk/
imminente Frakturrisikoerhéhung”) besteht.

Tabelle 1: ,imminent fracture risk/ imminente Frakturrisikoerh6hung*

Imminente Frakturrisikoerh6hung besteht bei:

Sturzrisiko assoziierte Risikofaktoren/

o >1 Sturz in den vergangenen 12 Monaten (1 - Jahres RR)
Geriatrie

Rheumatologie und Glukokortikoide | Dosis > 7,5 mg Prednisolondquivalent/Tag
begonnen oder erhéht im letzten Jahr (1-Jahres

RR)
Wirbelfrakturen Wirbelkdrperfraktur(en) im letzten Jahr
Hift- und andere Frakturen Hiftfraktur im letzten Jahr (1-Jahres Risiko)

Die Abschatzung der Hohe des 3 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos erfolgt anhand der folgenden
Tabellen 2a fir Frauen und 2b fiir Manner.



Tabelle 2a: Abschadtzung der Hohe des 3 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos fiir Frauen:

Faktor
Indikatio | Ohne T T T T T T T T
ns- BMD 0.0 -0.5 -1.0 -1.5 -2.0 -2.5 -3.0 -3.5 -4.0
schwelle
Frauen Faktor, um 3% Schwelle zu erreichen
50 13 13 9 7 5 4 3 2,1 1,5
55 8 8 6 5 3,5 2,6 1,9 1.4
60 5 6 4 3 2,4 1,8 1,3
65 3 4 3 2,3 1,7 1,2
70 1,7 3 2,2 1,6 1,2
75 1,1 2,3 1,7 1,2
80 1,8 1,3
85 1,5 1,1
920 1,2
5% Schwelle erreicht 10% Schwelle erreicht

T= T-Score/T-Wert ermittelt durch Knochendichtemessung bzw. DXA-Messung

BMD= Bone Mineral Density/ dt: Knochenmineraldichte

Tabelle 2b: Abschatzung der Hohe des 3 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos fiir Manner:

Faktor
Indikatio | Chne T T T T T T T T T
ns- BMD 0.0 -0.5 -1.0 -15 -2.0 -2.5 -3.0 -35 -4.0
schwelle
Maznner Faktor, um 3% Schwelle zu erreichen
50 12 10 7 5 34 2,3 1,6 1,1
55 9 8 5 3,7 2,5 1,7
60 6 6 4 2,8 1,9 1,3
65 5 5 3 2,2 1,5
70 3 4 2,5 1,7 1,1
75 2,4 3 2 1,4
80 1,6 2,4 1,6 1,1
85 2 1,3
90 F 1,4 1
5% Schwelle erreicht 10% Schwelle erreicht

T=T-Score/T-Wert ermittelt durch Knochendichtemessung bzw. DXA-Messung

BMD= Bone Mineral Density/ dt: Knochenmineraldichte

Frauen und Mannern ab dem 50. Lebensjahr soll eine spezifische medikamentdse Therapie
empfohlen werden ab einem 3 Jahres-Frakturrisiko von gréBer gleich 5 % fiir Schenkelhals-
und Wirbelkorperfrakturen (ermittelt mit Tabellen 3a und 3b , Abschatzung der Hohe des
5 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos“ des DVO-Risikomodell).

Die Abschatzung der Hohe des 5 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos erfolgt anhand der folgenden
Tabellen 3a fir Frauen und 3b fir Manner.



Tabelle 3a: Abschdtzung der Hohe des 5 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos fiir Frauen:

Faktor
Indikatio | Ohne T T T T T T T T T
ns- BMD 0.0 -0.5 -1.0 -1.5 -2.0 -2.5 -3.0 -3.5 -4.0
schwelle
Frauen Faktor, um 5% Schwelle zu erreichen
50 22 21 16 12 9 6 5 3,5 2,5
55 13 14 10 8 [ 4 3 2,3
60 8 10 7 5 4 3 2,2
65 5 7 5 4 3 2,1 1,5
70 2,8 5 4 2,7 2,0 1,5 11
75 1,8 4 3 2,1 1,5
80 3 2,2 1,6
5% Schwelle erreicht 10% Schwelle erreicht

T=T-Score/T-Wert ermittelt durch Knochendichtemessung bzw. DXA-Messung
BMD= Bone Mineral Density/ dt: Knochenmineraldichte

Tabelle 3b: Abschatzung der Hohe des 5 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos fiir Mdnner:

Faktor
Indikatio | Ohne T T T T T T T T T
ns- BMD 0.0 -0.5 -1.0 -1.5 -2.0 -2.5 -3.0 -3.5 -4.0
schwelle
Méinner Faktor, um 5% Schwelle zu erreichen
50 19 17 12 8 6 4 2,6

55 14 13 9 6 4 2,9 2
60 11 10 7 5 3,2 2,2 1,5
65 8 8 5 3,6 2,4 1,6

70 6 6 4 2,8 1,9 1,3

75 4 5 3,4 2,3 1,5

80 2,7 4 2,7 1,8 1,2

85

5% Schwelle erreicht 10% Schwelle erreicht

T= T-Score/T-Wert ermittelt durch Knochendichtemessung bzw. DXA-Messung
BMD= Bone Mineral Density/ dt: Knochenmineraldichte

Ist der Indikationsschwellenwert fiir eine osteoporosespezifische medikamentdse Therapie
unter Bericksichtigung von Alter und T-Score (sofern bekannt) (ermittelt mit den
vorstehenden Tabellen 2a, 2b, 3a, 3b) noch nicht erreicht, konnen nach der DVO-Leitlinie
zusatzlich maximal zwei, bei den Patientinnen und Patienten vorliegende Risikofaktoren fir
die Ermittlung der Therapieschwelle berlicksichtigt werden. Die Risikofaktoren, die fir die
Abschatzung der Hohe des 3 Jahres-Frakturrisikos berilcksichtigt werden kdnnen, sind in
Tabelle Nr. 4 ,Frakturrisikokonstellationsbestimmung anhand der Ubersicht der
Risikofaktoren* aufgefiihrt.

Da maximal zwei Risikofaktoren fiir die Ermittlung der Therapieschwelle berlicksichtigt
werden durfen, sollen nur die zwei Risikofaktoren mit dem hochsten Wert des
Risikogradienten einbezogen werden.



Bei dem Einbezug der Risikofaktoren ist auRerdem zu beachten, dass aus den Gruppen 1, 4
und 5 der Tabelle 4, d.h. der Gruppe ,, 1. Wirbelfraktur(en)”, ,der Gruppe ,4. Rheumatologie
und Glukokortikoide” und der Gruppe ,,5. Sturzrisiko assoziierte Risikofaktoren/Geriatrie” nur
je ein Risikofaktor berlicksichtigt werden darf (grau gefarbte Zeilen Tabelle Nr. 4). Wurde aus
der Gruppe , 1. Wirbelfraktur(en)”, ,der Gruppe ,,4. Rheumatologie und Glukokortikoide” und
der Gruppe ,,5. Sturzrisiko assoziierte Risikofaktoren/Geriatrie” bereits der erste Risikofaktor
fur die Ermittlung der Therapieschwelle berlicksichtigt und soll ein zweiter Risikofaktor
einbezogen werden, muss dieser zweite Risikofaktor aus einer jeweils anderen Gruppe
stammen.

Aus den Gruppen 2 und 3 sowie den Gruppen 6 bis 8 (d.h. der Gruppe ,,2. Hiftfraktur- und
andere  Frakturen”, der Gruppe ,3.Allgemeine Risikofaktoren” der Gruppe
,6. Endokrinologie”, der Gruppe ,, 7. Weitere Erkrankungen/ Medikationen” und der Gruppe
»,8. TBS (Trabecular bone score)” konnen zwei Risikofaktoren derselben Gruppe fir die
Ermittlung der Therapieschwelle berlicksichtigt werden.

Um die entsprechende Therapieschwelle zu erreichen, muss der Wert zum Erreichen der
Therapieschwelle ermittelt mit den Tabellen 2a, 2b, 3a und 3b erreicht oder Gberschritten
werden. Dies erfolgt durch Beriicksichtigung eines Faktors eines Risikogradienten oder des
Produktes aus den Faktoren von zwei einbezogenen Risikofaktoren. Liegt der Faktor des
Risikogradienten des ersten Risikofaktors (bestimmt anhand der Tabelle 4) unter dem Wert,
der mit der Tabelle zur Abschatzung der Hohe des 3 Jahres-Frakturrisikos ermittelt wurde, so
kann ein zweiter Risikofaktor berlcksichtigt werden. Dabei wird der Faktor des zweiten
Risikofaktors mit dem Faktor des ersten Risikofaktors multipliziert. Erreicht das Produkt der
Risikogradienten den Wert oder liegt Giber dem Wert, der mit der Tabelle zur Abschatzung der
Hohe des 3 Jahres-Frakturrisikos ermittelt wurde, ist die entsprechende Therapieschwelle
erreicht.

Beispiel zur Bestimmung der Therapieschwelle:

Beispiel 1: Bei eine 75-jahrigen Patientin mit einem T-Score von -2,5 SD am Gesamtfemur liegt
auch ohne weitere Risikofaktoren gemafl der Tabelle 2a und 3a ein Frakturrisiko von
mindestens 5 %/3 Jahre vor. Somit besteht die Indikation fiir eine osteoporosespezifische
medikamentose Therapie.

Beispiel 2: Bei einer 70-jahrigen Patientin mit einem T-Score von -2,5 SD am Gesamtfemur
liegt bereits ein Frakturrisiko von mindestens 3 %/3 Jahre vor. Risikofaktoren hinsichtlich einer
imminenten Frakturrisikoerhéhung bestehen nicht. Da bei der Patientin ein Diabetes Mellitus
Typ 1 bekannt ist, muss dies ebenfalls bei der Abschdatzung der Hohe des 3 Jahres-
Frakturrisikos einbezogen werden. Der Faktor der Risikofaktors Diabetes mellitus Typ 1
betragt 2,5. Bei der 70-jahrigen Patientin mit einem T-Score von -2,5 SD am Gesamtfemur
muss ein Wert von mindestens 1,1 durch Einbezug von Risikofaktoren erreicht werden, um
ein mindestens 5 %iges 3 Jahres-Frakturrisiko zu erreichen. Der Faktor des Risikofaktors
Diabetes mellitus Typ 1 liegt mit 2,5 tGiber dem Wert von 1,1. Somit besteht die Indikation fir
eine osteoporosespezifische medikamentose Therapie.



Tabelle 4: Frakturrisikokonstellationsbestimmung anhand der Ubersicht der Risikofaktoren
(eigene Darstellung - modifiziert nach ,,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose
bei postmenopausalen Frauen und bei Mannern ab dem 50.Lebensjahr” DVO 2023,
Langfassung, S. 243-244)

Risikofaktor Faktor Alter 70

Aus dieser Gruppe kann maximal ein Risikofaktor einbezogen werden.
1. Wirbelfraktur(en)
Wirbelfraktur(en) im letzten Jahr 2,9

Wirbelkorperfraktur (en) > 12 Monate Zeitabstand

1 osteoporotischer Wirbelbruch 2,0
2 osteoporotische Wirbelbriiche 2,9
3 oder mehr osteoporotische Wirbelbriiche 5,0
Wirbelbruch Schweregrad max. Grad 1 Genant 2,0
Wirbelbruch Schweregrad max. Grad 2 Genant 2,9
Wirbelbruch Schweregrad max. Grad 3 Genant 5,0

2. Hiiftfraktur und andere Frakturen

Haftfraktur im letzten Jahr (1-Jahres RR) 41
Huftfraktur > 12 Monate Zeitabstand 2,5
Humerusfraktur 1,7
Handgelenksfraktur 1,6
Beckenfraktur 1,7

3. Allgemeine Risikofaktoren

Mutter oder Vater mit Huftbruch 1,3
Erheblicher Alkoholkonsum (ab 50 g/Tag) 1,9
Rauchen (aktuell >10 Zigaretten/Tag) oder 1,5
Chronische Obstruktive Lungenerkrankung 1,3

Body Mass Index BMI

<15 kg/m? 2,2
15 - 18,5 kg/m? 1,7
18,5 -< 20 kg/m? 1,3

Aus dieser Gruppe kann maximal ein Risikofaktor einbezogen werden
4. Rheumatologie und Glukokortikoide

Axiale Spondyloarthritis 1,6




Rheumatoide Arthritis 2,7
Prednisolonaquivalent bis 2,5 mg/Tag > 3Monate 1,4
Prednisolondquivalent 2,5 — 7,5 mg/Tag > 3Monate 2,3
Prednisolonaquivalent > 7,5 mg/Tag > 3Monate 4,0
Prednisolondquivalent ab 7,5 mg/Tag, neu im letzten Jahr (1-Jahres RR) 4,9
Aus dieser Gruppe kann maximal ein Risikofaktor einbezogen werden

5. Sturzrisiko assoziierte Risikofaktoren/Geriatrie
>1 Sturz im letzten Jahr (1-Jahres Risiko RR) 2,0
1 Sturz im letzten Jahr 1,6
Chronische Hyponatriamie 1,4
Depression/ Antidepressiva 1,3
Epilepsie 1,2
Immobilitat (angewiesen sein auf eine Gehhilfe) 1,7
M. Alzheimer/Demenz 1,6
M. Parkinson 1,7
Multiple Sklerose 2,1
Opioide 1,4
Schlaganfall 1,6
Timed up and Go Test > 12 Sek. 1,8

6. Endokrinologie
Diabetes mellitus Typ | 2,5
Diabetes mellitus Typ Il seit 5-10 Jahren 1,1
Diabetes mellitus Typ |l seit > 10 Jahren 1,6
Primarer Hyperparathyreoidismus 2,2
TSH 0,1-0,45 mU/I 1,2
TSH <0,1 mU/I 1,2

7. Weitere Erkrankungen/Medikationen
Chronische Herzinsuffizienz 1,5
MGUS 2,0
Niereninsuffizienz CKD 33, 3b, 4 1,6
Protonenpumpenhemmer > 3 Monate 1,4

8. TBS




TBS Z-Score: -1,0 SD 1,3

TBS Z-Score: -1,5 SD 1,4
TBS Z-Score: -2,0 SD 1,6
TBS Z-Score: -2,5 SD 1,8

Zudem soll weiterhin eine osteoporosespezifische Therapie bei Vorliegen von
osteoporosebedingten Fragilitatsfrakturen empfohlen werden.

Zu Nummer 1.4.1.3 Korperliches Training und Sturzprophylaxe

Im allgemein erklarenden Satz, was von korperlicher Aktivitdt umfasst ist, wurde der
Klammerzusatz mit der beispielhaften Nennung des Funktionstrainings und
Rehabilitationssports als Beispiele fur korperliches Training in Form von Sport gestrichen, da
auch andere Settings zur Durchfiihrung in Frage kommen.

Das Wort ,,Besserung” wurde durch den Begriff ,,Steigerung” hinsichtlich der Auswirkungen
von koérperlichem Training auf die Belastbarkeit prazisiert.

Das Funktionstraining wird nun vor dem Rehabilitationssport als in erster Linie geeignete
MalBnahme genannt, um den Stellenwert des Funktionstrainings beim Krankheitsbild
Osteoporose zu verdeutlichen.

GemadR Rahmenvereinbarung Gber den Rehabilitationssport und das Funktionstraining der
Bundesarbeitsgemeinschaft fur Rehabilitation (BAR) [2] férdert Funktionstraining umfassend
die funktionale Gesundheit insbesondere von Personen mit muskuloskelettalen
Erkrankungen. Ziel des Funktionstrainings ist der Erhalt und die Verbesserung von Funktionen
sowie das Hinauszogern von Funktionsverlusten einzelner Organsysteme/Korperteile, die
Schmerzlinderung, die Bewegungsverbesserung und die Unterstlitzung bei der
Krankheitsbewdltigung.

Rehabilitationssport fordert umfassend die funktionale Gesundheit und zielt dabei auch auf
Gesundheits-, Verhaltens- und Verhiltniseffekte ab. Ziel des Rehabilitationssports ist,
Ausdauer und Kraft zu starken, Koordination und Flexibilitat zu verbessern. Funktionstraining
und Rehabilitationssport erfolgt in Gruppen unter fachkundiger Anleitung [2].

Im Rahmen von Funktionstraining werden bei Osteoporose spezifische Ubungen zum Erhalt
von Funktionen der Muskulatur, der Knochen, der Gelenke und des gesamten Skelettsystems
erlernt. Am Ende der Ubungsveranstaltungen sollen die Patientinnen und Patienten befihigt
sein, selbststandig individuell weiter zu trainieren. Funktionstraining zielt damit auch auf die
Hilfe zur Selbsthilfe [2].

Auch bei teilweise immobilisierten Patientinnen und Patienten z. B. aufgrund von Schmerzen
kann Wassergymnastik indiziert sein, da es u. a. die Gelenke schont und die Warme die
Muskeln entspannt.

Im letzten Satz dieses Kapitels wurde eine sprachliche Prazisierung vorgenommen.
Zu Nummer 1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittel

Auf Grundlage der IQWiG-Leitlinien-Synopse wurde die Empfehlung der DVO-Leitlinie 2023
[6] ergénzt, welche vorsieht, dass nach niedrig traumatischen, stabilen Wirbelkorperfrakturen
schnellstmoglich eine Mobilisierung erfolgen soll.

Zu Nummer 1.4.2 Medikamentdse Therapie

Es wurde klargestellt, dass bei der Verordnung einer osteoporosespezifischen Therapie die
Zulassungseinschrankungen zu bericksichtigen sind.



Zu Nummer 1.4.2.1 Spezifische Therapie

Die genannten spezifischen medikamentdsen Therapieoptionen berilicksichtigen den bei
Beschlussfassung aktuellen Zulassungsstatus in Deutschland und wurden auf die Benennung
von Substanzklassen und Wirkstoffen begrenzt, da bereits unter 1.4.2 Medikamentdse
Therapie ausreichend adressiert ist, dass Zulassungsbeschrankungen und geschlechter-
spezifische Anforderungen zu beachten sind. Flr einige der genannten Prdparate bestehen zu
beachtende Zulassungsbeschrankungen, die den Fachinformationen zu entnehmen sind.

Bei den, fir die spezifische medikamentdse Therapie zur Verfligung stehenden antiresorptiv
und osteoanabol wirksamen Therapeutika, wurden die osteoanabol wirksamen Therapeutika
Abaloparatid und Romosozumab erganzt.

Tabelle 5: Spezifische medikamentdse Therapie

Antiresorptive Therapie
Bisphosphonate Alendronat, Risedronat, Zoledronat,
Ibandronat

Denosumab  (monoklonaler =~ RANK-Ligand-
Antikorper)

selektiver Ostrogenrezeptor-Modulator (SERM) Raloxifen
Osteoanabole Therapie

Teriparatid (rH-Parathormon 1-34)
Abaloparatid (PTH1R-Aktivator)

Romosozumab  (monoklonaler  Sklerostin-
Antikorper)

Die DVO-Leitlinie gibt Empfehlungen hinsichtlich der Wahl der medikamentdsen Therapie zur
moglichen Frakturreduktion aufgrund von vorliegender Evidenz. Fir die Reduktion von
Wirbelkorperfrakturen besteht eine starke Empfehlung fir Alendronat, Bazedoxifen,
Denosumab, Ibandronat, Ostrogene, Raloxifen, Risedronat, Romosozumab, Teriparatid und
Zoledronat.

Fiir die Reduktion von peripheren Frakturen besteht eine starke Empfehlung fiir Alendronat,
Denosumab, Ostrogene, Risedronat, Romosozumab, Teriparatid und Zoledronat. Fir
Bazedoxifen und Ibandronat wird eine Empfehlung gegeben. Zur Reduktion von peripheren
Frakturen wird keine Empfehlung fiir Raloxifen gegeben.

Fir die Reduktion von proximalen Femurfrakturen wird eine starke Empfehlung fir
Alendronat, Denosumab, Ostrogene, Risedronat, Romosozumab, Teriparatid und Zoledronat
gegeben. Keine Empfehlung wird fiir Bazedoxifen, Ibandronat und Raloxifen fiir die Reduktion
von proximalen Femurfrakturen gegeben.

Fir die Behandlung bei der postmenopausalen Frau mit manifester Osteoporose mit deutlich
erhohtem Frakturrisiko steht Romosozumab (monoklonale Sklerostin-Antikorper) zur
Verfiigung. Die ARCH-Studie hat gezeigt, dass unter Romosozumab fiir 12 Monate und
anschlieend Alendronséaure fiir 12 Monate im Vergleich zu Alendronat 24 Monate signifikant
weniger neue vertebrale Frakturen, neue klinische Frakturen, Hiftfrakturen und nicht-
vertebrale Frakturen auftraten [17].

Drei der vom IQWiG bewerteten internationalen Leitlinien empfehlen Romosozumab
(monoklonale Sklerostin-Antikorper) fiir postmenopausale Patientinnen mit deutlich
erhéhtem Frakturrisiko zu erwéagen [6, 15, 16]. Es liegt ein Beschluss des G-BA zum Wirkstoff
Romosozumab vom 03.09.2020 vor [10].
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Fiir die Behandlung der postmenopausalen Frau mit Osteoporose mit erhéhtem Frakturrisiko
steht Abaloparatid (Parathormon-Rezeptor-Agonist) seit 2022 zur Verfiigung. In der ACTIVE-
Studie verringerte Abaloparatid nach 18 Monaten das absolute Risiko neuer Wirbelfrakturen
bei postmenopausalen Patientinnen mit Osteoporose im Vergleich zu Placebo signifikant.

Drei der vom IQWIG bewerteten internationalen Leitlinien empfehlen Abaloparatid fir
postmenopausale Patientinnen mit deutlich erhéhtem Frakturrisiko [1, 12, 19]. Es liegen
Beschliisse des G-BA zum Wirkstoff Abaloparatid vom 02.10.2024 und 16.01.2025 vor [8, 9].

Aufgrund der erganzten Empfehlung zur medikamentésen Therapie um Romosozumab und
Abaloparatid muss eine Anpassung der Operationalisierung des Qualitdtszieles ,Anteil an
Teilnehmerinnen  (ohne  Hormonersatztherapie) und Teilnehmern, die eine
osteoporosespezifische medikamentése Therapie erhalten, bezogen auf alle Teilnehmerinnen
(ohne Hormonersatztherapie) und Teilnehmer” erfolgen.

Zu Nummer 1.4.3 Dauer der medikament6sen Therapie

Die Zulassung beschrankt eine Behandlungsdauer mit Romosozumab auf 12 Monate. Die
Empfehlung, nach Beendigung einer Romosozumab-Therapie eine antiresorptive Therapie
anzuschlieRen, basiert auf internationalen Empfehlungen [12, 15, 18, 19].

Im Rahmen der FRAME-Studie wurde die Wirksamkeit und Sicherheit von Romosozumab (12
Monate) gefolgt von Denosumab (24 Monate) im Vergleich zu Placebo (12 Monate) gefolgt
von Denosumab (24 Monate) untersucht. Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass
Romosozumab die Inzidenz neuer Wirbelbriiche um 75 % nach 24 Monaten und um 66 % nach
36 Monaten im Vergleich zur Placebo-Gruppe signifikant reduzierte. Uber einen Zeitraum von
36 Monaten hatte die Romosozumab-Gruppe ein um 27 % geringeres Risiko fir klinische
Frakturen und ein um 21 % geringeres Risiko fir nicht-vertebrale Frakturen im Vergleich zur
Placebo-Gruppe [4].

Die ARCH-Studie ist eine Phase-3-Studie ,head to head”, die die Wirksamkeit von
Romosozumab (12 Monate) gefolgt von Alendronat (24 Monate) (zusammen 36 Monate) im
Vergleich zu Alendronat allein (36 Monate) untersuchte [17].

Die Studie ergab, dass die Romosozumab-Gruppe ein um 48 % geringeres Risiko flr neue
Wirbelbriiche und ein um 75 % geringeres Risiko flir neue oder sich verschlechternde
Wirbelbriiche im Vergleich zur Alendronat-Gruppe aufwies.

Nach 33 Monaten (im median) wies die Romosozumab-Gruppe ein um 27 % geringeres Risiko
fur klinische Frakturen und ein um 19 % geringeres Risiko auf. Fiir nicht-vertebrale Frakturen
und ein um 38 % geringeres Risiko fur Hiftfrakturen im Vergleich zur Alendronat-Gruppe.

Sicherheit: Die haufigsten unerwiinschten Ereignisse (AEs) wurden in der Romosozumab-
Gruppe als Osteoarthritis und Uberempfindlichkeit dokumentiert. Die Inzidenz von AEs {iber
12, 24 und 36 Monate ist in einer tabellarischen Ubersicht dargestellt.

In der Conclusio sind beide Phase 3 Studien zu Romosozumab Uber ca. 36 Monate gelaufen,
jeweils mit 12 Monaten Romosozumab und 24 Monaten entweder Denosumab oder
Alendronat. Die Uberlegenheit zu Placebo und Alendonat sind immer liber einen Zeitraum von
36 Monaten belegt. Auch die Sicherheitsanalysen wurden (iber den gesamten Zeitraum von
36 Monaten durchgefiihrt und so in den Publikationen beschrieben.

Nach Abschluss der Therapie mit Romosozumab ist die Umstellung auf eine antiresorptive
Therapie angebracht, um den mit Romosozumab erzielten Nutzen lber 12 Monate hinaus zu
erhalten.
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Die Zulassung beschrankt eine Behandlungsdauer mit Abaloparatid auf 18 Monate. Die
Empfehlung, nach Beendigung einer Abaloparatid-Therapie eine antiresorptive Therapie
anzuschlieRen, basiert auf internationalen Empfehlungen [12, 19].

Im Rahmen der ACTIVE-Studie [14] wurden die Wirksamkeit und Sicherheit von Abaloparatid
gegeniber Teriparatid und Placebo verglichen, gefolgt von der sich anschlieRenden Studie
ACTIVExtend mit einer Anschlusstherapie mit Alendronsdure fiir 24 Monate [13].

Die ACTIVE-Studie ist eine 18 monatige Phase-3-Studie, die die Sicherheit und Wirksamkeit
von Abaloparatid gegentiber Teriparatid und Placebo verglich [14]. In der sich anschlieRenden
Phase-3-Studie ACTIVExtend wurde fir den Abaloparatid- und Placebo Arm eine
Anschlusstherapie mit Alendronsaure fiir 24 Monate untersucht [13].

Die Ergebnisse der ACTIVE-Studie zeigen, dass Abaloparatid das Risiko fir
Wirbelkorperfrakturen im Vergleich zur Placebo-Gruppe signifikant reduzierte. Die
Frakturrate verminderte sich um 86 Prozent [14]. Die ACTIVExtend-Studie ergab, dass die
Abaloparatid/Alendronsaure  -Gruppe ein  um 84% geringeres Risiko  fur
Wirbelkorperfrakturen aufwies im Vergleich zur Placebo/Alendronsaure -Gruppe [13].

Nach Abschluss der Therapie mit Abaloparatid ist die Umstellung auf eine antiresorptive
Therapie angebracht, um den mit Abaloparatid erzielten Nutzen Gber 18 Monate hinaus zu
erhalten [13].

Sicherheit: Bei der Behandlung mit Abaloparatid wurde eine voribergehende Erhéhung der
Herzfrequenz und eine geringe Blutdrucksenkungen beobachtet, ohne dass das Risiko
schwerer kardialer Nebenwirkungen, MACE oder Herzinsuffizienz erh6ht war [5].

Aufgrund der ergianzten Empfehlung zur Dauer der medikamentosen Therapie um
Romosozumab und Abaloparatid muss eine Anpassung der Operationalisierung des
Qualitatszieles ,Anteil der Teilnehmerinnen (ohne Hormonersatztherapie) und Teilnehmer
mit osteoporosespezifischer medikamentdser Therapie: Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die die Therapie mindestens drei Jahre fortgefiihrt haben” erfolgen.

Zu Nummer 1.4.4 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Es erfolgte zur Klarstellung eine Anpassung des Satzes zur strukturierten Erfassung der
Medikation mit Hinweis auf den Medikationsplan nach § 31a SGB V.

Zu Nummer 1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Fiir die Rolle der koordinierenden Arztin und des koordinierenden Arztes von Patientinnen
und Patienten mit Osteoporose sind grundsatzlich Hausarztinnen und Hausarzte geeignet. Die
Koordination kann auch durch die Facharztin oder den Facharzt fiir Orthopéadie und
Unfallchirurgie oder die Facharztin oder den Facharzt fir Orthopadie erfolgen, sofern keine
Multimorbiditat vorliegt. Weitere Zusatzqualifikationen sind fiir diese Facharztinnen oder
Facharzte nicht erforderlich.

Der Teilsatz mit Bezug auf das Vorliegen der ausschlieBlich systemischen Skeletterkrankung
Osteoporose ist redundant und wurde daher gestrichen.

In Ausnahmefillen kann die Koordination auch durch zugelassene oder ermachtigte
qualifizierte

- Facharztinnen oder Facharzte fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe oder
- Fachérztinnen oder Facharzte fir Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie
- Fachérztinnen oder Facharzte fir Innere Medizin und Rheumatologie

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
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teilnimmt, erfolgen. 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 dort erforderlich ist. Dies soll
gewadhrleisten, dass eine langjdhrige Betreuung der Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose auch bei Teilnahme am DMP kontinuierlich weitergefihrt werden.

Die Aufnahme der fir die Koordination in Ausnahmefillen in Frage kommenden
Facharztgruppen (Frauenheilkunde und Geburtshilfe, Innere Medizin und Endokrinologie und
Diabetologie, Innere Medizin und Rheumatologie) erfolgt zur Klarstellung und mit der
Begriindung, dass das Krankheitsbild Osteoporose gemalR der (Muster-)
Weiterbildungsordnung 2018 spezifischer Inhalt der Facharzt-Weiterbildung in den drei
genannten Facharztgruppen ist [3]. Weitere Zusatzqualifikationen sind fiir diese
Facharztinnen und Facharzte deshalb nicht erforderlich.

Ferner kann in Ausnahmeféllen die Koordination stattdessen durch eine zugelassene oder
ermachtigte qualifizierte Facharztin oder einen zugelassenen oder erméchtigten qualifizierten
Facharzt (z.B. flr Innere Medizin, fir Physikalische und Rehabilitative Medizin) erfolgen, wenn
diese oder dieser neben der facharztlichen Weiterbildung den Nachweis einer osteologischen
Zusatzqualifikation erbringt. Diese zusatzliche Qualifikation wird gefordert, weil das
Krankheitsbild Osteoporose gemall der (Muster)Weiterbildungsordnung 2018 kein
spezifischer Inhalt der jeweiligen facharztlichen Weiterbildung ist. Vom Vorliegen einer
solchen osteologischen Zusatzqualifikation ist auszugehen, wenn die Facharztin bzw. der
Facharzt das Zertifikat ,Osteologin DVO / Osteologe DVO“ des Dachverbandes Osteologie
(DVO) erworben hat oder eine dem Zertifikat gleichwertige Qualifikation nach MalRgabe der
unter Nummer 1.6.1 beschlossen Vorgaben nachweisen kann [7]. Der Nachweis (iber die
osteologische Zusatzqualifikation muss bei der Antragstellung zur Teilnahme am DMP
Osteoporose erbracht werden.

Die Regelung fur die Koordination in Ausnahmefallen gilt insbesondere dann, wenn die
Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin oder diesem Arzt
dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus medizinischen Griinden dort
erforderlich ist. Dies soll gewahrleisten, dass eine langjahrige Betreuung der Patientinnen und
Patienten mit Osteoporose auch bei Teilnahme am DMP kontinuierlich weitergefiihrt werden
kann.

Vor diesem Hintergrund ist fiir alle vorgenannten Facharztgruppen sichergestellt, dass eine
relevante inhaltliche Nahe zur Indikation sowie zur Kompetenz der (medikamentdsen)
Therapie der Osteoporose besteht. Ebenfalls ist durch die genannten Facharztgruppen eine
Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten mit Osteoporose im Sinne einer
durchgangigen, mehrjahrigen Betreuung sowie Dokumentation und Koordination
gewahrleistet.

GemadR § 1 Absatz 5 richten sich die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt-
und Zusatzbezeichnungen nach der Muster- Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer
und schlieBen auch die Arztinnen und Arzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach
altem Recht fuhren.

Leistungserbringer, die vor dem Tag des Inkrafttretens dieses Beschlusses lhre Teilnahme an
einem strukturierten Behandlungsprogramm Osteoporose erklart haben, kdnnen unabhangig
von den neu getroffenen Regelungen weiterhin am jeweiligen strukturierten
Behandlungsprogramm teilnehmen.
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Zu Nummer 2 Qualitatssichernde MaRnahmen

Fir das Qualitatsziel ,Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die eine
osteoporosespezifische medikamentdse Therapie erhalten” muss eine Anpassung der
Operationalisierung an die um Romosozumab und Abaloparatid ergdnzte Empfehlung zur
medikament&sen Therapie unter Nummer 1.4.2.1 erfolgen.

Bei der Berechnung dieses Qualitatsziel werden alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer
einbezogen. Erhalten Teilnehmerinnen eine Hormonersatztherapie werden diese
Teilnehmerinnen in diesem Indikator nicht bericksichtigt. Als ,,gute Qualitat” werden alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer gewertet, die eine osteoporosespezifische medikamentése
Therapie mit einem Bisphosphonat, Denosumab, Raloxifen, Teriparatid, Abaloparatid oder
Romosozumab erhalten. Diejenigen, die keine osteoporosespezifische medikamentése
Therapie erhalten, werden als ,,schlechte Qualitat” gewertet.

Basierend auf einem Expertenkonsens und orientierend an Zielwertvorgaben zur Verordnung
von medikamentdosen Therapien sollte der angestrebte Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die eine osteoporosespezifische medikamentdse Therapie erhalten, bei
mindestens 80 % liegen.

Fiir das Qualitatsziel ,Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit osteoporosespezifischer
medikamentoser Therapie: Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die eine
Therapie mindestens drei Jahre fortgefihrt haben” muss eine Anpassung der
Operationalisierung an die um Romosozumab und Abaloparatid erganzte Empfehlung unter
Nummer 1.4.3 erfolgen.

Bei der Berechnung des Qualitatsindikators werden alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer als
»gute Qualitat” gewertet, bei denen eine Therapie aktuell andauernd und Uber drei Jahre
hinaus fortgefiihrt wird oder bei denen eine Therapie nach drei Jahren abgeschlossen wurde.
Diejenigen, bei denen eine osteoporosespezifische medikamentése Therapie vor dem
abgeschlossenen 3. Jahr abgebrochen wurde, werden als ,schlechte Qualitat” gewertet.

Basierend auf einem Expertenkonsens und orientierend an Zielwertvorgaben sollte der
angestrebte  Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei denen die
osteoporosespezifische medikamentdse Therapie mindestens drei Jahre fortgefiihrt wurde,
bei mindestens 75 % liegen.

Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Wegen der vorgenommenen Umformulierung in den Nummer 1.2 und 3.2 wurde eine
klarstellende Formulierung fir die noch nach den Kriterien des DMP Osteoporose mit
Beschlussdatum 16. Januar 2020, Inkrafttreten: 1. Juli 2020 geltenden Einschreibediagnostik
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer eingefiigt. Fur Versicherte, die auf Basis
der bis zum [Einsetzen: Tag vor Inkrafttreten nach 1l.] geltenden Einschreibediagnostik vor
Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGB V eingeschrieben wurden, ist keine
erneute Durchfiihrung der Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

Zu Nummer 4.2 Schulungen der Versicherten

Da die Anforderungen an Schulungen in § 4 der Richtlinie Ubergreifend geregelt sind, sind
entsprechende Ausfiihrungen dazu in der Anlage entbehrlich und wurden daher gestrichen.
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Zu Anlage 20 Osteoporose - Dokumentation

Der Dokumentationsparameter 9 und die FuBnote 7 wurden an die Ergdnzungen unter
Nummer 1.4.2.1 und Nummer 1.4.3 angepasst und dienen der Umsetzung der unter
Nummer 2 formulierten Anforderungen an die Qualitdtssicherung sowie der unter Nummer 5
formulierten Anforderungen an die Evaluation.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Am 27.Juni 2024 begann die Arbeitsgruppe AG DMP Osteoporose mit der Beratung zur

Erstellung des Beschlussentwurfes. In 17 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet
und im Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

10. Mai 2023 UA DMP Beauftragung der AG DMP Osteoporose mit
der Aktualisierung der Anforderungen an
DMP Osteoporose

06. Mai 2024 IQWiG Abgabe Abschlussbericht IQWIiG
Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des
DMP Osteoporose

27.Juni 2024 AG Beginn der Beratungen zur Aktualisierung
des DMP Osteoporose

29. August 2024 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Grinde

Prdsentation zur Vorstellung des IQWiG
Abschluss-Berichts

19. November 2024 | AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Grinde

5. Dezember 2024 | AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Grinde

29. Januar 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

26. Februar 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

19. Marz 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
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23. April 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

27. Mai 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

25. Juni 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

27. August 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

7. Oktober 2025 AG AbschlieRende Beratung des
Beschlussentwurfs und der Tragenden
Grinde

15. Oktober 2025 Unterausschuss Einleitung Stellungnahmeverfahren

DMP

18. November 2025 | AG Vorbereitung der Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens

26. November 2025 | AG Vorbereitung der Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens

14. Januar 2026 AG Vorbereitung der Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens

21. Januar 2026 AG Vorbereitung der Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens

28. Januar 2026 AG Vorbereitung der Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens

11. Marz 2026 Unterausschuss Auswertung Stellungnahmen und Anhérung

DMP
16. April 2026 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Priifverfahren zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen

GemaR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V priift der G-BA bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den
Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V sowie bei jeder regelmaRigen Uberpriifung seiner
Richtlinien nach § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer
Anwendungen.

Nahere Vorgaben zum Vorgehen des G-BA bei der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf
Eignung digitaler medizinischer Anwendungen zur Aufnahme in das jeweilige DMP finden sich
im 6. Kapitel Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA, insbesondere im 6. Kapitel § 4 Absatz 2
Nummer 5 VerfO.

GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 Satz 3 VerfO erfolgt, zuséatzlich zur Ermittlung von
Inhalten und relevanten Themenbereichen nach 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 4 VerfO, die
Aufforderung an die nach §137f Absatz8 Satz2 und Absatz2 Satz5 SGBV
stellungnahmeberechtigten Organisationen, digitale medizinische Anwendungen fiir die
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jeweilige Indikation vorzuschlagen. Dieses Verfahren soll dazu dienen, dem G-BA friihzeitig
geeignete digitale medizinische Anwendungen zur Kenntnis zu geben, um diese im Rahmen
des Prifauftrages gemaR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V berticksichtigen zu konnen.

Die gemal § 137f Absatz 8 Satz2 und Absatz2 Satz5 SGBV stellungnahmeberechtigten
Organisationen wurden am 12.Juli 2024 erstmals gebeten, digitale medizinische
Anwendungen fir das strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose unter
Berlicksichtigung der im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 unter Nummer 5 VerfO genannten Kriterien
vorzuschlagen. Insgesamt wurden zwei Anwendungen als digitale medizinische Anwendungen
von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm Osteoporose vorgeschlagen (Anlage 5).

Der G-BA hat die Eignung digitaler medizinischer Anwendungen fiir das strukturierte
Behandlungsprogramm anhand der vorliegenden Erkenntnisse und ergidnzenden
Informationen umfassend geprift und beraten. Die Priifung der Eignung der vorgeschlagenen
digitalen medizinischen Anwendungen ist in Anlage 6 dokumentiert.

Stellungnahmeverfahren

Gemal §§ 91 Absatz 5, Absatz 5a und § 137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V wurde
den stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 1) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung der DMP-A-RL
Anlagen 17 und 18 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses beruhrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 15. Oktober 2025 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 17. Oktober 2025 eingeleitet. Die den
stellungnahmeberechtigten Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2.
Die Frist fir die Einreichung der Stellungnahme endete am 14. November 2025.

Es wurden 16 Stellungnahmen fristgerecht eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen
befinden sich in Anlage 3. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 4 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in funf Arbeitsgruppensitzungen am
18. November 2025, 26. November 2025, 14.Januar 2026, 21.Januar 2026 sowie am
28. Januar 2026 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am
11. Marz 2026 durchgefihrt (Anlage 4).

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden am 17. Oktober 2025 fristgerecht zur
Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. April 2026 beschlossen, die
DMP-A-RL zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Verteiler fiir das Stellungnahmeverfahren
nach § 137f Abs. 2 Satz 5 sowie Abs.8 Satz 2 SGB V und § 91 Abs. 5 und 5a SGB V
zur X. Anderung der DMP-A-RL:

Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose -
Dokumentation)

(Stand: 01.10.2025)

e Bundesarztekammer

® Bundespsychotherapeutenkammer

e Bundeszahnarztekammer

¢ Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
¢ Deutsche Gesellschaft flir medizinische Rehabilitation e. V.

e Deutscher Heilbaderverband e. V.

e Deutsche Rentenversicherung Bund

e Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e. V.

¢ Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband e. V.

¢ Deutsche Vereinigung Morbus Bechterew e. V. (DVMB)

¢ Bundesselbsthilfeverband fiir Osteoporose e. V. (BfO)

* Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e. V.

¢ Bundesverband Ambulante Dienste und Stationare Einrichtungen e. V.
¢ Bundesverband Deutscher Privatkliniken e. V.

e Spitzenverband der Heilmittelverbdnde e. V. (SHV)

¢ Verband Physikalische Therapie e. V.

¢ Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V.

¢ Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland e. V. (BED)

¢ Verband fiir Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED)

® Bundesamt fiir Soziale Sicherung

* Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung an die Mitgliedsgesellschaften)

¢ Bundesverband der implantologisch tdtigen Zahnéarzte in Europa (BDIZ EDI)

¢ Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e. V. (DPhG)

¢ Deutscher Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS)

e Europdische Vereinigung fir Vitalitat und Aktives Altern e. V. (EVAA)

e Gesellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland (GAAD)

* GWG — Gesellschaft flir Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e. V.

¢ Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e. V.

¢ Deutsche Gesellschaft fiir Interventionelle Radiologie und minimal-invasive Therapie (DeGIR)
¢ Bundesverband Medizintechnologie e. V.

¢ Bundesverband der Horsysteme-Industrie e. V.

e Bundesinnung der Hérakustiker K.d.O.R

¢ Bitkom Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und neue Medien e. V.
e SPECTARIS — Deutscher Industrieverband fir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik e. V.
¢ Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V.

* VDGH Verband der Diagnostica-Industrie e. V.

* Pharma Deutschland e.V.
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‘ ¢ Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa)
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Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber die XX. Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):

Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der
Anlage 20 (Osteoporose — Dokumentation)

Stand: 17.10.2025

Legende:
Gelb hinterlegt: dissente Positionen
Grau hinterlegt: durch die G-BA-Geschaftsstelle noch anzupassende Passagen

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss [ggf. G-BA] hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, ggf. die Anlage/die Kurzbezeichnung der Richtlinie/Regelungen (ggf. Abkiirzung)
in der Fassung vom T. Monat JlJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX), die zuletzt durch die
Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert
worden ist, wie folgt zu andern:

l. Die Anlagen 19 und 20 werden durch die folgenden Anlagen 19 und 20 ersetzt:

»Anlage 19  Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fiir Patientinnen
und Patienten mit Osteoporose

1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten
verfiligbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors
(§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V)

1.1 Definition der Osteoporose

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.

1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe

Patientinnen und Patienten ab dem vollendeten 50. Lebensjahr mit gesicherter Diagnose
einer medikamentds behandlungsbedirftigen Osteoporose konnen in das Programm
eingeschrieben werden.

1
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PatV GKV-SV, KBV, DKG
Vor dem 50. Lebensjahr kdnnen zudem postmenopausale Frauen | [keine Aufnahme]
mit gesicherter Diagnose einer medikamentos

behandlungsbediirftigen Osteoporose oder Patientinnen und
Patienten mit einer therapieassoziierten Osteoporose in das
Programm eingeschrieben werden. Dies betrifft insbesondere eine
Uber dreimonatige orale Glukokortikoid-Therapie und eine
tumorspezifische Therapie.

Die Diagnosestellung basiert auf der Anamnese (inklusive der Erhebung der typischen
Risikofaktoren), der kérperlichen Untersuchung, wenn indiziert bildgebenden Verfahren zur
Identifikation von pravalenten Fragilitatsfrakturen, Knochendichtemessung (ermittelt mittels
DXA), und dem Basislabor zur Abklarung anderer haufiger metabolischer
Knochenerkrankungen.

Als Einschreibekriterien fiir dieses strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose gelten:

- Vorliegen von osteoporoseassoziierten Frakturen (insbesondere
Wirbelkorperfrakturen, Beckenfrakturen, proximale Femurfrakturen,
Humerusfrakturen, Radiusfrakturen) oder

- Vorliegen eines mindestens 5 %igen Frakturrisikos (fir Wirbelkorperfrakturen und
proximale Femurfrakturen) innerhalb der ndchsten drei Jahre berechnet anhand der
Risikofaktoren, des Alters und der Knochendichte (ermittelt mittels DXA) oder

- Vorliegen eines mindestens 3 %igen Frakturrisikos (fir Wirbelkoérperfrakturen und
proximale Femurfrakturen) der nachsten drei Jahre berechnet anhand der
Risikofaktoren, des Alters und der Knochendichte (ermittelt mittels DXA) bei
gleichzeitigem Vorliegen von irreversiblen Risikofaktoren oder eine imminente
Frakturrisikoerhohung

Bei typischen klinischen osteoporotischen Aspekten (zum Beispiel GroéRenverlust,
Kyphosierung) und Vorliegen einer proximalen Femurfraktur oder Wirbelkorperfraktur 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.

1.3 Therapieziele
Es sind folgende Therapieziele anzustreben:

- Vermeidung von Frakturen, auch durch Vermeidung von Stiirzen,

- Erhohung der Lebenserwartung,

- Verbesserung oder Erhaltung der osteoporosebezogenen Lebensqualitét,
- Verbesserung oder Erhaltung einer selbstbestimmten Lebensfiihrung,

- Reduktion von Schmerzen,

- Verbesserung oder Erhaltung von Funktion und Beweglichkeit,

- Verhinderung der Progredienz der Erkrankung.

1.4 Therapeutische MaBnahmen

Patientinnen und Patienten sollen {ber die Erkrankung aufgeklart und (ber
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 ausgewéahlt werden.
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1.4.1 Nichtmedikamentdse Therapie und allgemeine Maflnahmen
1.4.1.1 Lebensstil
Allen Patientinnen und Patienten wird empfohlen:

- regelmaRige korperliche Aktivitat,

- Vermeidung von Immobilisation,

- Verzicht auf Rauchen,

- Reduktion GbermaRigen Alkoholkonsumes,

- Vermeidung von Untergewicht (BMI unter 20 kg/m?),

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

1.4.1.2 Ermittlung des Sturzrisikos
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 durchgefihrt werden. Zur systematischen Erfassung
eines Sturzrisikos sollen standardisierte Testverfahren verwendet werden (zum Beispiel Timed
Lup & go” Test, Chair-Rising-Test, Tandem-Stand-Test).

1.4.1.3 Korperliches Training und Sturzprophylaxe

Die Arztin oder der Arzt sollen regelmaRig auf die Bedeutung von korperlichen Aktivitaten
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.

Korperliches Training fihrt in der Regel zur Steigerung der Belastbarkeit und kann zur
Verbesserung der Lebensqualitdt oder Verringerung der Morbiditat beitragen. Insbesondere
konnen frakturbegilinstigende Faktoren durch koérperliches Training positiv beeinflusst
werden.

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

Insbesondere Patientinnen und Patienten mit erhohtem Sturzrisiko sollen dartiber hinaus
geeignete MaRnahmen zur Forderung der Koordination, der Reaktionsfahigkeit, des
Gleichgewichts, der Kraftsteigerung und zur Reduktion der Sturzangst empfohlen werden.

Eine Reduktion der Sturzinzidenz kann bereits durch ein leichteres Kraft- oder Ausdauer-
oder Gleichgewichtstraining (zum Beispiel Treppensteigen, Walking, Jogging, Balancetraining
oder Tai-Chi oder Aerobic) erreicht werden.

Sofern erforderlich, soll Funktionstraining (in erster Linie) oder Rehabilitationssport in
Gruppen unter fachkundiger Anleitung empfohlen werden. Ein Ziel ist die Hilfe zur Selbsthilfe.

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 MaBnahmen) vorzuziehen.

AuBerdem sollen Patientinnen und Patienten mit erhéhtem Sturzrisiko zur Reduktion von
Sturzrisiken beraten werden. Eine regelmafRige Uberprifung des Medikamentenplanes in
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Bezug auf die Notwendigkeit der Einnahme von Medikamenten, die zum Sturzrisiko beitragen,
soll ebenfalls erfolgen.

1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung

Bei Bedarf soll die Arztin oder der Arzt die Patientin oder den Patienten lber eine
zweckmalige Heil- und Hilfsmittelversorgung beraten.

Physiotherapie soll in Betracht gezogen werden, um Patientinnen und Patienten nach
erfolgter Fraktur oder Immobilisierung zu mobilisieren. Insbesondere nach niedrig
traumatischen, stabilen Wirbelkérperfrakturen soll schnellstmdglich eine Mobilisierung
erfolgen.

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

1.4.2 Medikamentdse Therapie

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 pflichtgemaRRem Ermessen. Es sind zudem
der Zulassungsstatus und Kontraindikationen zu beachten.

1.4.2.1 Spezifische Therapie

Flr eine osteoporosespezifische Therapie stehen entweder antiresorptive oder osteoanabole
Therapien zur Verfligung.

Zu den antiresorptiv wirksamen Therapeutika zahlen Bisphosphonate (Alendronat,
Risedronat, Zoledronat, lbandronat), Denosumab und der selektive Ostrogenrezeptor-
Modulator (SERM) Raloxifen. Zu den osteoanabol wirksamen Therapeutika zdhlen Teriparatid
(rH-Parathormon 1-34), Abaloparatid und Romosozumab (monoklonale Sklerostin-
Antikorper).

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, Abaloparatid,
Romosozumab 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 Komorbiditaten, die nachgewiesene Wirkungsdauer auch nach
Absetzen des Pradparates, die Einnahmemodalitat, die Patientenpraferenzen und der
Zulassungsstatus bericksichtigt werden.

Orales Alendronat und Risedronat und intravendses Zoledronat reduzieren sowohl
Wirbelkdrperfrakturen als auch periphere Frakturen und Huftfrakturen. 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 Hiiftfrakturen gibt es keinen wissenschaftlichen Nachweis.

Fiir 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 fiir das Auftreten von Ostrogenrezeptor-positiven Mammakarzinomen
erheblich senken. Dieser Effekt sollte unter Bericksichtigung des individuellen

4
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Brustkrebsrisikos gegeniiber den thromboembolischen Risiken des Medikaments im Rahmen
des Therapiegespraches mit der Patientin abgewogen werden.

Flr Teriparatid ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkorper-, peripheren und Hiftfrakturen
nachgewiesen worden.

Fiir Abaloparatid ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkoérperfrakturen nachgewiesen
worden.

Fir Romosozumab ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkérper-, peripheren und
Hiftfrakturen 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.

Fiir die spezifische Therapie bei systemischer Glukokortikoid-Langzeittherapie stehen fiir
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.

1.4.2.2 Kalzium und Vitamin D

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.

1.4.3 Dauer der medikament6sen Therapie

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 fiinfJahren Therapiedauer soll eine Reevaluation hinsichtlich Nutzen und
Risiko erfolgen. Bei einer Entscheidung zur Beendigung der osteoporosespezifischen Therapie
sind das aktuelle individuelle Frakturrisiko, die Ausgangsknochendichte, Komorbiditaten und
deren medikamentdse Behandlung sowie Lebensstilfaktoren zu berticksichtigen.

Bisphosphonate persistieren im Knochen und wirken nach Beendigung der Therapie fiir
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.
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Wird die knochenanabole Therapie mit Teriparatid beendet, wird anschlieBend 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.

Wird die knochenanabole Therapie mit Abaloparatid beendet, wird anschlieBend eine
antiresorptive Therapie empfohlen, um den gewonnenen Zuwachs an Knochenmasse oder
Knochenfestigkeit nicht schnell wieder zu verlieren. Die Therapie mit Abaloparatid ist auf 18
Monate begrenzt.

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

1.4.4 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Insbesondere bei Patientinnen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbiditdt 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 funf oder
mehr  Arzneimitteln  gibt, sind folgende MalRnahmen eines strukturierten
Medikamentenmanagements von besonderer Bedeutung:

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jihrlich, sdmtliche von der
Patientin oder von dem Patienten tatsachlich eingenommenen Arzneimittel, einschlieBlich der
Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen beriicksichtigen, um Therapiedanderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch
eine Prifung der Indikation fiir die einzelnen Verordnungen in Riicksprache mit den weiteren
an der éarztlichen 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
§ 31a SGB V informiert.

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstanden durch Berechnung der
Glomeruldren 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.

1.5 Arztliche Kontrolluntersuchung
Die regelmaligen 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, regelmdBigem korperlichen Training und dessen
Verstetigung sowie zur Fortfihrung der erlernten Lebensstilinterventionen;

- bei postmenopausalen Frauen: Frage nach einer Hormonersatztherapie;

- Berlicksichtigung weiterer eingenommener Medikamente, die das Frakturrisiko
erhéhen und, falls erforderlich, die Einleitung der Uberpriifung der Indikation;
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- Priifung der osteoporosespezifischen Medikation:

- Uberprifung von Kontraindikationen (zum Beispiel neu aufgetretene
Niereninsuffizienz),

- Uberpriifung der Adhérenz,

- Einhaltung der empfohlenen  Einnahmemodalitdten (insbesondere  bei
Bisphosphonaten),

- Erfassung von Nebenwirkungen,

- Abwadgung der Fortfiihrung 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
frihestens nach fiinf Jahren wiederholt werden, es sei denn, dass aufgrund besonderer
therapierelevanter anamnestischer und klinischer Befunde eine friihere Osteodensitometrie
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.

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Osteoporose erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss lGber die gesamte Versorgungskette gewihrleistet sein.

1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

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 vorliegt, kann die
Langzeitbetreuung nach Satz 1 auch durch die Facharztin oder den Facharzt fiir Orthopadie
und Unfallchirurgie oder die Facharztin oder den Facharzt fiir Orthopadie erfolgen.

In Ausnahmefillen kann eine Patientin oder ein Patient eine zugelassene oder ermachtigte
qualifizierte Fachadrztin oder einen zugelassenen oder ermachtigten 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
MalRnahmen 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. Entsprechend qualifizierte Facharztinnen oder
Fachdrzte in diesem Sinne sind insbesondere Facharztinnen oder Facharzte fur

- Frauenheilkunde und Geburtshilfe,
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- Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie,
- Innere Medizin und Rheumatologie,

KBV, DKG GKV-SV
- Physikalische und Rehabilitative Medizin,

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

1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur
jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils
qualifizierten Einrichtung

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
gualifizierten Einrichtung erfolgen soll:

- in besonderen Fallen (vgl. Nummer 1.5) zu einer erneuten Knochendichtemessung;

- bei Verdacht auf eine sekundare Erkrankungsursache der Osteoporose;

- bei Progression der Osteoporose unter Therapie;

- bei Verdacht auf akute Wirbelkorperfraktur (akute Schmerzen der Wirbelsadule kénnen
ein Hinweis auf eine Fraktur sein);

- bei komplexen Krankheitskonstellationen zur geriatrischen Mitbehandlung;

- bei chronischen Schmerzen zur ambulanten Schmerztherapie gemaR
Schmerztherapievereinbarung oder

- bei Verdacht auf Kiefernekrose zur kieferchirurgischen Abklarung.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen (ber eine
Uberweisung.

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

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

- akute immobilisierende Frakturen oder
- Vorliegen einer Indikation zur teilstationdren oder stationdren multimodalen
Schmerztherapie.

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

1.6.4 Veranlassung einer medizinischen Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms 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.
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2 Qualitatssichernde MaBnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die qualitdtssichernden MaRnahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

Qualitatsziel

Qualitdtsindikator

Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern mit neu
aufgetretenen
osteoporosebedingten Frakturen

Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit neu aufgetretenen
osteoporosebedingten Frakturen
wahrend der letzten zwolf Monate,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit mindestens zwolf
Monaten Teilnahmedauer

Teilnehmerinnen und Teilnehmern
mit Stlrzen oder mit erhéhtem
Sturzrisiko: Hoher  Anteil an
Teilnehmerinnen und Teilnehmern,

Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Stirzen oder mit hohem Sturzrisiko:
Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, denen eine MaRnahme

denen eine  Mallnahme  zur | zur  Sturzprophylaxe  empfohlen
Sturzprophylaxe empfohlen wurde. | wurde

3 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil an Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern die regelmaRig | Teilnehmern, die regelmaRig
korperliches Training (auch im | korperliches Training (auch im
Rahmen einer Malnahme zur | Rahmen einer MaRnahme zur
Sturzprophylaxe) betreiben Sturzprophylaxe) betreiben, bezogen

auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer bei denen korperliches
Training moglich ist

4 Bei Teilnehmerinnen und | Bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die bei DMP | Teilnehmern, die bei DMP
Einschreibung noch nicht geschult | Einschreibung noch nicht geschult
sind: sind:

Hoher Anteil geschulter | Anteil der Teilnehmerinnen und

Teilnehmerinnen und Teilnehmer Teilnehmer, die an einer empfohlenen
Schulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben.

5 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil an Teilnehmerinnen (ohne
und Teilnehmern, die eine | Hormonersatztherapie) und
osteoporosespezifische Teilnehmern, die eine
medikamentose Therapie erhalten osteoporosespezifische

medikamentése Therapie erhalten,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen
(ohne Hormonersatztherapie) und
Teilnehmer

6 Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit | Anteil der Teilnehmerinnen (ohne

osteoporosespezifischer
medikamentoser Therapie:

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern, die eine Therapie

Hormonersatztherapie) und
Teilnehmer mit
osteoporosespezifischer
medikamentdser Therapie:
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mindestens drei Jahre fortgefiihrt | Anteil der Teilnehmerinnen und

haben Teilnehmer, die die Therapie
mindestens drei Jahre fortgeflhrt
haben

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von einer Teilnahme am
strukturierten Behandlungsprogramm Osteoporose profitieren und aktiv an der Umsetzung
mitwirken kann.

3.1 Aligemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Voraussetzungen flr die Einschreibung Versicherter sind in § 3 dieser
Richtlinie geregelt.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten ab dem vollendeten 50. Lebensjahr mit Osteoporose kdnnen am
strukturierten Behandlungsprogramm teilnehmen, wenn sie die in Nummer 1.2 genannten
Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe erflllen.

Flr Versicherte, die auf Basis der bis zum [Einsetzen: Tag vor Inkrafttreten nach Il.] geltenden
Einschreibediagnostik vor Ablauf der Anpassungsfrist nach §137g Absatz2 SGBV
eingeschrieben wurden, ist keine erneute Durchfihrung der Einschreibediagnostik
erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2
Nummer 4 SGB V)

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

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

4.2 Schulungen der Versicherten
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.

5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation) (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 SGB V)

Fiir die Evaluation nach §6 Absatz2 Nummer 1 DMP-A-RL sind mindestens folgende
medizinische Parameter auszuwerten:

a) Tod,
b) Medikation,
c) Frakturen,

d) Stirze,

10
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e) Korperliches Training.

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Absatz 2 Nummer 2 der DMP-A -RL ist aufgrund einer
fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fiir nicht in ein DMP eingeschriebene
Versicherte derzeit nicht moéglich. Daher wurden keine Parameter festgelegt.

Abweichend von § 6 Absatz 3 Nummer 2 DMP-A-RL endet der Evaluationszeitraum fir den
erstmalig zu erstellenden Bericht nach 48 Monaten, beginnend mit dem ersten Tag des der
friihesten Zulassung eines DMP Osteoporose folgenden Quartals.

11
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Anlage 20 Osteoporose — Dokumentation
Laufende | Dokumentationsparameter Auspragung
Nummer
Anamnese und Befunddaten
1 Osteoporosebedingte Fraktur in den | Ja / Nein
letzten zwdlf Monaten?
2 Neu aufgetretene | Ja / Nein
osteoporosebedingte Fraktur seit der
letzten Dokumentation?
3 Lokalisation der | Proximale Femurfraktur / Singulare
osteoporosebedingten Fraktur3 Wirbelkorperfraktur ~ /  Multiple
Wirbelkorperfrakturen /
Beckenfraktur / Humerusfraktur /
Radiusfraktur / Andere
4 Stirze in den letzten sechs Monaten! | Anzahl
5 Stilrze seit der letzten | Anzahl
Dokumentation?
Sonstige Befunde und nichtmedikamentdse Behandlung
6 Teilnehmerinnen und Teilnehmer ab | Ja/ Nein
70 Jahre:
erhohtes Sturzrisiko
7 Bei Teilnehmerinnen und | Ja/ Nein
Teilnehmern mit erhéhtem
Sturzrisiko oder Stiirzen:
Sturzprophylaxemalnahme
empfohlen*
8 RegelmaRiges korperliches Training® | Ja / Nein / Nicht moglich
Medikamentdse Behandlung
9 Aktuelle osteoporosespezifische | Bisphosphonate / Denosumab /
Medikation Raloxifen / Teriparatid / Abaloparatid
/ Romosozumab / Keine
osteoporosespezifische Medikation /
Patientin mit Hormonersatztherapie®
10 Dauer der osteoporosespezifischen | Vor dem abgeschlossenen

Medikation?’

dritten Jahr abgebrochen / Nach
drei Jahren abgeschlossen / Aktuell
andauernd, seit  weniger als
drei Jahren / Aktuell andauernd,
Fortfiihrung Giber drei Jahre hinaus /
Keine osteoporosespezifische
Medikation durchgefihrt

12
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Schulungen
11 Schulung bereits vor Einschreibung in | Ja / Nein
das DMP wahrgenommen?
12 Schulung empfohlen (bei aktueller | Ja / Nein
Dokumentation)
13 Empfohlene Schulung | Ja / Nein / War aktuell nicht moglich /
wahrgenommen? Bei letzter Dokumentation keine
Schulung empfohlen

1
2

Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Die Angabe ist nur bei der Erstdokumentation auszufillen

Hinweis fiir die Ausfillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen (Folgedokumentation) zu machen.

3 Hinweis fir die Ausfiillanleitung: Diese Angabe ist nur zu machen, wenn Feld 1 (Osteoporosebedingte
Frakturen in den letzten zwolf Monaten) in der Erstdokumentation oder Feld 2 (Neu aufgetretene
osteoporosebedingte Fraktur seit der letzten Dokumentation) in der zweiten oder einer folgenden
Dokumentation (Folgedokumentation) mit ,,Ja“ beantwortet wurde.

4 Hinweis fir die Ausfiillanleitung: SturzprophylaxemaRnahmen sind MaRnahmen zur Férderung der
Koordination, der Reaktionsfahigkeit, des Gleichgewichts, der Kraftsteigerung und zur Reduktion der
Sturzangst.

> Hinweis firr die Ausfillanleitung: Kérperliches Training beinhaltet regelmaRiges sportliches Training,
regelmaRiges Krafttraining oder MaRnahmen zur Sturzprophylaxe inklusive Eigenaktivitaten.

& Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: 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.

7 Hinweis fir die Ausfiillanleitung: Eine spezifische Osteoporosetherapie soll in der Regel mindestens drei
Jahre andauern, kann aber auch in Abhangigkeit vom individuellen Frakturrisiko lebenslang notwendig sein. Bei
einer Therapie mit Teriparatid, welche auf 24 Monate begrenzt ist, ist auch hier die antiresorptive
Anschlusstherapie zu berlicksichtigen. Bei einer Therapie mit Abaloparatid, welche auf 18 Monate begrenzt ist,
ist auch hier die antiresorptive Anschlusstherapie zu beriicksichtigen. Bei einer Therapie mit Romosozumab,
welche auf zwolf Monate begrenzt ist, ist auch hier die antiresorptive Anschlusstherapie zu berticksichtigen.

o

Il. Der Beschluss tritt vorbehaltlich des Satzes 2 am ersten Tag des auf die
Veroffentlichung im Bundesanzeiger folgenden Quartals eines Jahres in Kraft, nicht
jedoch am ersten Tag des ersten Quartals eines Jahres. Folgt auf die Veréffentlichung
im Bundesanzeiger der erste Tag des ersten Quartals eines Jahres, tritt dieser Beschluss
am ersten Tag des zweiten Quartals in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den XX. August 2026
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde
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Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage
20 (Osteoporose — Dokumentation)

Vom T. Monat JJJJ
Stand: 17.10.2025

Legende:
Gelb hinterlegte Passagen: dissente Positionen
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Hinweis:
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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember 2011
wurde die Regelungskompetenz fur die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme
vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) (Richtlinien) Gbertragen. Gemal § 137f Absatz 2 SGB V regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von
Strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 1 SGB V, die er gemal® § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmalig zu Uberprifen hat. Zudem prift der G-BA gemald § 137f
Absatz 8 Satz 1 SGB V bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den Anforderungen nach § 137f
Absatz 2 SGB V sowie bei jeder regelmiRigen Uberpriifung seiner Richtlinien nach § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Die Anforderungen der Disease-Management-Programme-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-
RL) an die Behandlung von DMP werden nach dem aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft unter Bertlicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils
besten, verfiigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors
normiert, vgl. § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V. Bei der Auslegung der DMP-A-RL ist zu
beachten, dass sich die Formulierungen der Richtlinie auch an Leitlinientexten orientieren.

Mit diesem Beschluss werden die am 16. Januar 2020 beschlossenen und als Anlagen 19 und
20 der DMP-A-RL in Kraft getretenen Regelungen zu Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit Osteoporose
aktualisiert. Dariliber hinaus erfolgten mit diesem Beschluss redaktionelle Anpassungen, die
der rechtsformlichen Ausgestaltung sowie der besseren Lesbarkeit dienen.

Wissenschaftliche Grundlage fiir die Aktualisierung ist insbesondere die , Leitliniensynopse fur
die Aktualisierung des DMP Osteoporose” des Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) vom 6. Mai 2024 [11]. Die folgenden Ausfiihrungen erldutern die
Anderungen der Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose im Vergleich zu der zuvor geltenden Regelung

Zu den Anderungen im Einzelnen:
Zu Nummer 1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe

Das DMP Osteoporose bezieht sich weiterhin auf die Gruppe der Patientinnen und Patienten,
bei denen eine Indikation zur medikamentdsen spezifischen Osteoporose-Therapie besteht.
Auf Grundlage der nationalen ,S3-Leitlinie Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der
Osteoporose bei postmenopausalen Frauen und bei Mannern ab dem 50. Lebensjahr”
erfolgten Anpassungen im Kapitel zu den Diagnostischen Kriterien zur Eingrenzung der
Zielgruppe fir dieses DMP [6].

Die nationale ,S3-Leitlinie Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose bei
postmenopausalen Frauen und bei Mannern ab dem 50. Lebensjahr” definiert (unter
Bericksichtigung von Geschlecht, Alter, Knochendichte sowie vorliegenden Risikofaktoren)
Indikationsschwellenwerte, ab wann eine osteoporosespezifische medikamentdse Therapie
[6] angezeigt ist.



Anlage 2 der Tragenden Griinde

PatV GKV-SV, KBV, DKG

Die vom IQWIG in ihrer Synopse [11] inkludierten Leitlinien, deren | [keine Aufnahme]
Gegenstand die Behandlung von Osteoporose ist, haben neben Manner
ab 50 Jahren einheitlich als Zielgruppe auch postmenopausale Frauen
angegeben [1,6,16,17,20]. Da der Beginn der Menopause individuell
verschieden ist und durch Faktoren wie Rauchen oder das Vorliegen von
chronischen Erkrankungen beeinflusst wird und damit bei einigen
Frauen deutlich vor dem 50. Lebensjahr eintritt [9], kdnnen auch
postmenopausale Frauen vor dem 50. Lebensjahr in das DMP
Osteoporose eingeschrieben werden, wenn sie bzgl. der Osteoporose
medikamentds behandlungsbediirftig sind. Dabei ist es unerheblich, ob
die Amenorrhoe durch einen medizinischen Eingriff verursacht wurde
(zum Beispiel Ovarektomie, Chemotherapie bei Tumorerkrankungen)
oder die Ursachen ungeklart sind (zum Beispiel vorzeitige ovarielle
Erschopfung (POI).

Das Risiko eine Osteoporose zu erleiden, ist bei Patientinnen und
Patienten unter Pharmakotherapie mit Wirkung auf die
Knochensubstanz besonders erhoht. Bei Patientinnen und Patienten
mit Tumorerkrankungen werden in der S3-Leitlinie Supportive Therapie
bei onkologischen Patientlnnen insbesondere die Aromatasehemmer-
Therapie und die Androgen-Deprivations-Therapie erwahnt [14].
GemaR DVO Leitlinie und NOGG 2021 sollte Frauen mit Beginn einer
Aromamatasehemmer-Therapie eine osteologische Basisdiagnostik
empfohlen werden [6,17]. GemaR NOGG 2021 sollte auch Manner mit
Prostatakarzinom unter androgener Deprivationstherapie eine
Frakturrisikobestimmung angeboten werden. Die Osteoporose kann
auch eine schwerwiegende Folge der antineoplastischen Therapie sein
[8].

Patientinnen und Patienten, bei denen eine langerfristige hochdosierte
Therapie mit Glukokortikoiden indiziert ist, haben ebenfalls ein
erhohtes Frakturrisiko. Die Glukokortikoid-induzierte Osteoporose
(GIOP) ist die wichtigste Osteoporoseform, die unabhéngig von Alter
und Geschlecht auftritt. So wird beispielsweise fiur Erwachsene mit
mindestens 3 monatiger Glukokortikoidtherapie (= 2.5 mg/Tag) eine
starke Empfehlung zur Frakturrisikobestimmung in der American
College of Rheumatology Guideline ausgesprochen [10].

Aus diesen Grinden konnen Patientinnen und Patienten, die eine
Pharmakotherapie erhalten beziehungsweise erhalten haben, die zu
einer therapieassoziierten Osteoporose gefiihrt hat, ebenfalls in das
Programm eingeschrieben werden, auch vor dem 50. Lebensjahr.

Fir die Ermittlung des Indikationsschwellenwertes werden die entsprechenden Tabellen zur
Abschatzung der Hohe des 3 Jahres-Frakturrisikos herangezogen (Tabelle 2a, 2b, 3a und 3b).
In den Tabellen zur Abschatzung der Hohe des 3 Jahres-Frakturrisikos wird in der linken Spalte
das Alter der Patientinnen und Patienten bericksichtigt. Falls vorhanden, wird in der oberen
Zeile der T-Score (T-Wert der Knochendichte) ermittelt mittels DXA-Messung beriicksichtigt.
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Hinweis: In den Tabellen 2a, 2b, 3a und 3b wird das Alter der Patientinnen und Patienten in 5-
Jahresschritten und das Ergebnis der Knochendichte am Gesamtfemur als T-Score) in 0,5 -
Schritten angegeben. Sofern das Alter oder der T-Score zwischen den angegebenen Stufen
liegen, kann hier interpoliert werden. Eine gewisse Ungenauigkeit des Ergebnisses muss
beachtet werden. Es empfiehlt sich in solchen Fallen eine Bestimmung der Therapieschwelle
sowohl mit dem jeweils darunter als auch dem dariiber liegenden Wert, um das Risiko der
betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten individuell einschatzen zu kénnen.

Eine Bestimmung der Hohe des 3 Jahres-Frakturrisikos ist auch ohne Vorliegen einer
Knochendichtemessung mit der Spalte ,Ohne BMD" moglich. Dabei wird nur das Geschlecht,
das Alter und das Vorliegen von Risikofaktoren beriicksichtigt.

Fiir den Indikationsschwellenwert zu einer osteoporosespezifischen medikamentosen
Therapie gilt: Fir

Folgedissens zu 1.2
PatV GKV-SV, KBV, DKG

Manner ab dem 50. Lebensjahr und | Frauen und Manner ab dem 50. Lebensjahr
postmenopausale Frauen sollte eine sollte eine

spezifische medikamentdse Therapie ab einem 3 Jahres-Frakturrisiko von groRer gleich 3 %
fir Schenkelhals- und Wirbelkorperfrakturen (ermittelt mit den Tabellen 2a und 2b) nur in
Betracht gezogen werden, wenn aullerdem starke oder irreversible Risikofaktoren vorliegen
oder ein sehr hohes Risiko einer unmittelbar bevorstehenden Fraktur (siehe Tabelle 1
L,imminent fracture risk/ imminente Frakturrisikoerh6hung”) besteht.

Tabelle 1: ,imminent fracture risk/ imminente Frakturrisikoerh6hung” (eigene Darstellung
- modifiziert nach ,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der OSTEOPOROSE bei
postmenopausalen Frauen und bei Minnern ab dem 50. Lebensjahr DVO 2023,
Langfassung)

Imminente Frakturrisikoerh6hung besteht bei:

Sturzrisiko assoziierte Risikofaktoren/
Geriatrie >1 Sturz in den vergangenen 12 Monaten (1 - Jahres RR)

Rheumatologie und Glukokortikoide | Dosis > 7,5 mg Prednisoloniquivalent/Tagbegonnen oder
erhoht im letzten Jahr (1-JahresRR)

Wirbelfrakturen Wirbelkdrperfraktur (en) im letzten Jahr

HUft- und andere Frakturen Haftfraktur im letzten Jahr (1-Jahres Risiko)

Die Abschatzung der Hohe des 3 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos erfolgt anhand der folgenden
Tabellen 2a fir Frauen und 2b fir Manner.

Tabelle 2a: Abschidtzung der Hohe des 3 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos fiir Frauen:
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—

5% Schwelle erreicht

Faktor
Indikatio | Ohne T T T T T T T
ns- BMD 0.0 -0.5 -1.0 -1.5 -2.0 -2.5 3.0 -3.5 -4.0
schwelle
Frauen Faktor, um 3% Schwelle zu erreichen
50 13 13 9 7 5 4 3 2,1 1,5
55 8 8 6 5 3,5 2,6 1,9 1.4
60 5 6 4 3 2,4 1,8 1,3
65 3 4 3 23 1,7 1,2
70 1,7 3 2,2 1,6 1,2
75 1,1 2,3 1,7 1,2
80 1,8 1,3
85 1,5 1,1
90 1,2

10% Schwelle erreicht

T= T-Score/T-Wert ermittelt durch Knochendichtemessung bzw. DXA-Messung
BMD= Bone Mineral Density/ dt: Knochenmineraldichte

Tabelle 2b: Abschatzung der Hohe des 3 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos fiir Manner:

Faktor
Indikatio | Ohne T T T T T T T
ns- BMD 0.0 -0.5 -1.0 -1.5 -2.0 -2.5 3.0 -3.5 -4.0
schwelle
Manner Faktor, um 3% Schwelle zu erreichen
50 12 10 7 5 3,4 2,3 1,6
55 9 8 5 3,7 2,5 1,7
60 6 6 4 2,8 1,9 1,3
65 5 5 3 2,2 1,5
70 3 4 2,5 1,7 1,1
75 2,4 3 2 1,4
80 1,6 2,4 1,6 11
85 2 1,3
20 1,4 1
5% Schwelle erreicht 10% Schwelle erreicht

T= T-Score/T-Wert ermittelt durch Knochendichtemessung bzw. DXA-Messung
BMD= Bone Mineral Density/ dt: Knochenmineraldichte

Folgedissens zu 1.2

PatV

Mannern
postmenopausale Frauen

ab

dem

50. Lebensjahr

und

GKV-SV, KBV, DKG

Frauen und Mannern
50. Lebensjahr

ab dem

soll eine spezifische medikamentése Therapie empfohlen werden ab einem 3 Jahres-
Frakturrisiko von groRRer gleich 5 % fiir Schenkelhals- und Wirbelkérperfrakturen (ermittelt mit
Tabellen 3a und 3b ,Abschatzung der Hohe des 5 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos” des DVO-
Risikomodell).

Die Abschatzung der Hohe des 5 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos erfolgt anhand der folgenden
Tabellen 3a fur Frauen und 3b far Manner.
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Tabelle 3a: Abschdtzung der Héhe des 5 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos fiir Frauen:

Faktor
Indikatio | Ohne T T T T T T T T T
ns- BMD 0.0 -0.5 -1.0 -1.5 -2.0 -2.5 -3.0 -3.5 -4.0
schwelle
Frauen Faktor, um 5% Schwelle zu erreichen
50 22 21 16 12 9 6 5 3,5 2,5
55 13 14 10 8 [ 4 3 2,3
60 8 10 7 5 4 3 2,2
65 5 7 5 4 3 2,1 1,5
70 2,8 5 4 2.7 2,0 1,5 11
75 1,8 4 3 2,1 1,5
80 3 2,2 1,6

5% Schwelle erreicht 10% Schwelle erreicht

T= T-Score/T-Wert ermittelt durch Knochendichtemessung bzw. DXA-Messung
BMD= Bone Mineral Density/ dt: Knochenmineraldichte

Tabelle 3b: Abschatzung der Hohe des 5 %igen 3 Jahres-Frakturrisikos fiir Mdnner:

Faktor
Indikatio | Ohne T T T T T T T T T
ns- BMD 0.0 -0.5 -1.0 -1.5 -2.0 -2.5 -3.0 -3.5 -4.0
schwelle
Manner Faktor, um 5% Schwelle zu erreichen
50 19 17 12 8 6 4 2,6

55 14 13 9 6 4 2,9 2
60 11 10 7 5 3,2 2,2 1,5
65 8 8 5 3,6 2,4 1,6

70 6 6 4 2,8 1,9 1,3

75 4 5 3,4 2,3 1,5

80 2,7 4 2,7 1,8

85

5% Schwelle erreicht 10% Schwelle erreicht

T=T-Score/T-Wert ermittelt durch Knochendichtemessung bzw. DXA-Messung
BMD-= Bone Mineral Density/ dt: Knochenmineraldichte

Ist der Indikationsschwellenwert fiir eine osteoporosespezifische medikamentése Therapie
unter Berlicksichtigung von Alter und T-Score (sofern bekannt) (ermittelt mit den
vorstehenden Tabellen 2a,2b,3a,3b ) noch nicht erreicht, kdnnen zuséatzlich maximal zwei, bei
den Patientinnen und Patienten vorliegende Risikofaktoren fir die Ermittlung der
Therapieschwelle berticksichtigt werden. Die Risikofaktoren, die fiir die Abschatzung der Héhe
des 3 Jahres-Frakturrisikos berlicksichtigt werden koénnen, sind in Tabelle Nr. 4
,Frakturrisikokonstellationsbestimmung anhand der Ubersicht der Risikofaktoren
aufgefihrt.

Da maximal zwei Risikofaktoren fiir die Ermittlung der Therapieschwelle bericksichtigt
werden dirfen, sollen nur die zwei Risikofaktoren mit dem hochsten Wert des
Risikogradienten einbezogen werden.
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Bei dem Einbezug der Risikofaktoren ist aulerdem zu beachten, dass aus den Gruppen 1 bis 3
der Tabelle 4, d.h. der Gruppe der , 1. Sturzrisikoassoziierten” Risikofaktoren, der Gruppe ,,2.
Orale Glukokortikoide und Rheumatoide Arthritis“ und der Gruppe ,,3. Wirbelfrakturen” nur
je ein Risikofaktor berticksichtigt werden darf (grau gefarbte Zeilen Tabelle Nr.4). Wurde aus
der Gruppe der ,1. Sturzrisikoassoziierten” Risikofaktoren , der Gruppe ,2. Orale
Glukokortikoide und Rheumatoide Arthritis“ oder der Gruppe ,,3. Wirbelkorperfrakturen”
bereits der erste Risikofaktor fiir die Ermittlung der Therapieschwelle berticksichtigt und soll
ein zweiter Risikofaktor einbezogen werden, muss dieser zweite Risikofaktor aus einer jeweils
anderen Gruppe stammen.

Aus den Gruppen 4 bis 9 (d.h. der Gruppe “4. Rheumatologie und Glukokortikoide®, der
Gruppe ,,5. Hift- und andere Frakturen®, der Gruppe ,6. Allgemeine Risikofaktoren”, der
Gruppe ,,7. Endokrinologie, der Gruppe ,8. Weitere Erkrankungen/ Medikationen” und der
Gruppe ,,9. TBS (Trabecular bone score”) kdnnen zwei Risikofaktoren derselben Gruppe fir
die Ermittlung der Therapieschwelle bericksichtigt werden.

Um die entsprechende Therapieschwelle zu erreichen, muss der Wert zum Erreichen der
Therapieschwelle ermittelt mit den Tabellen 2a, 2b, 3a und 3b erreicht oder Gberschritten
werden. Dies erfolgt durch Beriicksichtigung eines Faktors eines Risikogradienten oder des
Produktes aus den Faktoren von zwei einbezogenen Risikofaktoren. Liegt der Faktor des
Risikogradienten des ersten Risikofaktors (bestimmt anhand der Tabelle 4) unter dem Wert,
der mit der Tabelle zur Abschatzung der Hohe des 3 Jahres-Frakturrisikos ermittelt wurde, so
kann ein zweiter Risikofaktor berlcksichtigt werden. Dabei wird der Faktor des zweiten
Risikofaktors mit dem Faktor des ersten Risikofaktors multipliziert. Erreicht das Produkt der
Risikogradienten den Wert oder liegt Gber dem Wert, der mit der Tabelle zur Abschatzung der
Hohe des 3 Jahres-Frakturrisikos ermittelt wurde, ist die entsprechende Therapieschwelle
erreicht.

Beispiel zur Bestimmung der Therapieschwelle:

Beispiel 1: Bei eine 75-jahrigen Patientin mit einem T-Score von -2,5 SD am Gesamtfemur liegt
auch ohne weitere RisikofaktorengemdR der Tabelle 2a und 3a ein Frakturrisiko von
mindestens 5 %/3 Jahre vor. Somit besteht die Indikation fiir eine osteoporosespezifische
medikamentose Therapie.

Beispiel 2: Bei einer 70-jahrigen Patientin mit einem T-Score von -2,5 SD am Gesamtfemur
liegt bereits ein Frakturrisiko von mindestens 3 %/3 Jahre vor. Risikofaktoren hinsichtlich einer
imminenten Frakturrisikoerhéhung bestehen nicht. Da bei der Patientin ein Diabetes Mellitus
Typ 1 bekannt ist, muss dies ebenfalls bei der Abschdatzung der Hohe des 3 Jahres-
Frakturrisikos einbezogen werden. Der Faktor der Risikofaktors Diabetes mellitus Typ 1
betragt 2,5. Bei der 70-jahrigen Patientin mit einem T-Score von -2,5 SD am Gesamtfemur
muss ein Wert von mindestens 1,1 durch Einbezug von Risikofaktoren erreicht werden, um
ein mindestens 5 %iges 3 Jahres-Frakturrisiko zu erreichen. Der Faktor des Risikofaktors
Diabetes mellitus Typ 1 liegt mit 2,5 tGiber dem Wert von 1,1. Somit besteht die Indikation fiir
eine osteoporosespezifische medikamentose Therapie.

***Hier erfolgt die Einfligung einer Tabelle zur Frakturrisikokonstellationsbestimmung

,TABELLE 4: Frakturrisikokonstellationsbestimmung anhand der Ubersicht der Risikofaktoren (eigene
Darstellung - modifiziert nach ,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der OSTEOPOROSE bei
postmenopausalen Frauen und bei Mannern ab dem 50.Lebensjahr“ DVO 2023, Langfassung, S. 243-
244)“ ***
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Zudem soll weiterhin eine osteoporosespezifische Therapie bei Vorliegen von
osteoporosebedingten Fragilitdtsfrakturen empfohlen werden.

Zu Nummer 1.4.1.3 Korperliches Training und Sturzprophylaxe

Im allgemein erklarenden Satz, was von korperlicher Aktivitdt umfasst ist, wurde der
Klammerzusatz mit der beispielhaften Nennung des Funktionstrainings und
Rehabilitationssports als Beispiele fiir kérperliches Training in Form von Sport gestrichen, da
auch andere Settings zur Durchfiihrung in Frage kommen.

Das Wort ,Besserung” wurde durch den Begriff ,Steigerung” hinsichtlich der Auswirkungen
von korperlichem Training auf die Belastbarkeit prazisiert.

Das Funktionstraining wird nun vor dem Rehabilitationssport als in erster Linie geeignete
MalBBnahme genannt, um den Stellenwert des Funktionstrainings beim Krankheitsbild
Osteoporose zu verdeutlichen.

GemalR Rahmenvereinbarung lGber den Rehabilitationssport und das Funktionstraining" der
Bundesarbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation (BAR) [2] fordert Funktionstraining umfassend
die funktionale Gesundheit insbesondere von Personen mit muskuloskelettalen
Erkrankungen. Ziel des Funktionstrainings ist der Erhalt und die Verbesserung von Funktionen
sowie das Hinauszogern von Funktionsverlusten einzelner Organsysteme/Korperteile, die
Schmerzlinderung, die Bewegungsverbesserung und die Unterstlitzung bei der
Krankheitsbewaltigung.

Rehabilitationssport fordert umfassend die funktionale Gesundheit und zielt dabei auch auf
Gesundheits-, Verhaltens- und Verhiltniseffekte ab. Ziel des Rehabilitationssports ist,
Ausdauer und Kraft zu starken, Koordination und Flexibilitat zu verbessern. Funktionstraining
und Rehabilitationssport erfolgt in Gruppen unter fachkundiger Anleitung [2].

Im Rahmen von Funktionstraining werden bei Osteoporose spezifische Ubungen zum Erhalt
von Funktionen der Muskulatur, der Knochen, der Gelenke und des gesamten Skelettsystems
erlernt. Am Ende der Ubungsveranstaltungen sollen die Patientinnen und Patienten befihigt
sein, selbststandig individuell weiter zu trainieren. Funktionstraining zielt damit auch auf die
Hilfe zur Selbsthilfe [2].

[PatV: Nur wenn die Erforderlichkeit fiir die unter fachkundiger Anleitung von
Funktionstraining bzw. Rehabilitationssport durchgefiihrten Ubungsveranstaltungen nicht
mehr gegeben ist (z. B. wenn die Osteoporosepatientin bzw. der Osteoporosepatient
entsprechende Fertigkeiten und Kenntnisse bereits besitzt), kommt ein selbststandiges
korperliches Training infrage.]

Auch bei teilweise immobilisierten Patientinnen und Patienten z. B. aufgrund von Schmerzen
kann Wassergymnastik indiziert sein, da es u.a. die Gelenke schont und die Warme die
Muskeln entspannt.

Im letzten Satz dieses Kapitels wurde eine sprachliche Prazisierung vorgenommen.
Zu Nummer 1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittel

Auf Grundlage der IQWiG-Leitlinien-Synopse wurde die Empfehlung der DVO-Leitlinie 2023
[6] ergdnzt, welche vorsieht, dass nach niedrig traumatischen, stabilen Wirbelkdrperfrakturen
schnellstmoglich eine Mobilisierung erfolgen soll.

Zu Nummer 1.4.2 Medikamentdse Therapie

Es wurde klargestellt, dass bei der Verordnung einer osteoporosespezifischen Therapie die
Zulassungseinschrankungen zu beriicksichtigen sind.

Zu Nummer 1.4.2.1 Spezifische Therapie
8



Anlage 2 der Tragenden Griinde

Die genannten spezifischen medikamentdsen Therapieoptionen berilicksichtigen den bei
Beschlussfassung aktuellen Zulassungsstatus in Deutschland und wurden auf die Benennung
von Substanzklassen und Wirkstoffen begrenzt, da bereits unter 1.4.2 Medikamentdse
Therapie ausreichend adressiert ist, dass Zulassungsbeschrankungen und geschlechter-
spezifische Anforderungen zu beachten sind. Flr einige der genannten Prdparate bestehen zu
beachtende Zulassungsbeschrankungen, die den Fachinformationen zu entnehmen sind.

Antiresorptive Therapie
Bisphosphonate Alendronat, Risedronat, Zoledronat,
Ibandronat

Denosumab
selektiver Ostrogenrezeptor-Modulator (SERM) Raloxifen
Osteoanabole Therapie

Teriparatid (rH-Parathormon 1-34)

Romosozumab (monoklonale Sklerostin-Antikérper)

Die DVO-Leitlinie gibt Empfehlungen hinsichtlich der Wahl der medikamentdsen Therapie zur
moglichen Frakturreduktion aufgrund von vorliegender Evidenz. Fir die Reduktion von
Wirbelkorperfrakturen besteht eine starke Empfehlung fir Alendronat, Bazedoxifen,
Denosumab, Ibandronat, Ostrogene, Raloxifen, Risedronat, Romosozumab, Teriparatid und
Zoledronat.

Fir die Reduktion von peripheren Frakturen besteht eine starke Empfehlung fiir Alendronat,
Denosumab, Ostrogene, Risedronat, Romosozumab, Teriparatid und Zoledronat. Fiir
Bazedoxifen und Ibandronat wird eine Empfehlung gegeben. Zur Reduktion von peripheren
Frakturen wird keine Empfehlung fiir Raloxifen gegeben.

Fir die Reduktion von proximalen Femurfrakturen wird eine starke Empfehlung fir
Alendronat, Denosumab, Ostrogene, Risedronat, Romosozumab, Teriparatid und Zoledronat
gegeben. Keine Empfehlung wird fiir Bazedoxifen, Ibandronat und Raloxifen fiir die Reduktion
von proximalen Femurfrakturen gegeben.

Fiir die Behandlung bei der postmenopausalen Frau mit manifester Osteoporose mit deutlich
erhéhtem Frakturrisiko steht Romosozumab (monoklonale Sklerostin-Antikorper) zur
Verfiigung. Die ARCH-Studie hat gezeigt, dass unter Romosozumab fiir 12 Monate und
anschlieRend Alendronséaure fiir 12 Monate im Vergleich zu Alendronat 24 Monate signifikant
weniger neue vertebrale Frakturen, neue klinische Frakturen, Hiftfrakturen und nicht-
vertebrale Frakturen auftraten [19].

Drei der vom IQWIG bewerteten internationalen Leitlinien empfehlen Romosozumab
(monoklonale Sklerostin-Antikoérper) flir postmenopausale Patientinnen mit deutlich
erhohtem Frakturrisiko zu erwagen [6,17,18].

Fir die Behandlung der postmenopausalen Frau mit Osteoporose mit erhéhtem Frakturrisiko
steht Abaloparatid (Parathormon-Rezeptor-Agonist) seit 2022 zur Verfiigung. In der ACTIVE-
Studie verringerte Abaloparatid nach 18 Monaten das absolute Risiko neuer Wirbelfrakturen
bei postmenopausalen Patientinnen mit Osteoporose im Vergleich zu Placebo signifikant.

Drei der vom IQWIG bewerteten internationalen Leitlinien empfehlen Abaloparatid fir
postmenopausale Patientinnen mit deutlich erhohtem Frakturrisiko [ACOG 2022, ES 2020,
SOGC 2022].
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Aufgrund der erganzten Empfehlung zur medikamentésen Therapie um Romosozumab und
Abaloparatid muss eine Anpassung der Operationalisierung des Qualitatszieles ,,Anteil an
Teilnehmerinnen  (ohne  Hormonersatztherapie) und  Teilnehmern, die eine
osteoporosespezifische medikamentdse Therapie erhalten, bezogen auf alle Teilnehmerinnen
(ohne Hormonersatztherapie) und Teilnehmer” erfolgen.

Zu Nummer 1.4.3 Dauer der medikamentésen Therapie

Die Zulassung beschrankt eine Behandlungsdauer mit Romosozumab auf 12 Monate. Die
Empfehlung, nach Beendigung einer Romosozumab-Therapie eine antiresorptive Therapie
anzuschlieRen, basiert auf internationalen Empfehlungen [12,17,20,21].

Im Rahmen der FRAME-Studie wurde die Wirksamkeit und Sicherheit von Romosozumab (12
Monate) gefolgt von Denosumab (24 Monate) im Vergleich zu Placebo (12 Monate) gefolgt
von Denosumab (24 Monate) untersucht. Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass
Romosozumab die Inzidenz neuer Wirbelbriiche um 75 % nach 24 Monaten und um 66 % nach
36 Monaten im Vergleich zur Placebo-Gruppe signifikant reduzierte. Uber einen Zeitraum von
36 Monaten hatte die Romosozumab-Gruppe ein um 27 % geringeres Risiko fir klinische
Frakturen und ein um 21 % geringeres Risiko fur nicht-vertebrale Frakturen im Vergleich zur
Placebo-Gruppe [4].

Die ARCH-Studie ist eine Phase-3-Studie ,head to head”, die die Wirksamkeit von
Romosozumab (12 Monate) gefolgt von Alendronat (24 Monate) (zusammen 36 Monate) im
Vergleich zu Alendronat allein (36 Monate) untersuchte [19].

Die Studie ergab, dass die Romosozumab-Gruppe ein um 48 % geringeres Risiko flr neue
Wirbelbriiche und ein um 75 % geringeres Risiko fiir neue oder sich verschlechternde
Wirbelbriiche im Vergleich zur Alendronat-Gruppe aufwies.

Nach 33 Monaten (im median) wies die Romosozumab-Gruppe ein um 27 % geringeres Risiko
fir klinische Frakturen und ein um 19 % geringeres Risiko auf. Fiir nicht-vertebrale Frakturen
und ein um 38 % geringeres Risiko fiir Hiftfrakturen im Vergleich zur Alendronat-Gruppe.

Sicherheit: Die haufigsten unerwiinschten Ereignisse (AEs) wurden in der Romosozumab-
Gruppe als Osteoarthritis und Uberempfindlichkeit dokumentiert. Die Inzidenz von AEs (iber
12, 24 und 36 Monate ist in einer tabellarischen Ubersicht dargestellt.

In der Conclusio sind beide Phase 3 Studien zu Romosozumab Uber ca. 36 Monate gelaufen,
jeweils mit 12 Monaten Romosozumab und 24 Monaten entweder Denosumab oder
Alendronat. Die Uberlegenheit zu Placebo und Alendonat sind immer {iber einen Zeitraum von
36 Monaten belegt. Auch die Sicherheitsanalysen wurden lber den gesamten Zeitraum von
36 Monaten durchgefiihrt und so in den Publikationen beschrieben.

Nach Abschluss der Therapie mit Romosozumab ist die Umstellung auf eine antiresorptive
Therapie angebracht, um den mit Romosozumab erzielten Nutzen tiber 12 Monate hinaus zu
erhalten.

Die Zulassung beschrdnkt eine Behandlungsdauer mit Abaloparatid auf 18 Monate. Die
Empfehlung, nach Beendigung einer Abaloparatid-Therapie eine antiresorptive Therapie
anzuschlieRBen, basiert auf internationalen Empfehlungen [ES 2020, SOGC 2022].

Im Rahmen der ACTIVE-Studie wurden die Wirksamkeit und Sicherheit von Abaloparatid
gegenlber Teriparatid und Placebo verglichen, gefolgt von der sich anschlieBenden Studie
ACTIVExtend mit einer Anschlusstherapie mit Alendronsaure fiir 24 Monate.

Die ACTIVE-Studie ist eine 18monatige Phase-3-Studie, die die Sicherheit und Wirksamkeit von
Abaloparatid gegeniber Teriparatid und Placebo verglich. In der sich anschlieBenden Phase-
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3-Studie ACTIVExtend wurde fiir den Abaloparatid- und Placebo Arm eine Anschlusstherapie
mit Alendronsdure fiir 24 Monate untersucht.

Die Ergebnisse der ACTIVE-Studie zeigen, dass Abaloparatid das Risiko fir
Wirbelkorperfrakturen im Vergleich zur Placebo-Gruppe signifikant reduzierte. Die
Frakturrate verminderte sich um 86 Prozent [15]. Die ACTIVExtend-Studie ergab, dass die
Abaloparatid/Alendronsadure -Gruppe ein um 84% geringeres Risiko fir Wirbelkorperfrakturen
aufwies im Vergleich zur Placebo/Alendronsaure -Gruppe [13].

Nach Abschluss der Therapie mit Abaloparatid ist die Umstellung auf eine antiresorptive
Therapie angebracht, um den mit Abaloparatid erzielten Nutzen Gber 18 Monate hinaus zu
erhalten [13].

Sicherheit: Bei der Behandlung mit Abaloparatid wurde eine voribergehende Erhéhung der
Herzfrequenz und eine geringe Blutdrucksenkungen beobachtet, ohne dass das Risiko
schwerer kardialer Nebenwirkungen, MACE oder Herzinsuffizienz erhoht war [5].

Aufgrund der ergianzten Empfehlung zur Dauer der medikamentdsen Therapie um
Romosozumab und Abaloparatid muss eine Anpassung der Operationalisierung des
Qualitatszieles ,, Anteil der Teilnehmerinnen (ohne Hormonersatztherapie) und Teilnehmer
mit osteoporosespezifischer medikamentoéser Therapie: Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die die Therapie mindestens drei Jahre fortgefiihrt haben” erfolgen.

Zu Nummer 1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Fur die Rolle der koordinierenden Arztin und des koordinierenden Arztes von Patientinnen
und Patienten mit Osteoporose sind grundsatzlich Hausarztinnen und Hausarzte geeignet.

Die Koordination kann auch durch die Facharztin oder den Facharzt fur Orthopadie und
Unfallchirurgie oder die Facharztin oder den Facharzt fir Orthopadie erfolgen, sofern keine
Multimorbiditat vorliegt. Der Teilsatz mit Bezug auf das Vorliegen der ausschlieflich
systemischen Skeletterkrankung Osteoporose ist redundant und wurde daher gestrichen.

KBV, DKG GKV-SV,

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

Das Management von Multimorbiditat ist ein Kerngebiet der Hausarztinnen und Hausarzte.
Liegen solche Konstellationen vor, soll die Koordination des strukturierten
Behandlungsprogramms grundsatzlich durch Hauséarztinnen und Hausarzte erfolgen. Die S3-
Leitlinie ,Multimorbiditat“ (2024) der DEGAM [7] definiert Multimorbiditat mit dem Vorliegen
von mindestens drei chronischen Erkrankungen. GemaR der Leitlinie ist Multimorbiditat
assoziiert mit erhohter Mortalitdt, vermehrten Krankenhauseinweisungen, funktionalen
Einschrankungen, sozialer Isolation und reduzierter Lebensqualitdt. Fir chronische
Erkrankungen gilt dartber hinaus die Definition der Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses zur Umsetzung der Regelungen in § 62 fiir schwerwiegend chronisch
Erkrankte (,,Chroniker-Richtlinie®).

In Ausnahmefillen kann die Koordination auch durch eine zugelassene oder ermachtigte
qualifizierte Facharztin oder einen ebensolchen Facharzt

- fiur Frauenheilkunde und Geburtshilfe oder
- fur Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie oder
- fur Innere Medizin und Rheumatologie
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GKV-SV
[keine Aufnahme]

KBV, DKG

- fur Physikalische und Rehabilitative Medizin
- fur Innere Medizin

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, erfolgen. 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 dort erforderlich ist. Dies soll
gewadhrleisten, dass eine langjdhrige Betreuung der Patientinnen und Patienten mit

Osteoporose auch bei Teilnahme am DMP kontinuierlich weitergefihrt werden.

KBV, DKG

Durch die Aufnahme und explizite Benennung der fir die
Koordination in Frage kommenden Facharztgruppen soll
vermieden werden, dass Patientinnen und Patienten fir
eine Teilnahme am DMP einen Arztwechsel vollziehen
mussen, obwohl sie bereits bei einem Facharzt dauerhaft
betreut werden. Die genannten Facharztgruppen sind in
der Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten
mit Osteoporose im Sinne einer durchgangigen,
mehrjahrigen Betreuung und Koordination bereits
beteiligt. Alle aufgefihrten Facharztgruppen, die in
Ausnahmefallen fr die Koordination und
Langzeitbetreuung im DMP Osteoporose in Frage
kommen koénnen, sind gemadB der (Muster-
)Weiterbildungsordnung 2018 hinreichend qualifiziert.
Weitere zusatzliche Qualifikationen sind fir die
aufgefliihrten Facharztgruppen nicht erforderlich, da
gemaR der (Muster-)Weiterbildungsordnung 2018 neben
den spezifischen Inhalten der Facharzt-Weiterbildung

auch allgemeine Inhalte der Weiterbildung unter
Bericksichtigung gebietsspezifischer Auspragung
nachzuweisen sind. Die allgemeinen Inhalte der

Weiterbildung gemalB (Muster-)Weiterbildungsordnung
beinhalten den Erwerb von Kenntnissen, Erfahrungen und
Fertigkeiten in MaBnahmen der Qualitatssicherung und
des Qualitatsmanagements einschliefllich des Fehler- und
Risikomanagements sowie Anwendung von Leit- und
Richtlinien, die Beratung (ber praventive und
rehabilitative MaBnahmen einschliefSlich der Verordnung
von Heil- und Hilfsmitteln sowie Indikationsstellung und
Uberwachung physikalischer TherapiemaRBnahmen, die
Pharmakotherapie, Pharmakovigilanz und
Arzneimitteltherapiesicherheit sowie
Arzneimittelmissbrauch, die interdisziplindre und
interprofessionelle Zusammenarbeit, technisch-
diagnostische  Inhalte im  Zusammenhang  mit
gebietsspezifischen Fragestellungen, die interdisziplindre
Indikationsstellung zur weiterfilhrenden Diagnostik

GKV-SV
Die Aufnahme der flir die
Koordination in

Ausnahmefdllen in  Frage
kommenden Facharztgruppen
erfolgt zur Klarstellung und mit

der Begrindung, dass das
Krankheitsbild Osteoporose
gemaf der (Muster-

)Weiterbildungsordnung 2018
spezifischer Inhalt der
Facharzt-Weiterbildung in den
genannten Facharztgruppen ist
[3]. Vor diesem Hintergrund ist
sichergestellt, dass eine
relevante inhaltliche Nahe zur
Indikation sowie zur
Kompetenz der
(medikamentosen)  Therapie
der Osteoporose besteht.
Ebenfalls ist durch die
genannten  Facharztgruppen
eine lLangzeitbetreuung der
Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose im Sinne einer

durchgangigen, mehrjahrigen
Betreuung sowie
Dokumentation und
Koordination  gewahrleistet.
Weitere, nicht in der
Aufzahlung genannte

Facharztgruppen kommen fir
die Koordination im
Ausnahmefall im DMP
Osteoporose nicht in Frage.
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einschlieRlich der Differentialindikation und
Interpretation bildgebender Befunde.

GemaR § 1 Absatz 5 richten sich die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt-
und Zusatzbezeichnungen nach der Muster- Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer
und schlieRen auch die Arztinnen und Arzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach
altem Recht fuhren.

Zu Nummer 2 Qualitatssichernde MaRnahmen

Fir das Qualitatsziel ,Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die eine
osteoporosespezifische medikamentése Therapie erhalten” muss eine Anpassung der
Operationalisierung an die um Romosozumab und Abaloparatid erganzte Empfehlung zur
medikamentdsen Therapie unter Nummer 1.4.2.1 erfolgen.

Bei der Berechnung dieses Qualitatsziel werden alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer
einbezogen. Erhalten Teilnehmerinnen eine Hormonersatztherapie werden diese
Teilnehmerinnen in diesem Indikator nicht bericksichtigt. Als ,gute Qualitat” werden alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer gewertet, die eine osteoporosespezifische medikamentdse
Therapie mit einem Bisphosphonat, Denosumab, Raloxifen, Teriparatid, Abaloparatid oder
Romosozumab erhalten. Diejenigen, die keine osteoporosespezifische medikamentose
Therapie erhalten, werden als ,,schlechte Qualitat” gewertet.

Basierend auf einem Expertenkonsens und orientierend an Zielwertvorgaben zur Verordnung
von medikamentdosen Therapien sollte der angestrebte Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die eine osteoporosespezifische medikamentdse Therapie erhalten, bei
mindestens 80 % liegen.

Fir das Qualitatsziel ,Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit osteoporosespezifischer
medikamentoser Therapie: Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die eine
Therapie mindestens drei Jahre fortgefihrt haben” muss eine Anpassung der
Operationalisierung an die um Romosozumab und Abaloparatid erganzte Empfehlung unter
Nummer 1.4.3 erfolgen.

Bei der Berechnung des Qualitatsindikators werden alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer als
»gute Qualitat” gewertet, bei denen eine Therapie aktuell andauernd und (iber drei Jahre
hinaus fortgefiihrt wird oder bei denen eine Therapie nach drei Jahren abgeschlossen wurde.
Diejenigen, bei denen eine osteoporosespezifische medikamentose Therapie vor dem
abgeschlossenen 3. Jahr abgebrochen wurde, werden als ,schlechte Qualitat” gewertet.

Basierend auf einem Expertenkonsens und orientierend an Zielwertvorgaben sollte der
angestrebte  Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei denen die
osteoporosespezifische medikamentdse Therapie mindestens drei Jahre fortgefiihrt wurde,
bei mindestens 75 % liegen.

Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Wegen der vorgenommenen Umformulierung in den Nummer 1.2 und 3.2 wurde eine
klarstellende Formulierung fiir die noch nach den Kriterien des DMP Osteoporose mit
Beschlussdatum 16. Januar 2020, Inkrafttreten: 1. Juli 2020 geltenden Einschreibediagnostik
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer eingefiigt. Fur Versicherte, die auf Basis
der bis zum [Einsetzen: Tag vor Inkrafttreten nach 1l.] geltenden Einschreibediagnostik vor
Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGB V eingeschrieben wurden, ist keine
erneute Durchfihrung der Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

Zu Nummer 4.2 Schulungen der Versicherten
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Da die Anforderungen an Schulungen in § 4 der Richtlinie ibergreifend geregelt sind, sind
entsprechende Ausfiihrungen dazu in der Anlage entbehrlich und wurden daher gestrichen.

Zu Anlage 20 Osteoporose - Dokumentation

Der Dokumentationsparameter 9 und die FuBnote 7 wurden an die Ergdnzungen unter
Nummer 1.4.2.1 und Nummer 1.4.3 angepasst und dienen der Umsetzung der unter
Nummer 2 formulierten Anforderungen an die Qualitatssicherung sowie der unter Nummer 5
formulierten Anforderungen an die Evaluation.

3. Biirokratiekostenermittlung

[Nutzung eines der Schnellbausteine:]

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten

oder

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gedanderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Bilrokratiekosten in Hohe von XX Euro sowie einmalige Biirokratiekosten in Hohe von XX Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf
Am 27.Juni 2024 begann die Arbeitsgruppe AG DMP Osteoporose mit der Beratung zur

Erstellung des Beschlussentwurfes. In XX Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet
und im Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

10. Mai 2023 UA DMP Beauftragung der AG DMP Osteoporose mit
der Aktualisierung der Anforderungen an
DMP Osteoporose

06. Mai 2024 IQWiG Abgabe Abschlussbericht IQWiG
Leitliniensynopse fur die Aktualisierung des
DMP Osteoporose

27.Juni 2024 AG Beginn der Beratungen zur Aktualisierung
des DMP Osteoporose

29. August 2024 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

Prisentation zur Vorstellung des IQWiG
Abschluss-Berichts

19. November 2024 | AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

5. Dezember 2024 | AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
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29. Januar 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

26. Februar 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

19. Marz 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

23. April 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

27. Mai 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

25. Juni 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

27. August 2025 AG Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

7. Oktober 2025 AG AbschlieRBende Beratung des
Beschlussentwurfs und der Tragenden
Grinde

15. Oktober 2025 Unterausschuss Einleitung Stellungnahmeverfahren

DMP

T. Monat JJJJ AG gegf. Vorbereitung der Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens

T. Monat JJJJ AG Vorbereitung der Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens

T. Monat JJJJ AG gef. Vorbereitung der Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens

T. Monat JJJJ AG gef. Vorbereitung der Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens

T. Monat JJJJ AG gef. Vorbereitung der Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens

T. Monat JJJJ AG gef. Vorbereitung der Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens

T. Monat JJJJ Unterausschuss Auswertung  Stellungnahmen und ggf.

DMP Anhorung
T. Monat JJJJ Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

Priifverfahren zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen
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GemalR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V prift der G-BA bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den
Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V sowie bei jeder regelmaRigen Uberpriifung seiner
Richtlinien nach § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer
Anwendungen.

Nahere Vorgaben zum Vorgehen des G-BA bei der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf
Eignung digitaler medizinischer Anwendungen zur Aufnahme in das jeweilige DMP finden sich
im 6. Kapitel Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA, insbesondere im 6. Kapitel § 4 Absatz 2
Nummer 5 VerfO.

GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 Satz 3 VerfO erfolgt, zusatzlich zur Ermittlung von
Inhalten und relevanten Themenbereichen nach 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 4 VerfO, die
Aufforderung an die nach §137f Absatz8 Satz2 wund Absatz2 Satz5 SGBV
stellungnahmeberechtigten Organisationen, digitale medizinische Anwendungen fiir die
jeweilige Indikation vorzuschlagen. Dieses Verfahren soll dazu dienen, dem G-BA friihzeitig
geeignete digitale medizinische Anwendungen zur Kenntnis zu geben, um diese im Rahmen
des Prifauftrages gemaR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V berticksichtigen zu konnen.

Die gemalR § 137f Absatz 8 Satz2 und Absatz2 Satz5 SGBV stellungnahmeberechtigten
Organisationen wurden am 12.Juli 2024 erstmals gebeten, digitale medizinische
Anwendungen fir das strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose unter
Berlicksichtigung der im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 unter Nummer 5 VerfO genannten Kriterien
vorzuschlagen. Insgesamt wurden zwei Anwendungen als digitale medizinische Anwendungen
von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm Osteoporose vorgeschlagen (Anlage 6).

Der G-BA hat die Eignung digitaler medizinischer Anwendungen fiir das strukturierte
Behandlungsprogramm anhand der vorliegenden Erkenntnisse und ergdnzenden
Informationen umfassend gepruft und beraten. Die Prifung der Eignung der vorgeschlagenen
digitalen medizinischen Anwendungen ist in Anlage 7 dokumentiert.

Stellungnahmeverfahren

Gemall §§ 91 Absatz 5, Absatz 5a und § 137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V wurde
den stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 2) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Anderung der DMP-A-RL
Anlagen 17 und 18 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 15. Oktober 2025 wurde das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat JJJJ eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 3. Die Frist fir die Einreichung
der Stellungnahme endete am T. Monat JJJJ.

Es wurden XX Stellungnahmen fristgerecht, XX Stellungnahmen nicht fristgerecht sowie XX
Stellungnahmen unaufgefordert eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen befinden sich
in Anlage 4. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 5 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am T. Monat JJJJ
vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
durchgefihrt (Anlage 5).

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden am T. Monat JJJJ fristgerecht zur
Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.
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5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat 20JJ beschlossen, die
DMP-A-RL zu dndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit/nicht mit.

6. Literaturverzeichnis

[Hinweis: Bei Nutzung von Endnote wird das Literaturverzeichnis bei jeder Bearbeitung
automatisch an das Ende eines Worddokuments gesetzt. Daher erfolgt die manuelle
Verschiebung des Literaturverzeichnisses an diese Stelle (zwischen 5. Fazit und
7. Zusammenfassende Dokumentation) einmalig und erst nach Finalisierung der TrGr.]
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Dokumentation der eingegangenen Vorschlage zur Priifung der Eignung digitaler medizini-
scher Anwendungen fiir das strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose

Im Rahmen des Prifverfahrens zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen auf Grund-
lage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 der VerfO
wurden von vier stellungnahmeberechtigten Organisationen die folgenden Anwendungen als
digitale medizinische Anwendungen zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungspro-
gramm Osteoporose vorgeschlagen:

1. Lindera,
2. Vivira.

Der G-BA hat zu den eingegangenen Vorschlagen die jeweiligen Hersteller der digitalen me-
dizinischen Anwendung gebeten, die im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO genannten
Kriterien unter anderem mithilfe eines Fragenkatalogs darzulegen.

Die zu den einzelnen Anwendungen Ubermittelten Fragenkataloge sind im Folgenden doku-
mentiert.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
Datum: 09.08.2024
Riickmeldung von: BITKOM e.V

Name der DimA

LINDERA Mobilitatsanalyse

Name und Anschrift des

Herstellers

LINDERA GmbH
Kottbusser Damm 79
10967 Berlin, Deutschland

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B.  Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Die Zielgruppe sind Senioren*innen jeden Geschlechts im
Alter von 60 Jahren oder alter und/oder einem potenziellem
Sturzrisiko und/oder eingeschrankte Mobilitat.

Die Senioren:innen missen in der Lage sein, von einem Stuhl
aufzustehen, 3 Meter vorwartszugehen, sich umzudrehen,
zum Stuhl zurtickzukehren und sich zu setzen, entweder
allein oder unterstitzt durch Gehhilfen oder eine dritte
Person.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

1. S3-Leitlinie zur Osteoporose

Gemal der S3-Leitlinie zur Osteoporose sollten allgemeine
Malnahmen zur Prophylaxe von Frakturen, die durch Stiirze
entstehen, umgesetzt werden.

Zur Einhaltung der Leitlinie sind eine systematische Erfassung
des Sturzrisikos sowie effektive Sturzprophylaxe unerlasslich.
Die LINDERA Mobilitatsanalyse bietet hierbei eine innovative
Unterstutzung.

2. Intervention mit LINDERA Mobilitatsanalyse
Unsere Intervention besteht aus der Anwendung der
LINDERA Mobilitdtsanalyse, die auf den aktuellen
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

wissenschaftlichen Erkenntnissen zur Sturzprophylaxe
basiert und einheitlich multifaktorielle Ansatze fordert.

Der Ansatz der LINDERA Mobilitatsanalyse umfasst zwei
zentrale Dimensionen: ein standardisiertes Sturzassessment
und  gezielte  Sturzrisikoprdavention. Die  LINDERA
Mobilitatsanalyse bewertet Sturzrisiken umfassend und
bietet individuelle Empfehlungen zur Risikominderung, um
Komplikationen durch Stiirze bei Osteoporose zu reduzieren.

a. Sturzassessment mit der LINDERA Mobilitdtsanalyse

Die LINDERA Mobilitdtsanalyse bewertet das Sturzrisiko
mithilfe einer Kl-gestitzten Analyse eines Gangvideos,
basierend auf dem Timed Up-and-Go-Test und erganzt durch
digitale Fragebogen. Nutzen Senioren*innen im Alltag eine
Gehhilfe wie einen Rollator, kdnnen sie diese auch wahrend
der Videoaufnahme verwenden. Ziel ist es, das natlrliche
Gehverhalten der Senioren*innen zu beobachten.

AnschlieBend wird ein individuelles Sturzrisikoprofil erstellt,
das den Sturzgrad, eine Zusammenfassung der wichtigsten
Sturzrisikofaktoren sowie die ermittelten Gangparameter
(z.B. Schritthohe, Schrittlange, Schrittgeschwindigkeit,
Symmetrie des Gangs) umfasst.

Der Sturzgrad der LINDERA Mobilitatsanalyse ist gegeniber
klassischen Sturzassessments wie dem Timed Up-and-Go-
Test (Sturz et al., 2022) validiert und zeigt eine hohe
diagnostische Genauigkeit bei der Unterscheidung zwischen
Sturzgefahrdeten und Nicht-Sturzgefahrdeten (Rabe et al.,
2020).

b. MaBnahmenempfehlungen mit der LINDERA
Mobilitdtsanalyse

Zusatzlich erhalten die Senioren*innen
MaBnahmenempfehlungen, die relevant fiir die Minimierung
der Sturzrisiken sind und damit zur Erhaltung und
Verbesserung der Knochengesundheit beitragen.

Jede Empfehlung in der LINDERA-Datenbank basiert auf
Fachliteratur und ist auf spezifische Bedingungen
zugeschnitten, um personalisierte und zielgerichtete
Interventionsstrategien zu gewadhrleisten. Die Inhalte
wurden in allgemeinverstandlicher Sprache formuliert, um
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

wichtige Praventionsinformationen einer breiten Nutzerbasis
zuganglich zu machen und deren Umsetzung im Alltag zu
erleichtern.

Mindestdauer der Nutzung

Im Kontext des DMP-Osteoporose und in Ubereinstimmung
mit  seinen  Anforderungen koénnte die LINDERA
Mobilitdatsanalyse als integraler Bestandteil des initialen
Sturzassessments zur  Ermittlung des  Sturzrisikos,
beispielsweise im Rahmen des geriatrischen
Basisassessments, eingesetzt werden. AnschlieRend sollte
die LINDERA Mobilitdtsanalyse-App regelmaBig verwendet
werden. Sie ermoglicht eine objektive Vergleichbarkeit von
Behandlungserfolgen durch kontinuierliche Beobachtung des
Sturzgrads, der Sturzrisikofaktoren und der Gangparameter.
So konnen der Entwicklungsverlauf (iberwacht und ein
moglicher Nachsteuerungsbedarf ermittelt werden.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Die LINDERA Mobilitatanalyse wurde entwickelt, um mit Hilfe
einer auf kinstlicher Intelligenz basierenden Analyse einer
Videoaufnahme des Ganges der Senioren*innen

und eines digitalen Fragebogens Sturzrisikofaktoren zu
identifizieren und zu monitoren.

Die Zielsetzung besteht in der Reduktion der identifizierten
Risikofaktoren durch die Ausgabe evidenzbasierter
Empfehlungen zur Sturzpravention, was besonders relevant
bei Osteoporose ist. Die medizinische Zweckbestimmung ist
es, durch gezielte Interventionen die Sturzgefahr zu
minimieren und die Knochengesundheit zu fordern.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Liegt ) .mlndest.er)s eine | o o Quelle(n):

vollstandig publizierte, am

PICO-Schema Rabe, S., Azhand, A., Pommer, W., Miiller, S., & Steinert, A.

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fiihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

(2020). Descriptive Evaluation and Accuracy of a Mobile App
to Assess Fall Risk in Seniors: Retrospective Case-Control
Study. JMIR aging, 3(1), el6131.
https://doi.org/10.2196/16131

Strutz, N., Brodowski, H., Kiselev, J., Heimann-Steinert, A., &
Miller-Werdan, U. (2022). App-Based Evaluation of Older
People's Fall Risk Using the mHealth App Lindera Mobility
Analysis: Exploratory Study. JMIR aging, 5(3), e36872.
https://doi.org/10.2196/36872

O Nein

Anmerkungen
Anbei folgen zwei Abstracts. Das erste betrifft eine Real-

World-Data-Studie, die derzeit im Peer-Review-Journal JMIR
Aging eingereicht ist. Das zweite bezieht sich auf die
Ergebnisse einer Cluster-randomisierten kontrollierten
Studie in der stationdren Versorgung, die aktuell fir eine
Veroffentlichung eingereicht wird.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja

Falls ja — Risikoklasse: Klasse | (MDD), in Ubergang zu
Klasse lla (MDR)

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

O Ja
X Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
X1 Nein
O unbekannt
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

23.07.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Gesellschaft fiir Osteologie

Name der DimA

Vivira

Name und Anschrift des

Herstellers

Vivira Health Lab GmbH, Deutschland

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

Ox Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

O XJa
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Geeignete Indikation ist der unspezifische Riickenschmerz
und die Arthrose der Wirbelsaule

Beides liegt bei Osteoporose Betroffenen in der Mehrzahl vor
Die Kontraindikationen fir die Anwendung der DimA
beinhaltet nicht die Diagnose Osteoporose, eine
Knochendichteminderung ist zudem aus osteologischer Sicht
keine Kontraindikation fiir Physiotherapie, sondern ein
Grund, diese zu beginnen

Die DimA Vivira ist eine durch das BfArM endgiiltig ins DiGA-
Verzeichnis aufgenommene digitale Anwendung zur
Behandlung von Rickenschmerzen bei nicht-spezifischen
Kreuzschmerzen

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Im Rahmen der Bewegungstherapie adressiert ViViRA durch
regelmaRige Eigenlibungen gezielt Mobilitdt (Beweglichkeit),
Stabilitat (Kraft) und Koordination. Dies ist im Rahmen der
Osteoporosetherapie nach Leitlinienempfehlungen der S3
Leitlinie ,,Diagnostik und Therapie der Osteoporose (AWMF
Register 183-001) Ziel.

Die ViViRA-Ubungen wurden nach einem funktionellen
Trainingsansatz ausgewahlt. Sie wirken meist auf mehrere
Gelenke und Muskelgruppen, d.h. sie folgen dem Prinzip
Uberregionaler Abhangigkeiten und damit
zusammenhdngenden Muskelketten. Das ViViRA Training
verfolgt damit einen ganzheitlichen Therapieansatz, um die

1
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Starkung des Korpers in seiner gesamten Bewegungsfahigkeit
zu unterstutzen.

4 Ubungen t3glich fir ca. 15 min

Schritt-fir-Schritt Anleitung

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Ziel ist neben der Schmerzreduktion bei unspezifischen
Riickenschmerzen, eine verbesserte Funktionalitat. Taglich
personalisierte bewegungstherapeutische Ubungen werden
durch Video, Ton und Text angeleitet und anhand von
Patientenfeedback zu Schmerz und Funktion durch einen
medizinischen Progressionsalgorithmus individuell und
kontinuierlich angepasst. Es liegen Daten zur Verbesserung
von Rickenschmerz, Kraft, Beweglichkeit und Koordination
innerhalb von 4 Wochen vor.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fliihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

OX Ja, Quelle(n):

_ Weise H, Zenner B, Schmiedchen B, Benning L, Bulitta M,
Schmitz D, Weise K. The Effect of an App-Based Home
Exercise Program on Self-reported Pain Intensity in
Unspecific and Degenerative Back Pain: Pragmatic Open-
label Randomized Controlled Trial. ] Med Internet Res. 2022
Oct 28;24(10):e41899. doi: 10.2196/41899. Erratum in: J
Med Internet Res. 2023 Feb 20;25:e46512. doi:
10.2196/46512. PMID: 36215327; PMCID: PM(C9652727. Und

Teepe GW, Kowatsch T, Hans FP, Benning L

Postmarketing Follow-Up of a Digital Home Exercise Program
for Back, Hip, and Knee Pain: Retrospective Observational
Study With a Time-Series and Matched-Pair Analysis

J Med Internet Res 2023;25:e43775

doi: 10.2196/43775

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

O X Ja
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Falls ja — Risikoklasse: 1

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  flr
Arzneimittel und | Nein
Medizinprodukte (BfArM)
Liegt ein ablehnender O Ja
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-|H XNein

Verzeichnis vor? O unbekannt

O XlJa

Quellenverzeichnis https://www.diga-verzeichnis.de/diga/vivira

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 8 der Tragenden Griinde

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

29.07.2024

Riickmeldung von:

Dachverband Osteologie (DVO

Name der DimA

Vivira

Name und Anschrift des

Herstellers

Vivira Health Lab GmbH, Deutschland

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Geeignete Indikation ist der unspezifische Riickenschmerz
und die Arthrose der Wirbelsaule (Osteochonrdrise)

Beides liegt bei Osteoporose Betroffenen in der Mehrzahl vor
Die Kontraindikationen fir die Anwendung der DimA
beinhaltet nicht die Diagnose Osteoporose.

Empfehlung der Klasse A und Evidenzgrad | der Leitlinie:
Supervidierte  Ubungspiirogramme mit oder ohne
Patientenedukation sollten Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose angeboten werden (S. 301).

Korperliche Aktivitat gehort zur Basistherapie gemald der
DVO-Leitlinie Osteoporose.

Bei Knochendichteminderung soll die DIGA nur nach
Riicksprache mit der Arztin / dem Arzt angewendet werden,
dies ist im DMP sichergestellt.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Im Rahmen der Bewegungstherapie adressiert ViViRA durch
regelmaRige Eigenlibungen gezielt Mobilitdt (Beweglichkeit),
Stabilitat (Kraft) und Koordination. Dies entspricht den
Leitlinienempfehlungen der S3 Leitlinie , Diagnostik und
Therapie der Osteoporose”.

Die ViViRA-Ubungen wurden nach einem funktionellen
Trainingsansatz ausgewahlt. Sie wirken meist auf mehrere
Gelenke und Muskelgruppen, d.h. sie folgen dem Prinzip
Uberregionaler Abhangigkeiten und damit
zusammenhdngenden Muskelketten. Das ViViRA Training
verfolgt damit einen ganzheitlichen Therapieansatz, um die

1
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Starkung des Korpers in seiner gesamten Bewegungsfahigkeit
zu unterstutzen.

4 Ubungen t3glich fir ca. 15 min

Schritt-fir-Schritt Anleitung

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Ziel ist neben der Schmerzreduktion bei unspezifischen
Riickenschmerzen, eine verbesserte Funktionalitat. Taglich
personalisierte bewegungstherapeutische Ubungen werden
durch Video, Ton und Text angeleitet und anhand von
Patientenfeedback zu Schmerz und Funktion durch einen
medizinischen Progressionsalgorithmus individuell und
kontinuierlich angepasst. Es liegen Daten zur Verbesserung
von Rickenschmerz, Kraft, Beweglichkeit und Koordination
innerhalb von 4 Wochen vor.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fliihren Sie

Ja, Quelle(n):

Weise H, Zenner B, Schmiedchen B, Benning L, Bulitta M,
Schmitz D, Weise K. The Effect of an App-Based Home
Exercise Program on Self-reported Pain Intensity in
Unspecific and Degenerative Back Pain: Pragmatic Open-
label Randomized Controlled Trial. ] Med Internet Res. 2022
Oct 28;24(10):e41899. doi: 10.2196/41899. Erratum in: J
Med Internet Res. 2023 Feb 20;25:e46512. doi:
10.2196/46512. PMID: 36215327; PMCID: PMC9652727.

Teepe GW, Kowatsch T, Hans FP, Benning L. Postmarketing
Follow-Up of a Digital Home Exercise Program for Back, Hip,
and Knee Pain: Retrospective Observational Study With a
Time-Series and Matched-Pair Analysis. ] Med Internet Res

bitte die entsprechende |2023;25:e43775. doi: 10.2196/43775
Quelle an.
O Nein
Weitere Kriterien
Medizinprodukte-Status Ja

Falls ja — Risikoklasse: 1

O Nein
Listung im DiGA-Verzeichnis I3
des Bundesinstituts  fir

O Nein
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
O XNein
unbekannt

Quellenverzeichnis

https://www.diga-verzeichnis.de/diga/vivira

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-

ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

07.08.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie
(DGOU), Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Ortho-
padische Chirurgie (DGOOC), Deutsche Gesellschaft fiir Un-
fallchirurgie (DGU)

Name der DimA

ViViRA

Name und Anschrift des Her-
stellers

Vivira Health Lab GmbH c/o Mindspace, KrausenstrafRe 9-10,
10117 Berlin

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA (Benen-
nen Sie hier bitte die Indika-
tion(en) so genau wie mog-
lich. Nennen Sie ggf. vorgese-
hene Eingrenzungen oder
Ausschlusskriterien (z. B. Al-
ter, Geschlecht, Schweregrad
der Erkrankung))

Anwender mit nicht-spezifischen Kreuzschmerzen sowie
Arthrose der Wirbelsdule

Ausschlusskriterien/Gegenanzeigen: Akute Entziindungen o-
der Fieber, Bandscheibenvorfall oder sensomotorische St6-
rungen, neurologische Behandlung, frihere Wirbelsaulen-
operationen, friihere Hiift- oder Knieoperationen, Verletzun-
gen der Wirbelsdule, Riickenmark, Knie- oder Hiftgelenk,
Wirbelsdulen- oder Gelenkinfektion, freie Gelenkkorper,
fortgeschrittene Herzerkrankungen, rheumatische Erkran-
kungen, verminderte Knochendichte, Gangunsicherheiten o-
der gehaufte Sturzereignisse, Blutungsneigung oder Vorge-
schichte mit verstarkten Blutungen, Schwangerschaft, Lun-
genversagen, Thrombose, Psychose, Storung der Hautemp-
findlichkeit, groRe Hautdefekte oder schwere Verbrennun-
gen.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten

Die App bietet personalisierte und therapeutischen Trai-
ningsinhalte, die sich basierend auf den Rickmeldungen der
Nutzer anpassen, Moglichkeiten zur Beobachtung von Trai-
ningsaktivitat und Krankheitsverlauf, Moglichkeiten zum Tes-
ten der Bewegungsfahigkeit sowie edukative Inhalte zur Ge-
sundheit des Stlitz- und Bewegungsapparates
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

(z. B. beratende Leistungen o-
der vertragsarztliche Tatigkei-
ten))

Mindestdauer der Nutzung

Anwendungsdauer pro Verordnung 90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte be-
schreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und wel-
che spezifischen Parameter
sie beeinflussen soll)

Die App adressiert im Rahmen der Bewegungstherapie durch
regelmaRige Eigenilbung gezielt Mobilitat (Beweglichkeit),
Stabilitdt (Kraft) und Koordination. Die Ubungen wirken
meist auf mehrere Gelenke und Muskelgruppen, d.h. sie fol-
gen dem Prinzip lberregionaler Abhangigkeiten und damit
zusammenhangenden Muskelketten.

Liegt mindestens eine voll-
standig publizierte, am PICO-
Schema (Patientengruppe, In-
tervention, Komparator, Out-
come) orientierte Evaluati-
onsstudie im Vergleichsgrup-
pendesign vor, die sich auf die
oben genannte Zielgruppe,
die Intervention und die Para-
meter, die im Hinblick auf die
Zielsetzung beeinflusst wer-
den sollen, bezieht? Wenn ja,
fihren Sie bitte die entspre-
chende Quelle an.

X Ja, Quelle(n):

Weise H et al. The effect of an App-Based Home Exercise Pro-
gram on Self-reported Pain Intensity in Unspecific and degen-
erative Back Pain: Pragmatic open-label randomized con-
trolled trail. ] Med Internet Res. 2022; 24(10):e41899

Teepe GW et al. Postmarketing Follow-up of a digital home
exercise programm for back, hip and knee pain: Retrospec-
tive observational study with a time-series and matched-pair
analysis. J Med Internet Res. 2023;
25:e43775

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja
Falls ja — Risikoklasse: 1

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des Bundesinstituts fir Arz-
neimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM)

XlJa
O Nein
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)
Liegt ein ablehnender Be- O Ja

scheid des BfArM zur Auf-
nahme in das DiGA-Verzeich- | X Nein

nis vor? O unbekannt

Quellenverzeichnis s.0.
Verzeichnis DiGA, Bundesinsitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (www.diga-bfarm.de)

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



http://www.diga-bfarm.de/
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ViVIRA

ViVIRA Health Lab GmbH, c/o Mindspace, Krausenstr. 9-10, 10117 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss

Postfach 12 06 06 c/o Mindspace

10596 Berlin KrausenstraBe 9-10
10117 Berlin

- per E-mail - Telefon: 030 814 536 868
Telefax: 030220121556
E-Mail: leo@vivira.com
Web: Www.vivira.com

Datum:  30.09.2024

Unsere Stellungnahme zu lhrer Aufforderung zur Priifung der Angaben und zum Nachreichen
erganzender Informationen zum Vorschlag geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen:
Disease-Management-Programm (DMP) Osteoporose

Sehr geehrte Frau Schmidt,

vielen Dank fir Ihre Anfrage vom 03.09.2024, die wir intern geprift haben. Es freut uns, dass die
stellungnahmeberechtigten Fachgesellschaften die DiGA ViViRA als digitales Therapieelement fiir
das Disease-Management-Programm (DMP) Osteoporose fiir geeignet erachten. Dies verstehen
wir als Zeichen, dass digitale Therapeutika eine zunehmende Bedeutung fiir die strukturierte
Versorgung von Patient*innen mit chronischen Krankheitsbildern gewinnen.

Tatsachlich ist die Osteoporose nicht als ICD-10-kodierte Kontraindikation fiir die Anwendung der
DiGA ViViRA im DiGA-Verzeichnis aufgefiihrt. Im Absatz “Weitere nicht durch Kontraindikationen
abgedeckte Ausschlusskriterien” flihren wir allerdings eine verminderte Knochendichte auf, die
eine arztliche Abklarung und Einschatzung der Unbedenklichkeit fir den jeweiligen Einzelfall
erfordert. Diese Einschrankung ist im Kontext der indikationsgerechten Anwendung der DiGA
ViViRA zu verstehen. Wird die DiGA ViViRA hingegen mit dem primaren Ziel der Behandlung einer
Osteoporose eingesetzt, ist diese Anwendung nicht indikationsgerecht und (iberschreitet die
medizinische Zweckbestimmung des Medizinprodukts ViViRA und der DiGA ViViRA gleichermalen.

Dies ist in der Funktionsweise der DiGA ViViRA begriindet, die Patient*innen mit unspezifischen
und degenerativ bedingten Rlickenschmerzen u.a. zur unsupervidierten und eigenstandigen
Durchfiihrung von bewegungstherapeutischen Ubungen anleitet. Zwar sind
bewegungstherapeutische MaRnahmen auch Bestandteil der leitliniengerechten Therapie der
Osteoporose. Die Auswahl der bewegungstherapeutischen Ubungen sowie die individuelle
Anpassung der Ubungen in Komplexitit und Intensitit ist jedoch auf das Indikationsspektrum der

Vivira Health Lab GmbH Register (B Miinchen): HRB 286156 IBAN: DEO71007 0100 0268 2847 00
(c/o Mindspace) Krausenstr. 9-10 Umsatzsteuer ID: DE 3017 82 409 BIC: DEUTDEBBI101
10117 Berlin Geschéftsfihrer: Dr. Philip Heimann Bank: Deutsche Bank AG
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DiGA ViViRA abgestimmt und umfasst u.a. auch Rotationsbewegungen sowie Beuge- und
Haltelibungen, die bei einer Osteoporose problematisch sein kdnnen. Potentielle Komplikationen,
wie bspw. Schmerzen oder Bewegungseinschrankungen, erfasst die DIiGA ViViRA durch
engmaschige Feedback-Schleifen der Patient*innen. Diese sind jedoch indikationsspezifisch und
nicht auf mogliche, durch eine Osteoporose bedingte Komplikationen abgestimmt. Hieraus
resultiert das Risiko einer unbemerkten Verschlechterung bzw. inaddquaten Progression des
Ubungsprogramms. In Einklang mit der giiltigen S3-Leitlinie Prophylaxe, Diagnostik und Theraie der
Osteoporose (AWMPF-Registernummer 183/001; Kap. 9.2.8) halten wir fur Patient*innen mit einer
Osteoporose die Anpassung des Bewegungsprogramms an den fuktionellen Status der jeweiligen
an Osteoporose erkrankten Patient*in fiir notwendig, um bewegungs- und belastungsassoziierte
Risiken fur Patient*innen zu minimieren. Hierfir ist die DiGA ViViRA nicht konfiguiert.

Vor diesem Hintergrund kénnen wir die DiGA ViViRA aktuell nicht fiir die Anwendung im DMP
Osteoporose empfehlen.

Wir danken lhnen dennoch sehr fir Ihr Interesse an unserer Anwendung und stehen lhnen bei
Rickfragen gerne zur Verflgung.

Mit freundlichen GriRen

N
Dr. Leo Benning, MPH
Chief Medical Officer
Vivira Health Lab GmbH

Vivira Health Lab GmbH Register (B Miinchen): HRB 286156 IBAN: DEO7 1007 0100 0268 2847 00
(c/o Mindspace) Krausenstr. 9-10 Umsatzsteuer ID: DE 3017 82 409 BIC: DEUTDEBBI01
10117 Berlin Geschaftsfihrer: Philip Heimann Bank: Deutsche Bank AG
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Dokumentation der Priifung der Eignung digitaler medizinischer Anwendungen fiir das
strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose

1. Lindera Mobilitatsanalyse
2. Vivira

,LINDERA Mobilitatsanalyse”

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen An-
wendung ,,LINDERA Mobilitdtsanalyse” sind in Anlage 6 beschrieben.

Nach umfassender Prifung und Beratung der fir diese digitale medizinische Anwendung vor-
liegenden Erkenntnisse und ergidnzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8
Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO bewertet der G-
BA ,LINDERA Mobilitatsanalyse” nicht als geeignet, um regelhaft im strukturierten Behand-
lungsprogramm Osteoporose empfohlen zu werden. Davon unberiihrt bleibt eine etwaige
Verordnungsfahigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach MaRgabe ande-
rer gesetzlicher Bestimmungen.

Auf Grundlage der vorliegenden Informationen schlussfolgert der G-BA, dass ,,LINDERA Mobi-
litatsanalyse” vorrangig im Pflegekontext angewendet wird. Insbesondere die vorliegende
»,Gebrauchsanweisung fiir die ambulante Pflege” sieht vor, dass die digitale medizinische An-
wendung besonders fiir pflegebediirftige Personen mit einem Pflegegrad geeignet sei (Grad 2
oder 3) [1]. GemaR der Zweckbestimmung richtet sich ,,LINDERA Mobilitdtsanalyse” an Perso-
nen ab 60 Jahren, die ein erhdhtes Sturzrisiko oder eine eingeschrankte Mobilitat aufweisen.
Gleichzeitig werden als Zielgruppe neben ,Senior:innen” gleichrangig auch ,Pflegende Ange-
horige” und , Pflegekrafte in der ambulanten Pflege” benannt. In der Gebrauchsweisung wird
beschrieben, dass ,LINDERA Mobilitdtsanalyse” von ,medizinischem Fachpersonal, wie Pfle-
gekriften, Physiotherapeut:innen oder Arzt:innen, sowie von pflegenden Angehdrigen ange-
wendet werden kann, um praventive MaRRnahmen zur Sturzvermeidung im ambulatorischen
Umfeld zu unterstiitzen” [1]. Insbesondere die obligatorisch durchzuflihrende ,,Mobilitatsana-
lyse” als Kernfunktion der Anwendung muss mit Unterstiitzung einer weiteren Person durch-
geflihrt werden. Auch die von der Anwendung basierend auf den Sturzrisikofaktoren generier-
ten Empfehlungen (z.B. ,Arztliche Uberpriifung Symptomatik der FiiBe“, , Kognitiv aktivie-
rende Angebote”) richten sich im Schwerpunkt an medizinisches Fachpersonal im Bereich
Pflege und Geriatrie. Insofern ist davon auszugehen, dass es sich bei ,LINDERA Mobilitdtsana-
lyse” um ein Analysetool handelt, das primar der pflegerischen bzw. arztlichen Therapiesteu-
erung zur Minimierung und Kontrolle von Sturzrisiken dient. Im Ergebnis eines umfassenden
Prufprozesses kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die Anforderungen gemal} 6. Kapitel § 4
Absatz 2 Nummer 5 VerfO ,,Die Zielgruppe der digitalen medizinischen Anwendung ist eindeu-
tig definiert und relevant fiir die Indikation des jeweiligen strukturierten Behandlungspro-
gramms” und ,,Der primédre Anwender ist der Patient selbst” fur ,LINDERA Mobilitatsana-
lyse” als nicht erfillt anzusehen sind. Vor diesem Hintergrund kann fiir ,LINDERA Mobilitats-
analyse“ keine Eignung fir das strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose festgestellt
werden.
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»Vivira”

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen An-
wendung (,,Vivira“) sind in Anlage 6 (Verweis auf ausgefillten Fragebogen von Deutsche Ge-
sellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU), Deutsche Gesellschaft fiir Orthopéadie
und Orthopadische Chirurgie (DGOOC), Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie (DGU);
Dachverband Osteologie (DVO); Deutsche Gesellschaft fiir Osteologie) beschrieben.

Nach umfassender Prifung und Beratung der fiir diese digitale medizinische Anwendung vor-
liegenden Erkenntnisse und erganzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8
Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO bewertet der G-
BA ,Vivira“ nicht als geeignet, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm Osteo-
porose empfohlen zu werden. Davon unberihrt bleibt eine etwaige Verordnungsfihigkeit im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach MaRgabe anderer gesetzlicher Bestim-
mungen. Es liegen folgende Aussagen des Herstellers vor:

,Wird die DiGA ViViRA hingegen mit dem priméaren Ziel der Behandlung einer Osteoporose
eingesetzt, ist diese Anwendung nicht indikationsgerecht und lberschreitet die medizinische
Zweckbestimmung des Medizinprodukts ViViRA und der DiGA ViViRA gleichermalien.” ,Vor
diesem Hintergrund kénnen wir die DiGA ViViRA aktuell nicht fiir die Anwendung im DMP Os-
teoporose empfehlen.”

Die Zielgruppe der digitalen medizinischen Anwendung ,Vivira“ ist somit nicht relevant fiir die
Indikation des strukturierten Behandlungsprogramms Osteoporose und damit nicht geeignet
fir das strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose.

Literaturverzeichnis:

1. Lindera. LINDERA Mobilitatsanalyse: Gebrauchsanweisung fir die ambulante Pflege; App
Version 10.31.0 [online]. Berlin (GER): Lindera; 2024. [Zugriff: 07.03.2025]. URL:
https://lindera.de/hubfs/Gebrauchsanweisung-lindera-app/241125-
gebrauchsanweisung-lindera-mobilitaetsanalyse-ambulant-de.pdf?hsLang=de-de.
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Von: Melek Mirzanli
An: Worz, Markus

Cc: dmp@g-ba.de
Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Osteoporose
Datum: Freitag, 17. Oktober 2025 14:29:38
Anlagen: image002.png
image003.png
image004.png
image005.ipg
image006.png
image007.png

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner, sehr geehrter Herr Dr. Worz,

vielen Dank fr Ihre Nachricht und der Moglichkeit, eine Stellungnahme zur Aktualisierung DMP Osteporose

abzugeben.

Nach interner Ricksprache mochten wir Sie dartber informieren, dass die DeGIR dazu aus der interventionell-
radiologischen Tatigkeit heraus keine belastbare Meinung bilden und daher auch keine Stellungnahme abgeben
kann.

Sollten Sie noch Fragen haben, melden Sie sich gerne.

Viele GruRe
Melek Mirzanli

Leiterin der DeGIR-Geschaftsstelle

Deutsche Gesellschaft fir Interventionelle Radiologie
und minimal-invasive Therapie (DeGIR)
Ernst-Reuter-Platz 10 | 10587 Berlin

Tel.: 030 916070-20

E-Mail: mirzanli@drg.de

www.drg.de / http://www.degir.de/

Besuchen Sie uns in den Sozialen Medien:


mailto:mirzanli@drg.de
mailto:Markus.Woerz@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:mirzanli@drg.de
http://www.drg.de/
http://www.degir.de/
https://www.linkedin.com/company/deutsche-gesellschaft-f%C3%BCr-interventionelle-radiologie-und-minimal-invasive-therapie
https://www.instagram.com/_degir_/
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Von: Woérz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 17. Oktober 2025 12:46

An: dmp@g-ba.de

Betreff: [Extern] G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL:
Aktualisierung DMP Osteoporose

ACHTUNG: Externe E-Mail

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der
Bitte um schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen
Dank!

Mit freundlichen GrifSen

i.A. Karola Poétter-Kirchner, MPH
Abteilungsleiterin

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualititssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
GutenbergstralRe 13
10587 Berlin


https://radiologie-finden.de/
https://www.diversity.drg.de/de-DE/10530/mitmachen/
mailto:Markus.Woerz@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
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Tel. +49 30 275838-548

markus.worz@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e Instagram e Bluesky

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieBlich fir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten
bestimmt. Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede
unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuléssig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit
der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are
not the intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use,
dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-
mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
https://www.g-ba.de/
https://www.linkedin.com/company/gemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://bsky.app/profile/g-ba.de
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Von: Dr. Stefan Zimmer

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Osteoporose
Datum: Freitag, 17. Oktober 2025 14:00:51

Anlagen: image002.png

Guten Tag, vielen Dank. Wir werden keine Stellungnahme einreichen.
VG

Stefan Zimmer
BVHI

Von: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 17. Oktober 2025 12:46

An: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Osteoporose

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!
Mit freundlichen GriRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Abteilungsleiterin

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitétssicherung und
sektorentibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstralle 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-548

markus.worz@g-ba.de
www.g-ba.de


mailto:zimmer@bvhi.org
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:markus.wörz@g-ba.de
https://www.g-ba.de/
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LinkedIn e Instagram e Bluesky

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuléssig. Die Echtheit oder Vollstindigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


https://www.linkedin.com/company/gemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://bsky.app/profile/g-ba.de
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Von: dr.silke.brueggemann@drv-bund.de
An: dmp@g-ba.de
Cc: nne.Weinbrenner@drv-bund.
Betreff: Antwort: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Osteoporose
Datum: Dienstag, 21. Oktober 2025 07:58:01
Anlagen: ATT00001.png
ATT00002.png

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Deutsche Rentenversicherung wird keine Stellungnahme abgeben.

Mit freundlichen GrifRen

Silke Briggemann

o ok ok ok o o K K K oK K oK oK oK ok ok ok ok ok K ko o ok o K K K oK oK oK oK oK ok oK ok ok ok 3k ok ko ok o o oK K K oK oK oK oK oK oK ok ok ok ok 3k ko o o o o K K K K oK oK oK ok ok ok K

Dr. Silke Briggemann MSc
Fachérztin fir Orthopadie, Sozialmedizin

Abteilung GQ 0400 Pravention, Rehabilitation und Sozialmedizin
Leiterin Dezernat Sozialmedizin und Pravention

0440/R 6014

Deutsche Rentenversicherung Bund

10704 Berlin

Tel.: 030 865 36863

Internet: www.rehainfo-aerzte.de

Von: "dmp@g-ba.de" <dmp@g-ba.de>

An: "dmp@g-ba.de" <dmp@g-ba.de>

Datum: 17.10.2025 12:50

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Osteoporose
Gesendet von: "Worz, Markus" <Markus.Woerz@g-ba.de>

Achtung: Diese E-Mail kommt von einem externen Versender.
Bitte seien Sie auBerst vorsichtig bei Mailanhangen oder weiterfihrenden
Links.


mailto:dr.silke.brueggemann@drv-bund.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:Susanne.Weinbrenner@drv-bund.de
file:////c/www.rehainfo-aerzte.de
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Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche
Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!
Mit freundlichen GriRen

i.A. Karola Pétter-Kirchner, MPH
Abteilungsleiterin

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitétssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
GutenbergstralRe 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-548

markus. worz@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e Instagram e Bluesky

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieflich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen
Adressaten bestimmt. Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine
kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie ist
unzuldssig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann
vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is
addressed. If you are not the intended recipient, be advised that you have received this e-mail in
error and that any use, dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly
prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.

[Anhang "Anschreiben_Aufforderung_zur StN_Anhoérung UA DMP_Osteoporose.pdf" geldscht
von Dr. Silke Briggemann/04/DRV-Bund] [Anhang "Anlage_1_ BE_Aktualisierung_DMP
Osteoporose_2025-10-17.pdf" geldscht von Dr. Silke Briiggemann/04/DRV-Bund] [Anhang
"Anlage 2 TrGr_DMP Osteoporose_inkl Anlagen_2025-10-17.pdf" geléscht von Dr. Silke
Briggemann/04/DRV-Bund] [Anhang "Anlage 3 Servicedokument_DMP Osteoporose 2025-10-
17.pdf" geldscht von Dr. Silke Briiggemann/04/DRV-Bund] [Anhang

"Anlage_4 Verteiler DMP_Stellungnahmeverfahren_DMP Osteoporose 2025-10-01.pdf"
geldscht von Dr. Silke Briggemann/04/DRV-Bund] [Anhang "Anlage_5_ Vorlage schriftl
Stellungnahme_DMP Osteoporose_2025-10-17.docx" geléscht von Dr. Silke
Briiggemann/04/DRV-Bund]


https://protect2.fireeye.com/v1/url?k=dc916330-b4bcfc85-dc963d19-7cc2552e0e42-6d2e46ff9df060dd&q=1&e=44481ee0-783b-4a54-b158-067ea3900444&u=https%3A%2F%2Fwww.g-ba.de%2F
https://protect2.fireeye.com/v1/url?k=0c0a65ba-6427fa0f-0c0d3b93-7cc2552e0e42-39ae4356a81e90b9&q=1&e=44481ee0-783b-4a54-b158-067ea3900444&u=https%3A%2F%2Fwww.linkedin.com%2Fcompany%2Fgemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://protect2.fireeye.com/v1/url?k=5f862539-37abba8c-5f817b10-7cc2552e0e42-02a3239c01c174c5&q=1&e=44481ee0-783b-4a54-b158-067ea3900444&u=https%3A%2F%2Fbsky.app%2Fprofile%2Fg-ba.de
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Von: APH Bundesverband
An: dmp@g-ba.de; Worz, Markus
Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Osteoporose
Datum: Montag, 20. Oktober 2025 10:14:49
Anlagen: image002.png
image003.png

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,
sehr geehrter Herr Dr. Woérz,

wunschgemald bestatigen wir lhnen den Erhalt lhrer Email vom 17.10.2025 nebst Anlagen.

Dazu teilen wir Ihnen mit, dass wir mangels verbandlicher Betroffenheit sowie fehlender
fachlicher Expertise auf die Ubersendung einer Stellungnahme verzichten werden.

Mit freundlichen GriRen
Ihr APH Bundesverband e.V.

Tanja Traue
Sekretariat

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime und
Ambulanter Dienste Bundesverband e.V.
Karlsruher Str. 2 B

30519 Hannover

Tel.: 0511 - 875 98-0

Fax: 0511 - 875 98-13

E-Mail: traue@aph-bundesverband.de
www.aph-bundesverband.de

Von: Wérz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 17. Oktober 2025 12:46

An: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Osteoporose

Sehr geehrte Damen und Herren,


mailto:post@aph-bundesverband.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:Markus.Woerz@g-ba.de
mailto:traue@aph-bundesverband.de
http://www.aph-bundesverband.de/
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anliegend ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestédtigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen Grif3en

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Abteilungsleiterin

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
GutenbergstrafRe 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-548

markus.worz@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e |nstagram e Bluesky

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fur den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuldssig. Die Echtheit oder Vollstidndigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
https://www.g-ba.de/
https://www.linkedin.com/company/gemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://bsky.app/profile/g-ba.de
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Von: DPhG Office
An: dmp@g-ba.de
Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Osteoporose
Datum: Montag, 20. Oktober 2025 11:12:57
Anlagen: image002.ipg
image003.png

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur die Mdglichkeit der Stellungnahme. Wir werden hierzu keine Stellungnahme
abgeben.

Mit besten GriufSen
Kerstin Tschuck

Kerstin Tschuck
Geschéftsfuhrerin

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V.
Varrentrappstr. 40-42

60486 Frankfurt am Main

Tel.: +49 (0)69 7191 596-14

Fax: +49 (0)69 7191 596-29

Mobil: +49 (0)172 8558238
kerstin.tschuck@dphg.de
www.dphg.de

Eingetragen im Vereinsregister beim
Registergericht Berlin-Charlottenburg,
Nr.2737 B

Von: Woérz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 17. Oktober 2025 12:46

An: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Osteoporose

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend ubersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.



mailto:info@dphg.de
mailto:dmp@g-ba.de
http://www.dphg.de/
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Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GrifSen

i.A. Karola Pétter-Kirchner, MPH
Abteilungsleiterin

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
GutenbergstralRe 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-548

markus.worz@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e Instagram e Bluesky

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstindigkeit der in dieser Nachricht
enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
https://www.g-ba.de/
https://www.linkedin.com/company/gemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://bsky.app/profile/g-ba.de
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum

[23. Oktober 2025]

Stellungnahme von

[Deutsche Gesellschaft fiir Geriatrie]

Hinweise:

e Bitte tibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstéfSen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

S. 7 unten

Stellungnahme mit Begriindung:

Als entsprechend qualifizierte Facharztinnen und — arzte, die in
Ausnahmefallen kontaktiert werden kénnen, sollten dringend auch die
Arztinnen und Arzte mit Zusatzweiterbildung Geriatrie aufgefiihrt
werden, da diese die komplexen Krankheitsbilder, die bei Patientinnen
und Patienten mit Osteoporose auftreten am besten mitbehandeln
kénnen und sich gleichzeitig mit Osteoporose auskennen.

Anderungsvorschlag:
Entsprechend qualifizierte Facharztinnen oder

Facharzte in diesem Sinne sind insbesondere Facharztinnen oder
Facharzte

- fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe,
- fiir Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie,
- fUr Innere Medizin und Rheumatologie,

- fiir Geriatrie oder mit Zusatzweiterbildung Geriatrie oder Schwerpunkt
Geriatrie

KBV, DKG
- Physikalische und Rehabilitative Medizin,
- Innere Medizin.

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.
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BUNDESZAHNARZTEKAMMER Bundeszahnarztekammer
W

Arbeitsgemeinschaft der
Deutschen Zahnarzte-
kammern e.V. (BZAK)

ChausseestraBe 13

10115 Berlin
Bundeszahndrztekammer | Postfach 04 01 80 | 10061 Berlin

Telefon: +49 30 40005-0

Fax: +49 30 40005-200

Gemeinsamer Bundesausschuss ,
E-Mail: info@bzaek.de

GutenbergstraBe 13 www.bzaek.de

10587 Berlin IBAN
DES55 3006 0601 0001 0887 69
BIC

DAAEDEDDXXX
per E-Mail: dmp@g-ba.de
M.Woerz@g-ba.de

Ihr Schreiben vom ‘ ‘ Durchwahl ‘ Datum
17. Oktober 2025 ‘ -142 ‘ 23. Oktober 2025

Stellungnahmerecht der Bundeszahndarztekammer gemas §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a, 137f Abs. 2
Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V sowie entsprechend § 137f Abs. 8 Satz 2 SGB V zu Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses

Beschlussentwurf iber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-
Dokumentation)

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank fur die durch den Unterausschuss Disease-Management-Programme
Ubersendeten Unterlagen zu den vom Gemeinsamen Bundesausschuss geplanten
Anderungen der DMP-Anforderungen-Richtlinie beziiglich der Anderung der Anlagen 19 und
20 (DMP Osteoporose / -Dokumentation).

Da die zahnérztliche Berufsausibung von den geplanten Anderungen nicht betroffen ist, gibt
die Bundeszahndrztekammer hierzu keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriBen

i. A.

Dipl.-Math. Inna Dabisch, MPH

Referentin Abt. Versorgung und Qualitét
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Von: Helga Karanikas

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Osteoporose
Datum: Freitag, 24. Oktober 2025 12:20:14

Anlagen: image002.png

Sehr geehrter Herr Dr. Worz,

Zu diesem Thema macht der BDIZEDI keine eigenen Vorschlage.
An der Anhérung am 11. Marz 2026 nimmt von Seiten des BDIZ EDI niemand teil ?

Mit freundlichen GriRRen
Helga Karanikas

BDIZ EDI

Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa e.V.
European Association of Dental Implantologists

Prasident: Christian Berger

Vizeprasident: Univ.-Prof. Dr. Dr. Joachim E. Zoller

Geschéftsstelle Minchen
Lipowskystralle 12

81373 Miinchen

Tel. + 49 089 72069888
Fax + 49 089 72069889
office-munich@bdizedi.org

www.bdizedi.org

Wichtige Hinweise / important notice:

Die Datenlbertragung per E-Mail ist im Hinblick auf Vertraulichkeit, Echtheit, Vollstandigkeit und
Empfang unsicher. In dringenden Angelegenheiten, insbesondere wenn Fristen zu beachten sind,
bitten wir in jedem Fall um zusatzliche, zeitgleiche Mitteilung per Telefon und Hard Copy-Telefax.
Andernfalls kdnnen wir eine fristgerechte Bearbeitung nicht gewahrleisten.

Falls Sie nicht oben vermerkte/r Adressatin/Adressat oder Cc-Adressat/in dieser Nachricht sind,
dirfen Sie deren Inhalt weder fir sich oder Dritte verwenden noch Dritten zugdnglich machen.
Bitte beachten Sie unsere Datenschutzerklarung im Internet.

Sending data by e-mail is insecure with regard to confidentiality, authenticity, completeness and
reception. In matters of special urgency or importance, we may ask you to inform us additional
per phone and send a hard copy fax at the same time. Otherwise we may not be able to deal
with your matter within the end of term.

If you are not an addressee or otherwise authorized to receive this message, you should not use,
copy, disclose or take any action based on this e-mail or any information contained in the
message.

We explicitly like to emphasize the declaration on data protection on our website.


mailto:karanikas@bdizedi.org
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:office-munich@bdizedi.org
http://www.bdizedi.org/





Nicht fristgerecht Anlage 14 zuAriz6,deDMBgENden (32626

Von: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 17. Oktober 2025 12:46

An: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Osteoporose

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GriRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Abteilungsleiterin

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
GutenbergstralRe 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-548

markus.woérz@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e Instagram e Bluesky

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
https://www.g-ba.de/
https://www.linkedin.com/company/gemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://bsky.app/profile/g-ba.de

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum

28.10.2025

Stellungnahme von

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und
orthopadische Chirurgie (DGOOC),

DGOOC,- und DGOU-Sektion Osteologie, Prof.
Dr. Uwe Maus, Prof. Dr. Andreas Kurth

Hinweise:

e Bitte iibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausgphliejﬁ/ich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstéfSen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Der vorliegende Entwurf der DMP-Anforderungen-Richtlinie Osteoporose stellt eine wesentliche
Weiterentwicklung der bisherigen Richtlinie dar. Die im aktuellen Entwurf eingefligten
Anderungen und Neuerungen setzen die Empfehlungen der S3-Leitlinie zur Diagnostik und
Therapie der Osteoporose um und sind daher zu begriiRen. Insbesondere wurden auch die
verschiedenen, aktuellen, medikamentdsen Therapieoptionen in die Richtlinie mit
aufgenommen. Das Risikomodell bzw. die Risikoberechnung orientiert sich in dem aktuellen
Entwurf an dem 3-Jahres-Frakturrisiko und ist somit auch in dieser Hinsicht zu unterstitzen.

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

1.6.1
Zeilen 324-330

Stellungnahme mit Begriindung:

Der Absatz befasst sich mit dem Thema der koordinierenden Arztinnen
und Arzte. Aus Sicht der Verbesserung der Versorgung der Patientinnen
und Patienten erscheint es sinnvoll, die Fachbereiche mit besonderer
osteologischer Perspektive auch fiir die Funktion der koordinierenden
Arztinnen und Arzte vorzusehen. Daher ist die Aufnahme der Fachirzte
fir Innere Medizin mit den genannten Schwerpunkten sehr zu begriRen.
Zur Verbesserung der Versorgung der Patientinnen und Patienten im
Rahmen der RehabilitationsmaBnahmen und Weiterbetreuung kann
auch die Aufnahme des Facharztes fir Physikalische und rehabilitative
Medizin unterstitzt werden.

Anderungsvorschlag:

Aufnahme der Facharztinnen und Facharzte fur Frauenheilkunde und
Geburtshilfe, Innere Medizin mit den Schwerpunkten Endokrinologie und
Diabetologie, Rheumatologie, sowie Innere Medizin ohne Schwerpunkt
und die Facharztinnen und Facharzte flr Physikalische und rehabilitative
Medizin.

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.
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Von: M.Liedke (BPtK)

An: dmp@g-ba.de

Cc: Worz, Markus

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Osteoporose
Datum: Freitag, 7. November 2025 10:02:06

Anlagen: image002.png

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,
Sehr geehrter Herr Dr. Worz,
Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank flr die Beteiligung am o. g. Stellungnahmeverfahren. Die BPtK wird dieses Mal auf
die Abgabe einer Stellungnahme verzichten.

Freundliche GruRe

i. A. Maximilian Liedke
(er/ihm; he/him)
Sekretariat

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)
Klosterstralle 64

10179 Berlin

Tel.: 030 278785-47

E-Mail: liedke@bptk.de
Website: www.bptk.de

Eintrag gemaR LobbyRG: RO01250

Bitte beachten Sie: Diese E-Mail kann vertrauliche und/oder rechtlich geschitzte Informationen enthalten. Der Inhalt ist
ausschliefRlich fur den bezeichneten Adressaten bestimmt. Wenn Sie nicht der richtige Adressat oder dessen Vertreter
sind, setzen Sie sich bitte mit dem Absender der E-Mail in Verbindung. Jede Form der Veroffentlichung, Vervielfaltigung
oder Weitergabe des Inhalts fehlgeleiteter E-Mails ist unzulassig.

Von: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 17. Oktober 2025 12:46

An: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Osteoporose

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.


mailto:liedke@bptk.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:Markus.Woerz@g-ba.de
mailto:name@bptk.de
http://www.bptk.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R001250
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Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!
Mit freundlichen GriRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Abteilungsleiterin

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstralle 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-548

markus.worz@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e Instagram e Bluesky

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuléssig. Die Echtheit oder Vollstindigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
https://www.g-ba.de/
https://www.linkedin.com/company/gemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://bsky.app/profile/g-ba.de

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum 31.10.2025

Stellungnahme von Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin (DEGAM)

1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Wir danken fiir die Moéglichkeit der Stellungnahme. Das DMP wird jetzt endlich in Deutschland
umgesetzt, wenn auch noch nicht in allen KV-Bereichen

Problematisch ist, dass der DVO-Score zur Berechnung des Frakturrisikos bisher nicht suffizient
validiert ist'. Es gibt dazu bisher nur ein Abstract und einen Kongressbeitrag, der jedoch
erhebliche Liicken aufweist: es fehlen einige Risikofaktoren, die Validierungskohorte besteht aus
lange publizierten Daten aus den USA und betrifft nur Frauen

Problematisch ist die schlechte Verfligbarkeit der DXA-Messung als Kassenleistung. Es ist
unseres Erachtens nicht hinnehmbar, dass viele vertragsarztliche Praxen diese Untersuchung
zwar als Selbstzahlerleistung anbieten, aber nicht als vertragsarztliche Leistung, auch wenn die
Vorgaben des G-BA dafiir patientenseitig erfillt sind.

Wir arbeiten zunehmend im Team. An etlichen Stellen sollte lieber vom Praxisteam gesprochen
werden statt Arzt oder Arztin wie z.B. bei der Erfassung der Medikation und Erfassung von
Sturzrisiken sowie Lebensstilberatungen

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Dokumentationsbog
en Ubergreifend Nr
17
(Begleiterkrankunge
n)

Stellungnahme mit Begriindung: Definition Fettstoffwechselstorung ist
sehr variabel, wichtig ware Erfassung chronische Nierenkrankheit und
auch Z.n. Schlaganfall

Fiir Osteoporose spezifisch kdnnte man noch ergdnzen: entziindlich
rheumatische Erkrankung, chronisch entziindliche Darmerkrankung, Z.n.
Magenteilresektion oder bariatrische Operation

Anderungsvorschlag: Fettstoffwechselstérung streichen, chronische
Niereninkranheit erganzen im allgemeinen Teil, fiir Osteoporose
spezifisch ggf. die 0.g. Begleiterkrankungen erganzen. Statt KHK, AVK:
manifeste arterielle GefaRerkrankung (KHK, AVK, Z.n. Schlaganfall)

Anlage 19 Nr 1.2

Einschreibekriterien

1.4.1.3

Stellungnahme mit Begriindung: von PatV vorgeschlagene Erganzung mit
Einbezug von Frauen, die jlinger als 50 Jahre alt, aber bereits
postmenopausal sind, ist zielfihrend. Passagere Zustdnde wie eine in der
Regel zeitlich begrenzte hoherdosierte Glucocorticoidtherapie sollte man
ohne Osteoporose nicht mit aufnehmen

Anderungsvorschlag: Aufnahme Ausfiihrungen PatV auBer dem letzten
Satz

Stellungnahme mit Begriindung: bitte klarstellen, dass hier nur klinische
Wirbelkdrperfrakturen gemeint sind und nicht auch die rein radiologisch
festgestellten

Anderungsvorschlag: jeweils vor Wirbelkodrperfrakturen einfiigen:
klinisch manifest gewordene

Hinweis: Es wird nicht genannt, wie das Risiko genau zu ermitteln ist.
Offensichtlich ist der Berechnungsmodus aus der DVO-Leitlinie von 2023
gemeint. Dieser ist allerdings wie oben gesagt bisher nicht validiert und
in der Praxis nur mit Miihe und groben Schritten anwendbar. Es sollte
daher zusatzlich ein anderer Berechnungsmodus erlaubt sein. Hierfiir
bietet sich der QFracture risk score' an, der fiir UK validiert ist und laut
Beaudoin et al 2019 die vergleichsweise beste Pradiktion liefert. Hier
konnte man vereinfachend die 5%-Schwelle pro 3 Jahre flir Major
Fractures heranziehen, sofern die folgende Knochendichtemessungen
eine Osteoporose oder Osteopenie anzeigt. Die sehr gut bewertete SIGN-
Leitlinie” nennt eine Schwelle von 10%/10 Jahre fiir Major Fractures als
Ausgangspunkt und gibt dann differenzierte Empfehlungen
(einschlieBlich Nichtbehandlung) abhangig vom DXA-Wert und Alter.




Nicht fristgerecht Anlage 17 zuAdE6,3deDTMBgaNdEN (320626

14.1.4

1421

1.4.2.2

14.3

144

Erganzungsvorschlag: Zur Berechnung des Risikos kann auch der
QFracture risk score herangezogen werden mit Uberschreiten der 5%-
Schwelle fiir Major Fractures pro 3 Jahre, sofern die nachfolgende DXA-
Messung mindestens eine Osteopenie ergibt oder die
Therapieempfehlung der SIGN-Leitlinie herangezogen werden.

Stellungnahme mit Begriindung: das ist teils sehr arztzentriert formuliert.
Wir arbeiten zunehmend im Team und mit besonders qualifiziertem
Assistenzpersonal

Anderungsvorschlag: Das Praxisteam soll regelmaRig auf die Bedeutung
von korperlichen Aktivitdten hinweisen...

Stellungnahme mit Begriindung: gute Auflistung zu kdrperlicher Aktivitat.
Es sollte noch erganzt werden: Rehabilitationssport oder
Funktionstraining

Anderungsvorschlag: hinter Kérperliche Aktivitdt umfasst sowohl die
Bewegung im Alltag (zum Beispiel Treppensteigen oder Radfahren) als
auch koérperliches Training in Form von Sport

Einfligen: einschlieflich Rehabilitationssport und Funktionstraining

Stellungnahme mit Begriindung: das ist teils sehr arztzentriert formuliert.
Wir arbeiten zunehmend im Team und mit besonders qualifiziertem
Assistenzpersonal

Anderungsvorschlag: Bei Bedarf soll (iber eine zweckméiRige Heil- und
Hilfsmittelversorgung beraten werden

Stellungnahme mit Begriindung: bitte noch etwas prazisieren, denn wir
kénnen die Dauer der persistierenden Wirkung nicht genau abschatzen:

Zudem wird unterschieden zwischen Therapeutika mit persistierender
Wirkung wie den Bisphosphonaten, deren Effekt auch nach Beendigung
der Therapie erhalten bleibt

Anderung: vor erhalten bleibt einfiigen: lingere Zeit

Und im folgenden Absatz nach Zulassungsstatus einfliigen, weil wir auch
zur wirtschaftlichen Verordnungsweise angehalten sind: sowie die
Kosten

Statt Hormonersatztherapie (HRT) bitte den Begriff menopausale
Hormontherapie (MHT) verwenden: das ist inzwischen der international
am besten etablierte Begriff und er wird auch in der kurz vor dem
Abschluss stehenden Revision der Menopausenleitlinie (S3, federfiihrend
DGGG) durchgehend verwendet

Letzter Satz in diesem Kapitel: bitte Vor streichen und durch mit
ersetzen: die Therapie soll dadurch explizit nicht aufgeschoben werden.
Dann soll aber eine regelmaRige Kontrolle erfolgen laut DVO-Leitlinie.
aullerdem oder statt und bei Nennung der Substanzen
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1.5

Anderung: Mit Beginn einer Therapie mit Bisphosphonaten oder
Denosumab sind bei Patienten begleitend regelmaRige zahnérztliche
Untersuchungen mit praventiver Zielsetzung empfohlen

Stellungnahme mit Begriindung: bitte auch die kérpereigene Vitamin D-
Produktion mitberilcksichtigen

Anderungsvorschlag: Supplemente sollten eingenommen werden, wenn
diese Menge mit der Ernahrung oder UV-abhangiger Eigenproduktion
nicht sicher erreicht werden kann

Stellungnahme mit Begriindung: die Einschrdankung der Therapiedauer gilt
flr Teriparatid lebenslang, fiir Romosozumab nur pro Zyklus

Anderungsvorschlag: Die Therapie mit Teriparatid ist lebenslang auf 24
Monate begrenzt... Die Therapie mit Romosozumab ist innerhalb eines
solchen Zyklus auf 12 Monate begrenzt.

Stellungnahme mit Begriindung: Passage zu Denosumab ist zu vorsichtig
formuliert, Es gibt nicht nur Wirkverlust sondern sogar Rebound (s. DVO-
Leitlinie)

Anderungsvorschlag: Nach Beendigung von Denosumab ist mit einem
Rebound zu rechnen. Daher ist eine Anschlusstherapie mit einem
anderen Antiresoptivum fiir mindestens 1 Jahr erforderlich

Stellungnahme mit Begriindung: bitte auch benennen, dass es
Kontraindikationen bei Niereninsuffizienz gibt

Anderungsvorschlag im letzten Satz: Bei festgestellter chronischer
Nierenkrankheit sind die Dosierung der entsprechenden Arzneimittel
sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion
anzupassen und Kontraindikationen zu beachten.

Wieder die Diktion dandern: statt Hormonersatztherapie: menopausale
Hormontherapie

Stellungnahme mit Begriindung: Im letzten Spiegelstrich noch die
Sequenzen erwahnen, denn diese sind wichtig (insbesondere dringend
empfohlene Anschlussbehandlungen)

Anderungsvorschlag: Abwagung der Fortfiihrung der
osteoporosespezifischen Therapie in Abhdngigkeit von Nutzen,
Nebenwirkungen und Risiken sowie empfohlenen Sequenzen.
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1.6 Stellungnahme mit Begriindung: gerne auch weitere Facharzte
aufnehmen wie von KBV und DKG vorgeschlagen, allerdings bei Facharzt
fir Innere Medizin nicht allgemein schreiben, sondern Innere Medizin
und Nephrologie, weil hier besondere Expertise bei Personen mit GFR <
30ml/min erforderlich ist sowie bei sekundarer Osteoporose die
Gastroenterologie

Anderungsvorschlag: Erganzung ja, aber nur Innere Medizin und
Nephrologie sowie Innere Medizin und Gastroenterologie neben
Physikalische und Rehabilitative Medizin

Qualitatsziel 5 Wieder die Diktion dndern: statt Hormonersatztherapie: menopausale
Hormontherapie

5 Bewertung der Stellungnahme mit Begriindung: bitte erganzen: kardiovaskulare
Auswirkungen Ereignisse, da sie unter Romosozumab vermehrt beobachtet wurden,
unter anderen Therapeutika (Bisphosphonate) eventuell vermindert sind

Anderungsvorschlag: ergidnzen: f) kardiovaskulare Ereignisse

Anlage 20 Punkt 1 ist nur bei Erstdokumentation sinnvoll, ansonsten erfolgt
Erfassung tGber Punkt 2

Punkt 9: Wieder die Diktion dndern: statt Hormonersatztherapie:
menopausale Hormontherapie

3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns méglichst nur Links zur Verfiigung.

"https://leitlinien.dv-osteologie.org/wp-content/uploads/2025/05/05-2025 DVO-Leitlinie-zur-Diagnostik-und-Therapie-der-
Osteoporose-Version-2.2.-2023-25.pdf Seite 26

i https://qgfracture.org/

i https://doi.org/10.1007/s00198-019-04919-6

v https://www.sign.ac.uk/our-guidelines/management-of-osteoporosis-and-the-prevention-of-fragility-fractures/



https://leitlinien.dv-osteologie.org/wp-content/uploads/2025/05/05-2025_DVO-Leitlinie-zur-Diagnostik-und-Therapie-der-Osteoporose-Version-2.2.-2023-25.pdf
https://leitlinien.dv-osteologie.org/wp-content/uploads/2025/05/05-2025_DVO-Leitlinie-zur-Diagnostik-und-Therapie-der-Osteoporose-Version-2.2.-2023-25.pdf

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum

[November 2025]

Stellungnahme von

Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und
Geburtshilfe (DGGG)

Hinweise:

e Bitte tibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstéfSen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.

Im Oktober 2025 wurde eine umfassend Uberarbeitete Version des DMP-Osteoporose zur
Diskussion durch die Fachdisziplinen freigegeben. Diese Aktualisierung bertcksichtigt neue
wissenschaftliche Erkenntnisse, neue zugelassene Arzneimittel, und Anpassungen an bestehende
Versorgungsstrukturen und basiert auf der DVO-Leitlinie 2023.

Die DGGG befurwortet ausdrticklich die vereinheitlichte Altersgrenze: Wahrend 2020 Frauen ab 50
und Manner ab 60 Jahren eingeschrieben werden konnten, gilt 2025 eine einheitliche Grenze ab
50 Jahren fiir alle Geschlechter. Dariiber hinaus wurde eine neue Offnung fiir Patientinnen und
Patienten unter 50 Jahren eingefuhrt, wenn eine postmenopausale Osteoporose oder eine
therapieassoziierte Form (z. B. unter Glukokortikoiden oder Tumortherapie, z.B. beim
Mammakarzinom) vorliegt.

Des Weiteren begrtif’t die DGGG die inhaltliche Erweiterung im Bereich der Pharmakotherapie.
Wahrend die Fassung von 2020 nur eine HRT/ERT, Bisphosphonate, Denosumab, Raloxifen und
Teriparatid vorsah, werden 2025 zusatzlich Abaloparatid und Romosozumab sowie deren
Therapiedauer eingefuhrt, was den aktuellen Stand der Arzneimittelzulassung widergibt.

Die DGGG befurwortet ausdrtcklich die Einbeziehung der Facharztinnen und Facharzte fur
Gynakologie und Geburtshilfe am DMP-Osteoporose. Im Rahmen des DMP-Mammakarzinoms
haben wir seit vielen Jahren nachgewiesen, dass sich Gynakologinnen und Gynakologen
erfolgreich in ein DMP einbringen konnen und wollen.

Da die Diagnostik und Therapie der Osteoporose ein fester Bestandteil im Katalog zur
Facharztausbildung der Gynakologie und Geburtshilfe integriert ist (gemal’ der
Musterweiterbildungsordnung 2018) sind Facharztinnen und Facharzte fir Gynakologie und
Geburtshilfe hierzu hinreichend qualifiziert und sollte die Integration in das DMP-Osteoporose
ebenso erfolgreich gelingen. Weitere zusatzliche Qualifikationen sind somit nicht notwendig und
sollten auch nicht eingefordert werden (siehe Tragende Grinde, 17.10.2025, Seite 12, Kommentar
der KBV, DKG sowie KGV-SV). Hierbei fordert die DGGG, dass der Facharzt fur Gynakologie und
Geburtshilfe analog zum Facharzt fur Allgemeinmedizin bzw. Orthopadie und Unfallchirurgie
ausreichend zur Teilnahme am DMP-Osteoporose sein sollte. Wir méchten uns entschieden gegen
eine Ungleichbehandlung gegenuber anderen Facharztgruppen aussprechen.

Die vorlaufigen Anderungen der Version des Jahres 2025 stellen eine substanzielle
Weiterentwicklung des DMP-Osteoporose dar. Sie fuhren zu einer breiteren Zielgruppen-
ansprache, insbesondere fur sekundare und therapieassoziierte Osteoporosen (z.B. beim
mammakarzinom) und integrieren neue Therapieoptionen. Die klarere Struktur, die Einbindung
zusatzlicher Fachgruppen (insbesondere auch der Gynakologie und Geburtshilfe) und die
praziseren Empfehlungen zur Sturzpravention erhohen die Umsetzbarkeit im Praxisalltag. Zugleich
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verbessert die aktualisierte Dokumentation die Grundlage fur Qualitatssicherung und Evaluation.

Unter Berucksichtigung der o0.g. Punkte unterstitzt die Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie den

Beschlussentwurf Gber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose)
und der Anlage 20 (Osteoporose -Dokumentation).
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige
Zuordnung: z. B. Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
Paragraph bzw. eindeutig zu benennen.

Nummer

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum

10. November 2025

Stellungnahme von

Verband fir Erndhrung und Diatetik e.V. (VFED)
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

1. In seiner Stellungnahme fokussiert sich der VFED vorwiegend auf diejenigen Aspekte, die
den Bereich ,,Erndhrung/Ernahrungsberatung” bzw. die Belange von Leistungserbringern im
Bereich ,,Erndhrung/Erndhrungsberatung” in Bezug auf Beschliisse Gber Anforderungen an
das DMP betreffen.

2. Unter dem in unserer Stellungnahme erwahnten Begriff ,qualifizierte Erndahrungsfachkraft”
verstehen wir Didtassistent:innen, oder vergleichbar qualifizierte und in wesentlichen
Merkmalen vergleichbar tatige Oecotropholog:innen oder Erndhrungswissenschaftler:innen
bzw. Absolvent:innen inhaltlich vergleichbarer Studiengange [1,2].

3. Unter ,Anderungsvorschlige” haben wir die von uns vorgeschlagenen Textergidnzungen griin
unterstrichen hervorgehoben.

4. Die maBgeblichen Verbande der Erndhrungstherapie (VFED und VDD) haben sich vor Abgabe
der Stellungnahmen zu den Inhalten ausgetauscht und sind sich in den Kernaussagen einig.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

zul.2
,Diagnostische
Kriterien zur
Eingrenzung der
Zielgruppe”
(z.48)

Stellungnahme mit Begriindung:
Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV:

,Vor dem 50. Lebensjahr kénnen zudem postmenopausale Frauen mit
gesicherter Diagnose einer medikamentds behandlungsbediirftigen
Osteoporose oder Patientinnen und Patienten mit einer
therapieassoziierten Osteoporose in das Programm eingeschrieben
werden. Dies betrifft insbesondere eine (iber dreimonatige orale
Glukokortikoid-Therapie und eine tumorspezifische Therapie.”

Begriindung:

Als Verband, der die Interessen der Didtassistent:innen als Heilberufler
sowie vergleichbar qualifizierter Erndhrungsfachkrafte im ambulanten
Bereich vertritt — und sich zugleich der Patientensicherheit verpflichtet
sieht, sprechen wir uns fiir den Vorschlag der PatV aus.

Friihe Menopause bzw. medikamentenbedingter Knochenverlust
(Glukokortikoide, bestimmte onkologische Therapien) erhéhen
Frakturrisiko rasch und deutlich. Ein DMP schafft den strukturierten
Rahmen fir frihzeitige Diagnostik, kontinuierliches Monitoring,
interprofessionelle Versorgung. Eine gezielte Nahrstoffzufuhr —
Kalzium/Vitamin D, addquate Energie- sowie Proteinzufuhr —
idealerweise im Rahmen einer erndahrungstherapeutischen Intervention -
unterstitzt hier nachweislich die Knochen- und Muskelgesundheit. Die
Einbindung auch dieser Personengruppe in ein DMP verbessert somit
Versorgungsaspekte. [3]

Anderungsvorschlag:

zu 1.4.1.1 Lebensstil
(Z2.92-99)

Stellungnahme mit Begriindung

zur Aussage:

1.4.1.1 Lebensstil

Allen Patientinnen und Patienten wird empfohlen:
- regelmdfige kérperliche Aktivitidit,

- Vermeidung von Immobilisation,

- Verzicht auf Rauchen,
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- Reduktion tibermdfSigen Alkoholkonsums,
- Vermeidung von Untergewicht (BMI unter 20 kg/m?),

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

hier: ,Reduktion iibermdfigen Alkoholkonsums“:
=>» das Adjektiv ,iibermdfig” sollte unbedingt konkretisiert werden.

Begriindung:
Eine Empfehlung zu einem risikoarmen Alkoholkonsum tragt zur

umfassenden Aufklarung der Patient:innen bei und unterstitzt die
Umsetzung risikofaktorenorientierter Ernahrungsstrategien.

Da Alkohol ein relevanter Faktor fir die Entwicklung und
Verschlechterung von Erkrankungen ist, bietet diese Ergdnzung einen
zusatzlichen Nutzen, muss jedoch konkretisiert werden.

Die inhaltliche Beschreibung des Begriffs ,,libermalig” starkt den
Patientenschutz, indem Patient:innen konkrete Informationen zur
Verfligung gestellt werden, die sie in ihre Entscheidungen einflieRen
lassen kdnnen. Dies ist auch im Sinne der qualifizierten
Ernahrungsfachkrafte, die solche Botschaften haufig unterstiitzen und
vertiefen.

Die Empfehlung zur Begrenzung der Menge des Alkoholkonsums steht
zudem im Einklang mit der aktuellen Position der Deutschen Gesellschaft
fiir Erndhrung (DGE), die in ihrem aktuellen Positionspapier sogar
empfiehlt, auf Alkoholkonsum méglichst zu verzichten, da es keine
potenziell gesundheitsfordernde und sichere Alkoholmenge fiir einen
unbedenklichen Konsum gibt. Sollten dennoch alkoholische Getranke
konsumiert werden, sollen vor allem hohe Alkoholmengen vermieden
werden. Eine durchschnittliche, tagliche Zufuhr von mehrals 10 g
Alkohol fiir Frauen und 20 g Alkohol fiir Manner wird als riskant definiert

[4].

Anderungsvorschlag:

Reduktion iibermdfigen Alkoholkonsums. Eine durchschnittliche, tégliche
Zufuhr von mehr als 10 g Alkohol fir Frauen und 20 g Alkohol fir Manner
wird als riskant definiert und bietet somit einen Anhaltspunkt flr einen
LubermaRigen” Alkoholkonsum.
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zu 1.4.2.2 Kalzium
und Vitamin D

(Z. 205-217)

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundsdtzlich wird eine Zufuhr von 1000 mg Kalzium tdglich mit der
Nahrung empfohlen. Zur Abschdtzung 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
durchgefiihrt werden. Dies ist aufgrund des Risikos von Hypokalzdmien
unter einer antiresorptiven Therapie der Osteoporose, insbesondere bei
Anwendung von parenteralen Antiresorptiva, besonders wichtig.
Zusdtzlich wird die tégliche Zufuhr von 800 bis 1000 Einheiten Vitamin D
empfohlen. Supplemente sollten eingenommen werden, wenn diese
Menge mit der Erndhrung nicht erreicht werden kann.

Beziglich des Abschnitts ,,1.4.2.2 Kalzium und Vitamin D“ ist es
ausgesprochen sinnvoll und im Sinne einer optimierten Versorgung von
Patient:innen geboten, dass die fachkundige Erlduterung zum Thema
,Kalzium und Vitamin D“ nicht nur aufgrund eines , Kalziumrechners des
IQWIiG“ erfolgt, sondern bei Bedarf auf eine entsprechende Beratung
durch eine Erndhrungsfachkraft hingewiesen wird — beispielsweise im
Rahmen von arztlich verordneten ,,Patientenschulungen nach § 43 Nr. 1
Abs. 2 SGB V“.

Im 0.g. Passus wird eine tagliche Kalziumzufuhr von 1 000 mg mit der
Nahrung empfohlen bzw. — wenn dies nicht gelingt — eine
Supplementierung. Parallel wird eine Vitamin-D-Zufuhr von 800-1.000 IE
taglich empfohlen.

1. Zwar sind solche pauschalen Werte hilfreiche Orientierung,
jedoch stellt sich in der Praxis fiir Patientinnen und Patienten
h&ufig die Herausforderung:

o Wie kann die eigene Kalziumzufuhr realistisch
eingeschatzt werden (Lebensmittel, PortionsgréRen,
Getranke, pflanzliche Alternativen)?

o Welche individuellen Besonderheiten bestehen — z. B. bei
Laktoseintoleranz, veganer Erndhrung,
Malabsorptionszustanden, gleichzeitig bestehenden
Medikamenten (z. B. Glukokortikoide, Antiresorptiva)
oder therapierelevanten Konstellationen (bei
Osteoporosebehandlung)?

o Wie lasst sich Vitamin D ausreichend aufnehmen — sowohl
Uber Erndhrung, Sonnenexposition als auch ggf.
Supplementierung — insbesondere bei alteren, immobilen
Risikopatient:innen?

2. Eine qualifizierte Erndahrungsfachkraft kann gemeinsam mit
Patient:innen die tatsachliche Ernahrungssituation erheben:
mithilfe eines , Kalziumrechners” oder der Analyse eines
strukturierten Ernahrungsprotokolls, individuelle Liicken
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identifizieren, Erganzungs- bzw. Umstellungsempfehlungen geben
(z. B. mehr Milchprodukte oder angereicherte pflanzliche
Getranke, griine Blattgemise, Sardinen) und gleichzeitig auf
mogliche Risiken einer Supplementierung hinweisen sowie
Empfehlungen zur Einnahme (z. B. Kalzium idealweise aufgeteilt,
nicht > 500 mg pro Einnahme, Einnahmezeitpunkt, gleichzeitig
ausreichende Magnesium/Zink/Proteinzufuhr) erlautern.

3. Zudem kann die qualifizierte Ernahrungsfachkraft in
Zusammenarbeit mit der behandelnden Arztin/dem Arzt die
Besonderheiten einer Osteoporose-Therapie berticksichtigen:
etwa das Risiko einer Hypokalzamie unter parenteraler
Antiresorptiva und die Bedeutung ausreichender Kalzium- und
Vitamin D-Zufuhr gerade in dieser Situation.

4. Mit Blick auf Patientensicherheit sowie Sicherung der
Versorgungsqualitdt bedeutet dies: Die Patientinnen und
Patienten erhalten nicht nur eine pauschale Empfehlung
(,nehmen Sie 1.000 mg Kalzium taglich“) sondern sollen auf die
Moglichkeit einer nachvollziehbaren, auf ihre Lebenslage
zugeschnittene Beratung hingewiesen werden —was die
Adhdrenz erh6oht — und das Risiko reduziert, dass eine
Supplementierung falsch, ohne Nutzen oder mit Risiken erfolgt
(z. B. Uberdosierung, Interaktionen, falsch angenommenes
,ausreichend”).

Anderungsvorschlag:

Grundsdtzlich wird eine Zufuhr von 1000 mg Kalzium tdglich mit der
Nahrung empfohlen. Zur Abschitzung der eigenen Kalziumzufuhr kann
die Patientin oder der Patient auf den Kalziumrechner des IQWiG
hingewiesen werden und sollte auf erndhrunastherapeutische
Beratunagsanagebote qualifizierter Ernéhrunafachkrdéfte hingewiesen
werden. Nur wenn die empfohlene Kalziumzufuhr mit der Nahrung nicht
erreicht wird, sollte eine Supplementierung mit Kalzium durchgefiihrt
werden. Dies ist aufgrund des Risikos von Hypokalzdmien unter einer
antiresorptiven Therapie der Osteoporose, insbesondere bei Anwendung
von parenteralen Antiresorptiva, besonders wichtig. Zusétzlich wird die
tdgliche Zufuhr von 800 bis 1000 Einheiten Vitamin D empfohlen.
Supplemente sollten eingenommen werden, wenn diese Menge mit der
Ernéhrung nicht erreicht werden kann.
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therapie und Erndhrungsbildung in Deutschland, in der Fassung vom 01.02.2024, S. 7.
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Von: Sylvia Kurth

An: Worz, Markus

Cc: dmp@g-ba.de; DVfR Sekretariat

Betreff: DVfR | keine Stellungnahme | G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung
DMP Osteoporose

Datum: Dienstag, 11. November 2025 12:05:50

Anlagen: image002.png

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur die Beteiligung der DVfR am Stellungnahmeverfahren DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Osteoporose.

Die DVfR wird keine Stellungnahme einreichen.
Mit freundlichen GriRen

Sylvia Kurth
Geschaftsfuhrerin

Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V. (DVfR)
MaaRstralRe 26

69123 Heidelberg

Sekretariat: 06221 / 187 901-0

Direktdurchwahl: 06221 / 187 901-14

E-Mail: s.kurth@dvfr.de

www.dvfr.de | www.reha-recht.de

Von: DVfR Sekretariat <sekretariat@dvfr.de>

Gesendet: Freitag, 17. Oktober 2025 13:05

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Osteoporose

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit bestatigen wir Ihnen den Empfang der Unterlagen.
Mit freundlichen Grufien

i. A. Alexandra Schifferdecker

- Sekretariat -

Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V. (DVfR)
MaaRstralRe 26
69123 Heidelberg
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Tel.: 06221/187901-0

Fax: 06221 / 166 009

E-Mail: sekretariat@dvfr.de
www.dvfr.de | www.reha-recht.de

Folgen Sie der DVIR auf LinkedIn!

Von: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 17. Oktober 2025 12:46

An: dmp@g-ba.de
Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP

Osteoporose

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GriRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Abteilungsleiterin

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
GutenbergstralRe 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-548

markus.worz@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e Instagram e Bluesky

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstdndigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
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intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.
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Von: Clausen | Rheuma-Liga

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Osteoporose
Datum: Dienstag, 11. November 2025 13:13:01

Anlagen: image002.png

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Deutsche Rheuma-Liga wird aus Kapazitatsgriinden leider keine Stellungnahme
abgeben kénnen.

Mit besten Grifien

Dr. J. Clausen

Dr. Jirgen Clausen
Referent Forschung

Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband e.V.
Welschnonnenstralie 7
53111 Bonn

Telefon: 0228 766 06-24
E-Mail: clausen@rheuma-liga.de

www.rheuma-liga.de
www.linkedin.com/company/deutscherheumaliga

www.youtube.com/Rheumaliga

www.instagram.com/deutsche_rheuma_liga

www.facebook.com/DeutscheRheumaliga

Die Deutsche Rheuma-Liga kampft als Selbsthilfeorganisation unermdidlich fir Menschen,

die von rheumatischen Erkrankungen betroffen sind. Unterstltzen Sie unser Engagement
mit Ihrer Spende!

Gemeinsam mehr bewegen

Von: Worz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 17. Oktober 2025 12:46

An: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Osteoporose


mailto:clausen@rheuma-liga.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:clausen@rheuma-liga.de
http://www.rheuma-liga.de/
http://www.linkedin.com/company/deutscherheumaliga
http://www.youtube.com/RheumaLiga
http://www.instagram.com/deutsche_rheuma_liga
http://www.facebook.com/DeutscheRheumaLiga
https://www.rheuma-liga.de/ueber-uns/spenden
https://www.rheuma-liga.de/ueber-uns/spenden
http://www.rheuma-liga.de/
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Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Innen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GriRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Abteilungsleiterin

i. A. Dr. Markus Woérz
Referent

Abteilung Qualitétssicherung und
sektorentibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
GutenbergstralRe 13
10587 Berlin

Tel. +49 30 275838-548

markus.wérz@g-ba.de
www.g-ba.de

LinkedIn e Instagram e Bluesky

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstdndigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
https://www.g-ba.de/
https://www.linkedin.com/company/gemeinsamer-bundesausschuss
https://www.instagram.com/gba.gesundheit/
https://bsky.app/profile/g-ba.de

% BtDI

Die Bundesbeauftragte
flir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

BfDI | Postfach 1468 | 53004 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Disease Management

Programme

ausschlie3lich per E-Mail an:

dmp@g-ba.de

Anlage 3 der Tragenden Griinde

lhr Kontakt:
Herr Oster

Telefon: +492289977998238
E-Mail: BS4@bfdi.bund.de

Aktenz.: 13-315/072#1566
(bitte immer angeben)
Dok.: 116994/2025

Anlage: -

Bonn, 11.11.2025

DMP-A-RL: Aktualisierung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und Anlage 20
(Osteoporose-Dokumentation)

Sehr geehrter Frau Maag,

sehr geehrte Frau Poétter-Kirchner,
sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke Ihnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme zu o. g. Beschlussentwurf.
Ich sehe in dieser Angelegenheit von einer Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriRRen

Im Auftrag

Oster

Haus- und Lieferanschrift
Graurheindorfer StraRe 153
53117 Bonn

OPNV-Anbindung
StraBenbahn 61 und 65, Innenministerium
Bus 550 und SB60, Innenministerium

Internet www.bfdi.bund.de
Kontakt www.bfdi.bund.de/kontakt

Datenschutzerklarung
www.bfdi.bund.de/datenschutz
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum [03.Nov.2025]
Stellungnahme von [DGFN]
Hinweise:

e Bitte libermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschlieflich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Veréffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen Verstédfsen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschlitzte Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

keine

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige
Zuordnung: z. B. Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
Paragraph bzw. eindeutig zu benennen.

Nummer

Anlage 19, 1.2. Stellungnahme mit Begriindung: Wir schliefen uns dem Vorschlag der

PatV an. Patientinnen und Patienten mit therapieassoziierter
Osteoporose sollten auch vor dem 50. L eingeschlossen werden kénnen.

Anderungsvorschlag:
Wortlaut wie PatV

Anlage 19, 1.4.2.1. Stellungnahme mit Begriindung: Abaloparatid wurde versehentlich zum
Sklerostinantikorper gezahlt

Zu den osteoanabol wirksamen Therapeutika zdhlen Teriparatid (rH-
Parathormon 1-34), Abaloparatid (PTH1R-Aktivator) und Romosozumab
(monoklonaler Sklerostin-Antikorper).

Anlage 19, 1.4.2.2. Stellungnahme mit Begriindung: Vitamin D wird in der Regel nicht in
ausreichender Menge lber die Nahrung aufgenommen. Eine
Supplementierung mit 800 bis 1.000 IE Vitamin D3 taglich wird laut DVO-
Leitlinie bei unzureichender oder unsicherer Eigenproduktion oder
Zufuhr mit der Nahrung empfohlen.

Anderungsvorschlag:

Zusatzlich wird die tagliche Zufuhr von 800 bis 1000 Einheiten Vitamin D
empfohlen. Supplemente sollten eingenommen werden, wenn Hinweise
auf eine unzureichende Eigenproduktion bestehen oder ein Mangel

nachweisbar ist. diese-Menrgermitdetradhrangrichiomnelchiwerden-
kann.

Anlage 19, 1.4.4. Stellungnahme mit Begriindung: Die Nierenfunktion sollte bei allen
Patientinnen und Patienten (nicht erst ab 65 Jahren) kontrolliert und bei
der Therapieauswahl bericksichtigt werden. Eine chronische
Nierenkrankheit hat Einfluss auf den Knochenstoffwechsel. Sie kann zu
Chronic kidney disease — Mineral and Bone Disorder (CKD-MBD) und in
der Folge auch zu Frakturen fihren. Die CKD-MBD muss unbedingt bei
der Therapie der Osteoporose beriicksichtigt werden. Es wird
empfohlen, die Therapie der CKD-MBD der Einleitung einer spezifischen,
medikamentdsen Osteoporosetherapie voranzustellen (Evenepoel et al.
European consensus statement on the diagnosis an mangement of
osteoporosis in CKD G4-5D; NDT 2021 (1)).

Anderungsvorschlag:

Bei\ I Lelirmini : ienittel I bei
Patientinhen-und-Patientenab-65Jahren Die Nierenfunktion soll vor

Therapiebeginn bestimmt und dann mindestens in jahrlichen Abstanden

3
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durch Berechnung der Glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des
Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel (eGFR) Giberwacht werden. Bei
héhergradiger Einschriankung der Nierenfunktion soll eine Uberweisung
an einen nephrologischen Facharzt/nephrologische Facharztin erfolgen,
um eine therapiebedirftige CKD-MBD auszuschlieen und das Konzept
fir die Behandlung der Osteoporose abzustimmen. Bei Verordnung von
renal-eliminierten Arzneimitteln sind die Dosierung der entsprechenden
Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der
Nierenfunktion anzupassen.

Anlage 19, 1.5. Stellungnahme mit Begriindung:

Da man auch aus deutlichem Abfall der Knochendichte (>5%) ein
Therapieversagen und einen Therapiewechsel ableiten wiirde (s.
Abschnitt vorher), sollte die Knochendichtemessung nicht erst nach 5
Jahren erfolgen, sondern innerhalb von 5 Jahren, nach Studienlage im
Mittel nach 3,2 Jahren (MANITOBA Studie; Leslie WD et al. 2019 (2)).
Dies war mit einer verbesserten Frakturrisikosenkung und
Medikamentenadhédrenz verbunden.

Anderungsvorschlag:

Zum Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung sollte die
Osteodensitometrie nach drei Jahren wiederholt werden. Frilhere
Messungen und weitere Messungen im Verlauf kdnnen aufgrund
besonderer therapierelevanter anamnestischer und klinischer Befunde
geboten sein. Die Wiederholungsmessung sollte nach Mdglichkeit mit
demselben Gerat erfolgen.

Anlage 19, 1.6. Stellungnahme mit Begriindung:

Fachirztinnen und Arzte fiir Innere Medizin und Nephrologie sollte hier
erganzt werden flr Patientinnen und Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion; Nach S3 Leitlinie der DGAM zur Versorgung von
Patient*innen mit chronischer, nicht-nierenersatztherapiepflichtiger
Nierenkrankheit in der Hausarztpraxis wird eine Uberweisung an einen
nephrologischen Facharzt / nephrologische Facharztin ab einer eGFR <
60ml/min bei zusatzlichen Hinweisen auf eine Nierenkrankheit (z.B. CKD-
MBD) empfohlen. Die Patienten sind dann abhangig vom Stadium der
Nierenkrankheit in regelmaRiger nephrologischer Kontrolle. Eine
Arztwechsel fiir ein DMP Programm ist hier nicht sinnvoll.

Anderungsvorschlag:
Innere Medizin und Nephrologie

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns méglichst nur Links zur Verfligung.

1)

2)

3)

Evenepoel et al. European consensus statement on the diagnosis an mangement of osteoporosis in
CKD G4-5D; NDT 2021 Nephrol Dial Transplant 2021;36(1):42-59. DOI: 10.1093/ndt/gfaal92

Fracture Risk Indices From DXA-Based Finite Element Analysis Predict Incident Fractures Independently
From FRAX: The Manitoba BMD Registry. Leslie WD et al. Journal of Clinical Densitometry Volume
22(3): 338-345 https://doi.org/10.1016/j.jocd.2019.02.001

DGAM Leitlinie Versorgung von Patien*innen mit nicht-dialysepflichtiger Niereninsuffizienz in der
Hausarztpraxis https://www.degam.de/files/Inhalte/Leitlinien-Inhalte/Dokumente/DEGAM-S3-
Leitlinien/053-048 Versorgung%20von%20Patienten%20mit%20nicht-
dialysepflichtiger%20Niereninsuffizienz%20in%20der%20Hausarztpraxis/oeffentlich-2024/2024-11-
25 01vsf22011 ckdup anlage 1 langversion.pdf




Anlage 3 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum

12.11.2025

Stellungnahme von

Deutschen Gesellschaft fiir Physikalische und
Rehabilitative Medizin (DGPRM)

Hinweise:

e Bitte tibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstéfSen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

In 1.3 des Beschlussentwurfs sind die wichtigsten patientenrelevante Therapieziele gelistet. In
1.4 werden nicht-medikamentdse und medikamentdse Therapieziele ausgewogen dargestellt. In
1.5 sind alle wichtigen Kontrolluntersuchungen enthalten.

In Anbetracht dieser Empfehlungen zur Behandlung ist es unverstandlich, dass gemal 1.6.
dissente Positionen zur Einbeziehung von Fachdrztinnen und Facharzten fir PRM vorliegen.

Der Einbezug der Facharztinnen fiir PRM in das DMP Osteoporose leistet einen wesentlichen
Beitrag zur Sicherstellung einer flaichendeckenden Versorgung. Der politische
Versorgungsauftrag bei der Installierung von neuen DMP — Versorgungsstrukturen und deren
Weiterentwicklung impliziert die SchlieBung von Versorgungsliicken und nicht die Zementierung
von Versorgungsdefiziten. In den KV-Bezirken Bayern, Rheinland-Pfalz und Saarland z.B. wurde
dem Rechnung getragen und Arztinnen und Arzte fiir Physikalische und Rehabilitative Medizin
wurden in das DMP Osteoporose aufgenommen.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

Nummer

1.6.1. Stellungnahme mit Begriindung:

Ifoordinierende Fir eine qualitativ hochwertige Versorgung von Patientinnen und
Arztin oder

koordinierender Arzt

Patienten mit Osteoporose miissen die koordinierende Arztin oder der
koordinierende Arzt liber ausgewiesene Kompetenzen in der Festlegung
von Therapiezielen (vgl. 1.3), der Durchfiihrung nicht-medikamentdser
und medikamentoser Therapien (vgl. 1.4) sowie in arztlichen
Kontrolluntersuchungen (vgl. 1.5) verfiigen.

Diese Kompetenzen sind in der Musterweiterbildungsordnung (MWBO)
[1] und durch osteologische Zusatzqualifikationen definiert.

In der MWBO des Fachgebiets Physikalische und Rehabilitative Medizin
(PRM) sind diese Anforderungen umfassend abgebildet. Daher ist es
folgerichtig, dass im Beschlussentwurf des G-BA von KBV und DKG die
Arztinnen und Arzte fiir PRM als koordinierende Arztinnen und Arzte
vorgeschlagen wurden.

Die ablehnende Haltung des GKV-Spitzenverbandes ist vor dem
Hintergrund der arztlichen Tatigkeiten und der MWBO nicht
nachvollziehbar.

Arztinnen und Arzte fiir PRM betreuen — dhnlich wie Fachirztinnen und
Facharzte fir Allgemeinmedizin — Patientinnen und Patienten mit
komplexen geriatrischen, muskuloskelettalen, rheumatologischen und
neurologischen Erkrankungen in der praventiven, kurativen und
rehabilitativen Langzeitversorgung.

Die in Abschnitt 1.3 genannten Therapieziele (z. B. Vermeidung von
Frakturen, Vermeidung von Stiirzen, Verbesserung der Lebensqualitat,
Reduktion von Schmerzen, Erhalt von Funktion und Beweglichkeit)
entsprechen den Kernzielen der Therapie in der PRM.

Ebenso decken sich die in 1.4.1 beschriebenen nicht-medikamentdsen
MaBnahmen — Anpassung des Lebensstils; Ermittlung des Sturzrisikos;
Korperliches Training und Sturzprophylaxe; Heil und Hilfsmittel-
Versorgung — vollstandig mit dem Kompetenzprofil der PRM.

Die in Abschnitt 1.5 genannten Kontrolluntersuchungen (z. B.
Sturzanamnese, Motivation zu addaquatem, regelmaRigen Training,
Erfassung von Frakturen) sind typische Bestandteile der arztlichen
Tatigkeit im Fachgebiet PRM.

In der MWBO 2018 ist fuir das Fachgebiet PRM die Methoden —und
Handlungskompetenz fiir die Rehabilitative Langzeitversorgung und
ambulante rehabilitative Krankenbehandlung verankert mit der

3
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Benennung der Methodenkompetenz fiir Rehabilitative
Langzeitversorgung und Nachsorge sowie der Handlungskompetenzen:

— Auswahl und Einleitung zur Leistung von Leistungen zur Teilhabe
in der Langzeitversorgung von Menschen mit chronischen
Krankheiten bzw. Behinderungen

— Einleitung von Funktionstraining bzw. Rehabilitationssport

Dies schlieRt explizit Patientinnen mit Frakturfolgen, multimorbide und
geriatrische PatientInnen ein. Hier ist ebenfalls das Schmerzmanagement
bei geriatrischen Patienten miteingeschlossen, wie es in der neuen S3
Leitlinie verankert ist (AWMF-Registern. 145-005) [2]. Diese umfasst
neben Aufrechterhaltung der Versorgungskontinuitat die
Schmerzerfassung bei geriatrischen Patientinnen und Patienten,
allgemeine Empfehlungen zu nicht-medikamentdsen und
medikamentosen Interventionen sowie krankheitsspezifische
Empfehlungen zu (nicht-)medikamentdsen Interventionen bei
geriatrischen Patient:innen. Exemplarisch werden Schmerzen nach
osteoporosebedingten Frakturen genannt.

Zudem ist die Pravention in der MWBO als zentrales Element verankert,
einschlielilich:

e Patientenschulung und Information, Ernahrungstherapie,
Sporttherapie.

e Prdvention: Pravention von Krankheiten, arbeitsplatzbedingten
Belastungen und Schadigungen (Primarpravention),

e Pravention von Krankheitsfolgen (Sekundarpravention),

e Pravention von Einschrankungen der Teilhabe sowie von Hilfe-
bzw. Unterstitzungsbedarf (Tertiarpravention)

Zu den in der MWBO 2018 benannten Handlungskompetenzen zahlen:

¢ Manualmedizinische Untersuchung von Komplex- und
Einzelbefunden des Bewegungssystems, z. B.
Bewegungsstorungen, regionale Befunde, Einzelbefunde an
Gelenken, Muskeln, faszialen, viszeralen und neuronalen
Strukturen

¢ Neurologische Befunderhebung bei Storungen des peripheren
und zentralen Nervensystems

¢ Stand- und Ganganalyse

e Indikationsbezogene Auswertung von Assessmentinstrumenten
zur Selbst- und Fremdeinschatzung.

Die Indikationsbezogene Auswertung der Assessments schliel3t die unter
Punkt 1.4.1.2. geforderten Geriatrischen Basisassessments mit
Sturzassessments mit ein und stellt eine Kernkompetenz des
Fachgebietes dar. Vgl. dazu auch obligate und fakultative
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Leistungsinhalte der GOP 27332/Physikalisch-rehabilitative
Funktionsdiagnostik des EBM-Leistungskataloges, Kapitel 27 [3].

In der MWBO 2018 ist weiterhin fir Krankheiten und Stérungen der
Funktionsfahigkeit die Handlungskompetenz Mit- und
Anschlussbehandlung sowie Rehabilitation von Erkrankungen und
Funktionsstorungen, insbesondere

- Folgen komplikativer Krankheitsverlaufe

- funktionelle, degenerative, entziindliche und stoffwechselbedingte
Krankheiten des Bewegungssystems u.a.

verankert und schlieRt die Kompetenz das Fachgebietes PRM fiir die
Mitversorgung von PatientIlnnen mit Frakturfolgen, multimorbider und
geriatrischer Patientlnnen mit ein.

Ferner umfasst die MWBO die Kompetenz zur Mit- und
Anschlussbehandlung bei funktionellen, degenerativen, entziindlichen
und stoffwechselbedingten Erkrankungen des Bewegungssystems.

Die Frakturdiagnostik wird in der MWBO 2018 durch radiologische
Fallbesprechungen und eine zwolfmonatige Weiterbildung in der
stationaren Akutversorgung im Gebiet Chirurgie abgedeckt.

Die MWBO 2018 beschreibt die Methodenkompetenzen der Arztinnen
und Arzte fiir PRM u. a. fiir: physiologische Wirkung und Therapieeffekte
von physikalischen Therapien, z. B. Krankengymnastik, Manuelle
Therapie, Ergotherapie und Sporttherapie. Hinzu kommt die
Handlungskompetenz zur Indikationsstellung, Einleitung und
Verlaufsbeurteilung physikalischer und rehabilitativer MaBnahmen unter
kurativer und rehabilitativer Zielsetzung.

Die leitliniengerechte Pharmakotherapie der Osteoporose ist durch die
24-monatige Tatigkeit in der stationdaren Akutversorgung in Chirurgie und
Innerer Medizin abgesichert. Dariiber hinaus gibt das DMP Osteoporose
die differentialindikative leitliniengerechte medikamentdse Therapie vor,
und die teilnehmenden Arztinnen und Arzte nehmen an Schulungen
gemal den Anforderungen in § 4 der Richtlinie teil.

Damit erfiillen die Facharztinnen und Facharzte fur Physikalische und
Rehabilitative Medizin vollumfanglich die Anforderungen an die/den in
Ausnahmefillen koordinierende Arztin / Arzt entsprechend der DMP-
Anforderungen-Richtlinie. Mit seinen Kernkompetenzen empfiehlt sich
das Fachgebiet PRM explizit auch fiir die DMP-Osteoporose-Schulungen.

Anderungsvorschlag:

In Ausnahmefallen kann die Koordination auch durch eine zugelassene
oder ermachtigte qualifizierte Facharztin oder einen ebensolchen
Facharzt

- fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe oder
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- flr Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie oder
- fur Innere Medizin und Rheumatologie

- fiir Physikalische und Rehabilitative Medizin

erfolgen.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.

[1] MWBO (Muster-)Weiterbildungsordnung 2018 in der Fassung vom 03.07.2025

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/BAEK/Themen/Aus-Fort-
Weiterbildung/Weiterbildung/20250703 Muster-Weiterbildungsordnung-2018.pdf

[2] $3 Leitlinie zum Schmerzmanagement bei geriatrischen Patient:innen
https://reqister.awmf.org/de/leitlinien/detail/145-005

[3] Einheitlicher Bewertungsmafstab (EBM), Stand 4.Quartal 2025
https://www.kbv.de/documents/praxis/abrechnung/ebm/2025-4-ebm.pdf
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie und Klinische Immunologie dankt ausdriicklich fiir
die Moglichkeit zur Stellungnahme zu den Anlagen 19 und 20 des DMP Osteoporose. Aus unserer
Sicht sind die Ergdnzungen bzw. Anderungen sehr sinnvoll, gut begriindet und spiegeln auch die
neuen Entwicklungen in der spezifischen Pharmakotherapie der Osteoporose (Romosozumab und
Abaloparatid) wieder. Als aullerordentlich wichtig und sinnvoll betrachten wir auch die
Anpassung der Einschreibekriterien fir das DMP Osteoporose auf Basis der aktuellen DVO-
Leitlinie.

Osteoporose und Frakturen komplizieren als Komorbiditdt viele entzindlich-rheumatische
Erkrankungen. Insbesondere trifft dies zu bei Rheumatoider Arthritis, ankylosierender Spondylitis
sowie Kollagenosen und Vaskulitiden. Gerade bei Rheumatoider Arthritis und ankylosierender
Spondylitis sind zudem pathogenetischer Prozess und entzindliche Aktivitdt der Erkrankung
einerseits und Osteoporose und Frakturen andererseits pathophysiologisch eng miteinander
verknlipft. Als Rheumatologen betrachten wir daher die osteologische Basisdiagnostik zur
Evaluation des Frakturrisikos und die Einleitung entsprechender prophylaktischer und
therapeutischer MaBnahmen zur Osteoprotektion als wesentlichen Bestandteil unseres
diagnostischen und therapeutischen Vorgehens. Ferner haben wir als Rheumatologen auch die
Moglichkeit, durch eine bessere Kontrolle der Aktivitdt der Grunderkrankung unter Einbeziehung
Glukokortikoid-sparender Medikamente zum Knochenschutz beizutragen. Es ist in diesem
Zusammenhang sinnvoll und essenziell, rheumatologische und osteologische Langzeitbetreuung
unserer Patienten zu verknipfen. Basierend auf den im Rahmen der Ausbildung erworbenen
Kenntnissen ist die Facharztin/der Facharzt fir Innere Medizin und Rheumatologie zudem auch
qualifiziert, Patientinnen und Patienten mit Osteoporose unabhdngig vom Vorliegen einer
entzlndlich-rheumatischen Erkrankung zu behandeln. Durch die Ermoglichung einer
uneingeschrankten Teilnahme am DMP Osteoporose konnen wir als Rheumatologen zur weiteren
Verbesserung der osteologischen Betreuung beitragen.

Entsprechend mdchten wir beantragen, dass Facharztinnen und Facharzte fir Innere Medizin und
Rheumatologie nicht nur im Ausnahmefall, sondern generell am DMP Osteoporose teilnehmen
konnen, sofern vom Patienten gewlinscht. Entsprechende Argumente sind in der Stellungnahme
zu spezifischen Aspekten aufgefiihrt. Weitere Anderungsvorschlage betreffen die Moglichkeit zur
Aufnahme jlingerer Patienten in das DMP Osteoporose sowie die noch etwas deutlichere
Formulierung zur antiresorptiven Anschlusstherapie nach osteoanaboler bzw. dualer Therapie
und nach Beendigung von Denosumab.

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.



Nicht fristgerecht Anlage 25 zuAdE6, 3 deDTMBgaNdEN (320626

2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

Zu Punkt 1.6.1
Koordinierende
Arztin oder
koordinierender Arzt
(beginnend Zeile 308
des
Servicedokuments
bzw. der der Anlage
3)

Stellungnahme mit Begriindung:

Aktuell wird klargestellt, dass die Langzeitbetreuung der Patientinnen und
Patienten und deren Dokumentation im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms grundsatzlich durch die Hausarztin oder den
Hausarzt erfolgt. Ferner wird festgelegt, dass die Langzeitbetreuung auch
durch die Facharztin oder den Facharzt fiir Orthopadie und Unfallchirurgie
oder die Fachdrztin oder den Facharzt fir Orthopddie erfolgen kann,
sofern keine Multimorbiditat vorliegt.

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit Osteoporose
eine zugelassene oder erméchtigte qualifizierte Facharztin oder einen
zugelassenen oder ermdéchtigten qualifizierten Facharzt oder eine
qualifizierte Einrichtung, die fir die Erbringung dieser Leistungen
zugelassen oder ermdchtigt ist, oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V an der
ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren
MaBnahmen 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
Grinden erforderlich ist.

Die Moglichkeit der Langzeitbetreuung im Rahmen des DMP Osteoporose
in Ausnahmefallen gilt aktuell fir folgende qualifizierte Facharztinnen und
Facharzte:

- Frauenheilkunde und Geburtshilfe
- Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie
- Innere Medizin und Rheumatologie

Aus unserer Sicht sollte eine qualifizierte Facharztin bzw. ein qualifizierter
Facharzt fir Innere Medizin und Rheumatologie generell sowohl als
angestellter Arzt einer entsprechend qualifizierten und Gber die
notwendigen Moglichkeiten der osteologischen Diagnostik verfliigenden
Einrichtung als _auch in der Niederlassung die Maoglichkeit haben,
uneingeschrankt an der Langzeitbetreuung von Patienten im Rahmen des
DMP_Osteoporose teilzunehmen. Dies gilt fir alle Patienten mit
Osteoporose, v.a. jedoch bei Patienten mit Osteoporose im Rahmen von
entzindlichen Erkrankungen.

Dies wird wie folgt begriindet.




Nicht fristgerecht Anlage 25 zuAdE6, 3 deDTMBgaNdEN (320626

Fachdrztinnen und Facharzte fiir Innere Medizin und Rheumatologie
erwerben widhrend ihrer Ausbildung die notwendigen Kenntnisse zur
Langzeitbetreuung von Patienten mit Osteoporose

Die Diagnostik und konservative Therapie sowie Langzeitbetreuung von
Osteoporose und Osteomalazie sowie anderer Osteopathien gehort laut
Weiterbildungsordnung zu den wahrend der Facharztausbildung zu
erwerbenden Kompetenzen einer Fachéarztin/eines Facharztes fur Innere
Medizin und Rheumatologie (Pfeil et al. 2025). Dazu gehdren auch
Indikation, Durchfiihrung und Bewertung von DXA-
Knochenmineraldichtemessungen (Pfeil et al. 2021).

Dabei sind Fachdrztinnen und Facharzte fir Innere Medizin und
Rheumatologie iber die Weiterbildungszeit in der Inneren Medizin wie
auch Rheumatologie besonders geschult im differenzierten Einsatz
pharmakologischer Therapien, v.a. der Antikdrper-basierten Therapie,
welche im Rahmen der Osteoporose einen zunehmenden Stellenwert hat.

Facharztinnen und Facharzte fiir Innere Medizin und Rheumatologie sind
bereits relevant an der Versorgung von Patienten und Patientinnen mit
Osteoporose beteiligt

Daten aus der EU (27+2 Lander) zeigen, dass nach der Endokrinologie
(25%) die Rheumatologie (20%) gleichwertig zur Orthopéadie (20%) in der
Behandlung von Osteoporose involviert ist. Die Innere Medizin /
Allgemeinmedizin ist nach der Gynakologie (14%) mit 12% beteiligt. In
Deutschland sind nach dem SCOPE 21 Bericht die Primarversorgende der
Osteoporose die Osteologie, Endokrinologie, Rheumatologie, Orthopadie
und Gyndkologie. Osteoporose ist in diesen Fachbereichen ein Teil der
spezifischen Weiterbildung. Wichtig ist anzumerken, dass in dem Bericht
nicht zwischen operativer Versorgung und pharmakologischer Therapie
oder Diagnostik unterschieden wird, sodass eine Mehrfachnennung
moglich war (Kanis JA et al. Arch Osteoporos. 2021 Jun 2;16(1):82 (SCOPE
21)).

Haufigkeit von entziindlich-rheumatischen  Erkrankungen mit
begleitendem und/oder Therapie-bedingtem hohen Osteoporose- und
Frakturrisiko

Basierend auf aktuellen epidemiologischen Daten und den aktuellen
Leitlinien zur Diagnostik und Therapie der Osteoporose, insbesondere der
,S3-Leitlinie Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose bei
postmenopausalen Frauen und bei Madnnern ab dem 50. Lebensjahr”
(DVO-Leitlinie von 2023), auf die sich das DMP Osteoporose stitzt, kann
festgestellt werden, dass wir es in Deutschland mit einer sehr hohen
Anzahl von Patientinnen und Patienten mit entziindlich-rheumatischen
Erkrankungen (ERE) und einem hohen Risiko fiir Osteoporose und
Frakturen zu tun haben, die neben der internistisch rheumatologischen
Langzeitbetreuung einer qualifizierten osteologischen Langzeitbetreuung
bedirfen. Nach entsprechenden Untersuchungen des Deutschen
Rheuma-Forschungszentrums Berlin (Albrecht et al. 2024) muss von
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folgenden geschatzten Pravalenzen fir wichtige ERE in Deutschland
ausgegangen werden:

- Rheumatoide Arthritis: 550.000—- 830.000

- Ankylosierende Spondylitis: 350.000

- Alle Spondyloarthritiden: 690.00 — 970.000

- Systemischer Lupus erythematodes (SLE): 39.000
- ANCA-assoziierte Vaskulitiden (AAV): 18.000

- Myositis: 10.000 — 14.000

- Riesenzellarteriitis (RZA): 15.000 — 19.000

- Polymyalgia rheumatica (PMR): 66.000 — 71.000

In den aktuell gliltigen DVO-Leitlinien von 2023 werden Rheumatoide
Arthritis, ankylosierende Spondylitis/axiale Spondyloarthritis und
Systemischer Lupus erythematodes auch unabhangig vom Vorliegen einer
Glukokortikoidtherapie als Risikofaktoren fiir Osteoporose und Frakturen
aufgefihrt (siehe Tabelle 2.1. der Kurzfassung der DVO-Leitlinien). In der
Behandlung der oben aufgefiihrten Systemerkrankungen (SLE, AAV, RZA.
Myositis) und bei der PMR haben Glukokortikoide (GK) einen
aullerordentlich hohen Stellenwert, sie sind in der Regel aktuell noch
unverzichtbar und bei RZA und PMR als Monotherapie Mittel der ersten
Wahl. In den aktualisierten Leitlinien zu den genannten entziindlich-
rheumatischen Systemerkrankungen (Holle et al. 2025, Schirmer et al.
2020, Buttgereit et al. 2025, Paik et al. 2025, Mucke et al. 2025,
Fanouriakis et al. 2024) wird zwar im Vergleich zu frilheren Leitlinien
zumindest teilweise eine beschleunigte Reduktion der GK-Dosis
empfohlen. Jedoch resultiert fur Patienten mit AAV einschlieRlich der
Eosinophilen Granulomatose mit Polyangiitis (EGPA) (Holle et al. 2025),
RZA (Schirmer et al. 2020), PMR (Buttgereit et al. 2025), Myositis (Paik et
al. 2025) und Patienten mit schweren organbedrohenden Verlaufsformen
des SLE, insbesondere mit Lupus-Nephritis (Mucke et al. 2025, Fanouriakis
et al. 2024), auch nach den aktuell in den Leitlinien empfohlenen
Reduktionsschemata fiir GK in der Regel eine Behandlung mit einer GK-
Dosis von mehr als 7,5 mg Prednisolonaquivalent/Tag Gber mehr als 3
Monate. Diese Patienten sind im Falle einer im letzten Jahr begonnen oder
in der Dosis erhdhten GK-Therapie in den DVO-Leitlinien mit dem sehr
hohen Risikogradienten von 4,9 abgebildet und es besteht bei Einleitung
der Immunsuppression, welche nahezu immer durch den Rheumatologen
erfolgt, ein imminentes Frakturrisiko (siehe Tabelle 2.1. der Kurzfassung
der DVO-Leitlinien). Bei langer behandelten Patienten mit den genannten
Systemerkrankungen besteht haufig eine niedrig dosierte chronische
Prednisolontherapie im Rahmen der Erhaltungstherapie fort. Auch diese
Patienten sind unter den Risikofaktoren in der DVO-Leitlinie mit
entsprechenden Risikogradienten abgebildet (siehe Tabelle 2.1. der
Kurzfassung der DVO-Leitlinien).

Basierend auf den o.g. epidemiologischen Daten, den DVO-Leitlinien von
2023 und der aktuellen Leitlinien zur Therapie wichtiger ERE muss mit
einer Pravalenz von 1.048.000 — 1.342.000 Patienten mit ERE in
Deutschland gerechnet werden, bei denen ein erhdhtes Frakturrisiko
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besteht. Dabei besteht zumindest bei AAV, RZA, Myositis und schwerem
SLE bei Einleitung der Immunsuppression in Kombination mit einer
langfristig hochdosierten GK-Therapie ein imminentes Frakturrisiko.
Bereits die hohe Pravalenz von ERE-Patienten mit erhéhtem Frakturrisiko
und die Tatsache, dass in der Regel der Rheumatologe bei diesen
Patienten die definitive Erstdiagnose stellt (bei den Systemerkrankungen
unter Einbeziehung eines umfangreichen Organscreenings) und die
Behandlung einleitet, spricht dafiir, dass der Rheumatologe auch die
Langzeitbetreuung der bei den genannten ERE aulRerordentlich haufigen
Komorbiditdt Osteoporose generell (ibernehmen sollte. Dafiir spricht
auch die Notwendigkeit der dauerhaften Betreuung dieser Patienten
durch den Rheumatologen. Bereits bestehende Behandlung durch den
Rheumatologen und Notwendigkeit der langfristigen Betreuung durch
denselben sind zum Zeitpunkt der osteologischen Basisdiagnostik zur
Einschatzung des Frakturrisikos somit bei ERE keine Ausnahme, sondern
die Regel. Auch aus wirtschaftlichen Griinden ist es bezogen auf die Anzahl
der Arzttermine sinnvoll, wenn ein Patient zeitgleich mit der
rheumatologischen Evaluierung im Rahmen der Langzeitbetreuung auch
die osteologische Kontrolluntersuchung (auch im Rahmen des DMP
Osteoporose) erhalt.

Komplexe Zusammenhdnge zwischen Therapie und Aktivitit der
entziindlich rheumatischen Erkrankung und Osteoporose- und
Frakturrisiko

Ein weiterer Gesichtspunkt, der fiir eine uneingeschrankte Beteiligung von
Fachéarztinnen und Facharzten fiir Innere Medizin und Rheumatologie an
der Langzeitbetreuung von Patienten mit ERE und entsprechendem
Frakturrisiko im Rahmen des DMP Osteoporose spricht, ist die komplexe
Pathogenese der Osteoporose bei ERE (Buttgereit et al. 2024, Oelzner et
al. 2024, Wiebe et al. 2022). Als Beispiel sei hier die Rheumatoide Arthritis
(RA) genannt. Risikofaktoren fiir Osteoporose bei RA sind hdheres
Lebensalter, niedriger Body Mass Index (BMI) bzw. niedriges Gewicht,
Therapie mit GK insbesondere bei hohen kumulativen und taglichen
Dosen, lange Erkrankungsdauer, weibliches Geschlecht und
Postmenopausestatus, aber auch hohe Krankheitsaktivitdt, ein hohes
Ausmald der periartikuldaren Gelenkdestruktion sowie eine ausgepragte
Funktionseinschrankung (Ubersicht bei Oelzner et al. 2024). Wichtige
Risikofaktoren fiir Frakturen bei RA sind: Hohes Lebensalter, langerfristige
kontinuierliche GK-Therapie, ausgepragtes Funktionsdefizit, frihere
Frakturen, weibliches Geschlecht, Postmenopausestatus, niedrige
Knochenmineraldichte sowie Stiirze (Ubersicht bei Oelzner et al. 2024).
Diese Auflistung zeigt, dass nicht nur nicht modifizierbare Erkrankungs-
unabhangige Faktoren und die Therapie mit GK wichtige Risikofaktoren fiir
Osteoporose und Frakturen bei RA sind. Auch eine unzureichend
kontrollierte  Krankheitsaktivitit sowie ein daraus potenziell
resultierendes ausgepragteres Funktionsdefizit erhéht das Risiko fir
Osteoporose und Frakturen. Das Risiko fiir Osteoporose und Frakturen ist
daher sehr eng mit erfolgreicher oder unzureichender Krankheitskontrolle
der RA im Besonderen und bei ERE im Allgemeinen verknipft. Wiebe et al.
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konnten in diesem Zusammenhang zeigen, dass GK-Dosen von > 7,5 mg
Prednisolondquivalent pro Tag nur dann pradiktiv fiir eine niedrige
Knochenmineraldichte bei RA waren, wenn gleichzeitig eine hohe oder
moderate Erkrankungsaktivitdt vorlag (Wiebe et al. 2024). Ein generelles
Ziel zum Knochenschutz bei RA im Besonderen und bei ERE im
Allgemeinen besteht daher nicht nur darin, die tagliche und kumulative
GK-Dosis so niedrig wie moglich zu halten und die GK-Therapie moglichst
rasch auszuschleichen, sondern auch die Aktivitat der ERE effektiv und
dauerhaft zu unterdriicken bzw. eine Remission derselben oder zumindest
eine niedrige Krankheitsaktivitdt zu erreichen (Buttgereit et al. 2024). Um
dieses Ziel zu erreichen, sind regelmalBige Kontrollen der
Krankheitsaktivitat mittels etablierter Scores, z.B. DAS28 bei RA, ASDAS
und BASDAI bei ankylosierender Spondylits, SLEDAI bei SLE und BVAS bei
AAV sowie ggf. eine entsprechende Therapieeskalation erforderlich. Diese
MaBnahmen erfordern die Expertise einer Rheumatologin/eines
Rheumatologen und sind in der Weiterbildungsordnung zum Facharzt fir
Innere Medizin und Rheumatologie enthalten (Pfeil et al 2025).

Die Interaktionen zwischen Therapie und Krankheitsaktivitat der ERE und
deren Auswirkungen auf Osteoporose- und Frakturrisiko sprechen
eindeutig daflir, dass der Rheumatologe uneingeschrankt an der
Langzeitbetreuung von Patienten im Rahmen des DMP Osteoporose
teilnehmen sollte, sofern die Einschreibekriterien fir die Patienten erfillt
sind und der Patient dies wiinscht.

Gezielter Einsatz Glukokortikoid-sparender Therapieprinzipien durch
den Rheumatologen

Insbesondere bei entziindlich-rheumatischen Systemerkrankungen
wurden GK-sparende Therapieprinzipien etabliert und in den Leitlinien
verankert (Holle et al. 2025, Schirmer et al. 2020, Buttgereit et al. 2025,
Mucke et al. 2025, Fanouriakis et al. 2025). Zu nennen waéren hier
Belimumab (Jais et al. 2024) und Anifrolumab (Morand et al. 2020, Strand
et al. 2025) beim SLE, Avacopan bei AAV (Jayne et al. 2021), Mepolizumab
bei EGPA (Wechsler et al. 2017, Wechsler et al. 2025), Tocilizumab bei RZA
(Stone et al. 2017) und Sarilumab bei PMR (Spiera et al. 2023). Fir
Avacopan bei AAV, Tocilizumab bei RZA und Sarilumab bei PMR gibt es in
den Leitlinien entsprechende detaillierte Empfehlungen fir den Einsatz
bei Patienten mit erhéhtem Risiko fir GK-Nebenwirkungen, zu denen
auch die Osteoporose gehort (Holle et al. 2025, Schirmer et al. 2020,
Buttgereit et al. 2025). Der gezielte Einsatz GK-sparender Substanzen, der
somit auch dem Knochenschutz dient, bedarf der Expertise des
Rheumatologen.

Notwendigkeit einer osteologischen Friihdiagnostik bei Patienten mit
entziindlich-rheumatischen Erkrankungen

Bei retrospektiver Analyse von 1086 Patienten mit RA fand sich eine
hochsignifikante Abnahme der Prévalenz von Osteoporose (28,3 % vs. 48,4
%), peripheren (11,5 % vs. 21 %) und vertebralen Frakturen (6,6 % vs. 10,9
%) bei osteologischer Erstdiagnostik im Zeitraum 2005 - 2019 verglichen
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mit dem Zeitraum 1996 - 2004 (Oelzner et al. 2024). Diese positive
Entwicklung war assoziiert mit einem hoéheren Anteil an Patienten in
denen die osteologische Diagnostik in einem Zeitraum von < 2 Jahren nach
Diagnose der RA erfolgte und einer besseren Krankheitskontrolle (weniger
GK, mehr Biologika, geringere entziindliche Aktivitdt) bei einer
Krankheitsdauer von > 2 Jahren. Wahrend bis zu einer RA-Dauer von < 2
Jahren eine niedrige Knochenmineraldichte (BMD) mit demographischen
Faktoren wie hohem Alter, weiblichem Geschlecht, Postmenopausestatus
und niedrigem BMI assoziiert war, zeigten bei einer RA-Dauer von mehr
als 2 Jahren hohe kumulative GK-Dosen und hohe BSG eine Assoziation
mit niedriger BMD, wahrend eine Vortherapie der RA mit Biologika
osteoprotektiv war. Diese Ergebnisse zeigen, dass eine fruhzeitige
osteologische Diagnostik bei RA geeignet ist, Patienten mit deutlich
erhéhtem Frakturrisiko zu einem Zeitpunkt zu identifizieren, an dem sich
potenzierende Effekte eines unginstigen Krankheitsverlaufs auf den
Knochen noch nicht ausgewirkt haben. Auch diese osteologische
Frihdiagnostik zur Kalkulation des Frakturrisikos und Leitlinien-basierten
Einleitung entsprechender prophylaktischer bzw. therapeutischer
MaBnahmen sollte sinnvollerweise durch den Rheumatologen erfolgen,
der die Diagnose stellt und die weitere Langzeitbetreuung durchfihrt.

Die vom Rheumatologen betreuten Patienten mit entziindlich-
rheumatischen Erkrankungen bieten gute Voraussetzungen zur Erfiillung
der Einschreibekriterien fiir das DMP Osteoporose und zum Erreichen
der Qualitatsziele

Bezogen auf die Einschreibekriterien (Zeilen 58 - 69 des
Servicedokuments) kann davon ausgegangen werden, dass insbesondere
das 2. und 3. Kriterium (mindestens 5 % iges Frakturrisiko in 3 Jahren bzw.
mindestens 3 % iges Frakturrisiko in 3 Jahren bei gleichzeitigem Vorliegen
von irreversiblen Risikofaktoren oder eines imminenten Frakturrisikos) bei
sehr vielen Patienten erfillt sind (siehe auch Haufigkeit von entzlindlich-
rheumatischen Erkrankungen mit hohem Osteoporose- und Frakturrisiko).
Somit ergibt sich bei einem hohen Prozentsatz von Patienten mit ERE die
Indikation zur spezifischen osteologischen Therapie. In einer
retrospektiven Analyse bei 1086 RA-Patienten lag in der Subgruppe, bei
der die osteologische Erstdiagnostik in den Jahren 2005 — 2019 erfolgte,
die Osteoporosepravalenz (osteodensitometrisch) bei 28,3 %, pravalente
periphere Frakturen fanden sich in 11,5 % und vertebrale Frakturen in 6,6
% (Oelzner et al. 2024). Bezliglich der Qualitatsziele (ab Zeile 369 des
Servicedokuments) ist somit von einem nicht zu hohen Anteil von
Patienten mit neu aufgetretenen Frakturen aber einem hohen Anteil von
Patienten mit Indikation fir eine spezifische osteologische Therapie
auszugehen. Dies gilt insbesondere auch fiir Patienten mit
Systemerkrankungen und hohen GK-Dosen (s.0.).
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Anderungsvorschlag:

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 Multimorbiditat, sondern
ausschlieBlich die systemische Skeletterkrankung Osteoporose vorliegt,
kann die Langzeitbetreuung nach Satz 1 auch durch die Facharztin oder
den Facharzt fiir Orthopéadie und Unfallchirurgie oder die Fachéarztin oder
den Facharzt fiir Orthopéadie oder die Facharztin oder den Facharzt fir
Innere Medizin und Rheumatologie erfolgen. Bei Patienten mit
entzindlich-rheumatischer Erkrankung und Osteoporose bzw. erhéhtem
Frakturrisiko sollte die Langzeitbetreuung nach Satz 1 primar durch die
Facharztin oder den Facharzt fir Innere Medizin und Rheumatologie
erfolgen.

Zu 1.2 Diagnostische
Kriterien zur
Eingrenzung der
Zielgruppe
(beginnend mit Zeile
45 des
Servicedokuments)

Stellungnahme mit Begriindung:

Aus rheumatologischer Sicht sollte es ermoglicht werden, auch
Patientinnen und Patienten mit einer entziindlich-rheumatischen
Erkrankung und einem Alter von weniger als 50 Jahren in die
Langzeitbetreuung im Rahmen des DMP Osteoporose einzuschliel3en. Die
Diagnosen SLE und ankylosierende Spondylitis (AS) sind in den DVO-
Leitlinien als unabhangige und irreversible Risikofaktoren fiir Frakturen
aufgefihrt (siehe Tabelle 2.1. der Kurzfassung der DVO-Leitlinien).

Beide Erkrankungen manifestieren sich haufig (SLE bei jungen Frauen)
bzw. generell (Ankylosierende Spondylitis vor dem 45. Lebensjahr
vorwiegend bei jungen Madnnern) vor dem 50. Lebensjahr. Entsprechend
wird flr beide Krankheitsbilder in den DVO-Leitlinien eine Basisdignostik
auch vor dem 50. Lebensjahr ausdriicklich empfohlen (siehe Tabelle 2.1.
der Kurzfassung der DVO-Leitlinien). Detaillierte Therapieempfehlungen
fir junge Patienten finden sich z.B. in den ACR-Leitlinien fir die
Glukokortikoid-induzierte Osteoporose (Humphrey et al. 2023). Auch in
den DGRh-Empfehlungen zum Management der Glukokortikoid-
induzierten  Osteoporose wird ein Risikoassessment inklusive
Knochenmineraldichte-Messung bei GK-Therapie > 3 Monaten
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unabhangig vom Alter empfohlen (Leipe et al. 2021). Empfehlungen fir
eine Osteoporose-Diagnostik bei AS-Patienten in einem Alter von weniger
als 50 Jahren wurden ebenfalls erstellt. Eine Diagnostik wird hier
insbesondere empfohlen bei persistierender entziindlicher Aktivitat,
langer Erkrankungsdauer, Ankylose und niedrigem BMI (Briot et al. 2017).
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College of Rheumatology Guideline for the Prevention and Treatment of
Glucocorticoid-Induced Osteoporosis. Arthritis Rheumatol
2023;75(12):2088-2102.

Leipe J, Holle JU, Weseloh C, Pfeil A, Kriiger K. German Society of
Rheumatology recommendations for management of glucocorticoid-
induced osteoporosis. Z Rheumatol 2021;80 (Suppl 2):49-63.

Briot K, Geusens P, Em Bultink I, Lems WF, Roux C. Inflammatory diseases
and bone fragility. Osteoporos Int 2017;28(12):3301-3314.

Anderungsvorschlag:

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

Vor dem 50. Lebensjahr kénnen zudem pestmenepausale Frauen und
Manner mit gesicherter Diagnose einer medikamentds
behandlungsbediirftigen primaren wie sekundaren Osteoporose oder
Patientinnen und Patienten mit einer therapieassoziierten Osteoporose in
das Programm eingeschrieben werden. Dies betrifft insbesondere
Patient:innen mit immunologisch-entzindlichen Erkrankungen sowie eine
Uber dreimonatige orale Glukokortikoid-Therapie und eine
tumorspezifische Therapie.

Zu 1.4.3 Dauer der
medikamentdsen
Therapie
Bisphosphonat-
therapie nach
Beendigung einer
Therapie mit
Denosumab (Zeilen
227 —-229 des
Servicedokuments)

Stellungnahme mit Begriindung:

Aufgrund des drohenden ,, Rebound-Phdnomens” mit potenziell multiplen
vertebralen Frakturen nach Beendigung einer Denosumab-Therapie bzw.
Nichteinhalten des Dosierungsintervalls von Denosumab sollte unbedingt
auf dieses erhohte Frakturrisiko hingewiesen werden. Es sollte formuliert
werden, dass eine anschlieRende Bisphosphonatherapie zwingend
erforderlich ist und diese aufgrund der potenziell schlechten Resorption
oraler Bisphosphonate mit Zoledronat erfolgen soll unter Kontrolle von
Knochenumbauparametern (siehe DVO-Leitlinie). Alendronat sollte nur
zum Einsatz kommen, wenn eine Zoledronattherapie nicht moglich ist.
Unter Alendronat ist eine Kontrolle der Knochenumbauparameter
erforderlich, um den Therapieeffekt zu prifen. Im Hinblick auf die
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praventiven MaRnahmen nach Beendigung einer Denosumab-Therapie
sollte explizit auf die Langfassung der DVO-Leitlinien verwiesen werden

Auszug aus der Langfassung der DVO-Leitlinie 2023:

Kapitel: 9.5.3.5 Anschlusstherapien / Therapiepausen /
Therapiesequenzen

,Denosumab: Nach Absetzen von Denosumab kommt es zum massiven
Abfall der Knochendichte. Der pratherapeutische Ausgangswert wurde in
einer Studie mit vier Gaben Denosumab bereits 12 Monate nach Ende des
letzten Therapieintervalls erreicht (Bone HG et al. 2011). Ein signifikanter
Unterschied zur Placebogruppe blieb jedoch erhalten, hier hatte die
Knochendichte weiter abgenommen. Biochemisch zeigte sich ein
UberschieBender Anstieg der Knochenaktivitdtsmarker (CTX und P1NP)
Uber das pratherapeutische Ausgangsniveau und die Werte der
Placebogruppe hinaus — dieser Effekt wird heute international als
“Rebound-Phdanomen” bezeichnet. Nach Absetzen von Denosumab
kommt es zum Wiederanstieg des Risikos fiir vertebrale Frakturen auf das
Niveau der Placebogruppe (Cummings SR et al. 2018). Betrachtet man den
Anteil multipler Wirbelkorperfrakturen an allen Wirbelkorperfrakturen
pro Gruppe, dann ist der Anteil mit 61 % in der Gruppe, die Denosumab
abgesetzt haben, signifikant hoher als in der Gruppe, die immer nur
Placebo erhalten hatte (39 %). In einer groRen Fragebogenstudie aus der
Schweiz mit 797 Patientinnen und Patienten unter Real Welt-Bedingungen
zeigte sich ein Anstieg vertebraler Frakturen von 0,75 % pro Jahr wahrend
Therapie auf 4,1 % pro Jahr nach Absetzen der Therapie (Burckhardt P et
al. 2021). Zur Beendigung von Denosumab wurde von der ECTS im Jahr
2017 ein systematischer Review und Position Statement publiziert, das
2020 aktualisiert wurde (EPub ahead of print) und klare
Handlungsempfehlungen gibt (Tsourdi E et al. 2017, Tsourdi E et al. 2021).
Als Anschlusstherapie wird eine Behandlung mit Zoledronat empfohlen.
Nach kurzer Therapiedauer (bis 2,5 Jahre) und bei niedrigem Risiko wird
eine Therapie mit 1-2 Gaben Zoledronat 5 mg i. v. in Abhdngigkeit von
Knochendichteverlauf und Knochenumbaumarkern empfohlen. Ist die
Gabe von Zoledronat nicht mdoglich, so kann alternativ Alendronat in
dieser kurzen Therapiedauergruppe zur Anwendung kommen (Tsourdi E
et al 2017, Tsourdi E et al. 2021). Wichtig ist, gerade bei oralen
Bisphosphonaten in dieser Situation, den Knochenstoffwechsel durch
Knochenumbauparameterkontrollen 3 und 6 Monate nach Switch der
Therapie zu monitorieren. Nur bei kurzer Therapiedauer von Denosumab
und Nichtverfiigbarkeit von Zoledronat soll eine orale Bisphosphonat-
Therapie Uber 1-2 Jahre zum Einsatz kommen. Fir die Patientinnen und
Patienten mit langerer Therapiedauer und hoherem Risiko wird eine
Erstgabe von Zoledronat am Ende des Denosumab-Intervalls empfohlen.
Dann sollen die Knochenumbaumarker nach 3 und 6 Monaten kontrolliert
werden. Bei Anstieg von CTX Uber 0,280 ng/ml oder PINP lber 35 pg/L
soll die zweite Zoledronatinfusion schon entsprechend friher erfolgen.
Wenn keine Knochenumbaumarker verfiigbar sind, wird eine Gabe von
Zoledronat 6 und 12 Monate nach letzter Denosumabgabe empfohlen. In
der erwadhnten Schweizer Fragebogenstudie ergab sich durch eine
Bisphosphonat-Anschlusstherapie eine Hazard Ratio flir das Auftreten
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vertebraler Frakturen von 0,042, fiir das Auftreten multipler vertebraler
Frakturen von 0,06 (Burckhardt P et al. 2021). Besonders gefdhrdet fiir
einen Rebound sind Patientinnen und Patienten mit pravalenter
Wirbelkorperfraktur, proximaler Femurfraktur der Eltern und mit hohen
Knochenumbaumarkern nach Absetzen von Denosumab, wahrend eine
Bisphosphonat-Vortherapie das Risiko mindert (Burckhardt P et al. 2021).

Literatur:

Pfeil A, Lange U. Update DVO-Leitlinie 2023 , Prophylaxe, Diagnostik und
Therapie der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen und bei
Mannern ab dem 50.Lebensjahr” — Was ist neu fiir die Rheumatologie. Z
Rheumatol 2024;83(5):401-406.

Anderungsvorschlag:

Nach Beendigung der Therapie mit Denosumab kann geht der positive
Effekt auf die Knochenmasse sowie die Frakturreduktion schnell verloren
gehen. Es ist mit einem deutlich erhdhten Risiko fur vertebrale Frakturen
zu rechnen. Um die Therapie abzuschlieBen, ist nachfolgend die Gabe
eines Bisphosphonates indiziert, wobei die Empfehlungen der
Langfassung der DVO-Leitlinie 2023 zwingend zu beachten sind. Hier wird
als Anschlusstherapie nach Denosumab die Behandlung mit Zoledronat
empfohlen, sofern keine Gegengriinde vorliegen.

Zu 1.4.3 Dauer der
medikamentosen
Therapie
Antiresorptive
Anschlusstherapie
nach osteonaboler
Therapie mit
Teriparatid,
Abaloparatid und
Romosozumab
(Zeilen 230 - 241
des
Servicedokuments)

Stellungnahme mit Begriindung:

Aufgrund des erheblichen Verlustes an Knochenmineraldichte nach
Beendigung einer nicht nur hoch wirksamen, sondern auch teuren
osteoanabolen bzw. dualen Therapie (siehe auch Langfassung der DVO-
Leitlinien) sollte die Indikation zur antiresorptiven Anschlusstherapie in
der Wortwahl deutlicher gemacht werden. Statt ,wird anschlieRend
...... empfohlen” (Zeilen 230-231, 224-235, 238-239 des Service-
Dokuments) sollte dies deutlicher formuliert werden, z.B. ,,ist indiziert”
oder ,,ist unbedingt notwendig” oder ,ist zwingend erforderlich”.

Anderungsvorschlag:

Wird die knochenanabole Therapie mit
Teriparatid/Abaloparatid/Romosozumab beendet, ist wird anschlieBend
eine antiresorptive Therapie indiziert empfehler, um den gewonnenen
Zuwachs an Knochenmasse oder Knochenfestigkeit nicht schnell wieder zu
verlieren. Die Empfehlungen der Langfassung der DVO-Leitlinie 2023 sind
zwingend zu beachten.

Alle in der Stellungnahme von uns verwendeten Berufs-, Funktions- und
Personenbezeichnungen beziehen sich unabhdngig von der verwendeten
Form ausschliefSlich aus Griinden der besseren Lesbarkeit auf Personen
jeden Geschlechts (mdnnlich, weiblich, divers).

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.
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Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstéfSen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige
Zuordnung: z. B. Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
Paragraph bzw. eindeutig zu benennen.
Nummer
« Anlage 19 Stellungnahme mit Begriindung:
Nr. 1.2
Diagnostisc o Pharma Deutschland begriiRt, dass in den
he Kriterien Einschreibekriterien auf die aktuelle S3-Leitlinie des
Zur DVO und dem dort empfohlenen Risikorechner
Eingrenzun abgestellt wird
g der o Pharma Deutschland unterstiitzt den Vorschlags der
Zielgruppe PatV, da dies dem derzeitigen Stand medizinischer

Erkenntnisse entspricht und eine adaquate,
frihzeitige Therapie der Osteoporose sicherstellt, um
dadurch langfristige Osteoporose-assoziierte Folgen
und Einschrankungen zu vermeiden

= S3-Leitlinie des DVO (2023):

o "Eine Basisdiagnostik der Osteoporose
sollte bei Vorliegen einer arztlich als
relevant erachteten
Frakturrisikokonstellation bei
postmenopausalen Frauen und bei
Mannern ab dem Alter von 50 Jahren
empfohlen werden [Empfehlungsgrad
B, Evidenzgrad EK, starker Konsens]"
(S. 163)

« "In Abhangigkeit vom individuell
vorliegenden Risikofaktorenprofil sollte
eine Basisdiagnostik der Osteoporose
auch Frauen und Mannern <50
Jahre angeboten werden.
[Empfehlungsgrad B, Evidenzgrad 2,
starker Konsens]" (s. 165)

= Der Beginn der Menopause ist individuell
unterschiedlich bzw. kann auch durch
medizinischen Eingriff vorzeitig verursacht
werden, weshalb eine Abstellung auf
postmenopausale Frauen auch unter 50
Jahren adaquat ist

= Auch die therapieinduzierte Osteoporose ist
eine relevante Indikation fur eine
Einschreibung in das DMP Osteoporose -
auch bereits <50 Jahren!



https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fleitlinien.dv-osteologie.org%2Fwp-content%2Fuploads%2F2025%2F05%2F05-2025_DVO-Leitlinie-zur-Diagnostik-und-Therapie-der-Osteoporose-Version-2.2.-2023-25.pdf&data=05%7C02%7Csydow%40pharmadeutschland.de%7C36e42b3bb50f44fe2e4d08de1b8654c5%7C03618e5de46a4b64a10080772433846a%7C0%7C0%7C638978460913502588%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=pZsuHFrKNUR8BgmUJnEyzE89AjgPeClD9C1ToZP6G10%3D&reserved=0
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Anderungsvorschlag:

Anlage 19
Nr. 1.4.2.1
Spezifische
Therapie

Stellungnahme mit Begriindung:

o zur Harmonisierung der Benennung der verfugbaren
medizinischen Optionen wird folgende Anderung
(gelb hinterlegt) vorgeschlagen:

= "Zu den antiresorptiv wirksamen Therapeutika
zahlen Bisphosphonate (Alendronat,
Risedronat, Zoledronat, Ibandronat),
Denosumab (monoklonaler RANK-Ligand-
Antikdérper) und der selektive
Ostrogenrezeptor-Modulator (SERM)
Raloxifen. Zu den osteoanabol wirksamen
Therapeutika zahlen Teriparatid (rH-
Parathormon 1-34), Abaloparatid
(Parathormon verwandtes Peptid 1-34) und
Romosozumab (monoklonaler Sklerostin-
Antikorper)."

o die Einordnung der Wirksamkeitsprofils von
Abaloparatid wird entsprechend der verfigbaren
medizinischen Evidenz empfohlen, daraus ergibt sich
folgende Erganzung:

= "FUr Abaloparatid ist die Reduktion des Risikos
von Wirbelkorper-, peripheren und
Huftfrakturen nachgewiesen worden."

« Abaloparatid ist das einzige
osteoanabole Arzneimittel, dass direkt
vergleichende Daten gegenuber einer
anderen osteoanabolen Therapieoption
hinsichtlich des Frakturrisikos hat
[Romosozumab und Teriparatid haben
direkt vergleichende Daten zu
Frakturendpunkten ggu.
Bisphosphonaten]:

o Phase-3-RCT ACTIVE: Vergleich
von Abaloparatid vs. Teriparatid;
kein signifikanter Unterschied
bzgl. des Auftretens von nicht-
vertebralen Frakturen

o die Einordnung der EMA dazu:
EPAR Eladynos (S. 128) "In this
particular case, there seems not
to be a scientific reason to
presume efficacy only for
vertebral but not for non-
vertebral fractures, regardless of
statistical significance being



https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Fassessment-report%2Feladynos-epar-public-assessment-report_en.pdf&data=05%7C02%7Csydow%40pharmadeutschland.de%7C36e42b3bb50f44fe2e4d08de1b8654c5%7C03618e5de46a4b64a10080772433846a%7C0%7C0%7C638978460913532716%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=fWDj1J9DjRYuIcIRM1fMbvJbei%2ByF7I7EgVIhYXrmTg%3D&reserved=0
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o

demonstrated for vertebral (but
not for non-vertebral) fractures in
the pivotal trial."
Real-World-Evidence Studie
(Tabatabai et al. 2025), die eine
Uberlegenheit von Abaloparatid
gegenuber Teriparatid
hinsichtlich der Reduktion von
sowohl Huft- als auch peripheren
Frakturen (non-vertebral
fractures) belegt; das
Studiendesign, im Rahmen der
Zulassung noch als non-
inferiority trial zum Nachweise
der kardiovaskularen
Unbedenklichkeit von
Abaloparatid aufgesetzt, wurde
von der EMA als geeignet
erachtet und in der Zulassung
bericksichtigt; dies ist ein
Update des Designs als
Uberlegenheitsstudie zum
Nachweis der Uberlegenheit von
Abaloparatid gegenlber
Teriparatid bzgl. der Reduktion
von Huft- und peripheren
Frakturen

in aktuellen Netzwerk-Meta-Analysen
(z.B. Reginster et al. 2019) wird die
Einordnung von Abaloparatid als
mindestens so wirksam wie die anderen
beiden osteoanabolen Substanzen
Teriparatid und Romosozumab deutlich
- entsprechend ist eine Eingrenzung
der Wirksamkeit auf nur
Wirbelkorperfrakturen insb. im
Vergleich zu Teriparatid und
Romosozumab nicht sachgerecht
Zum Einsatz einer spezifischen medikamentdsen
Osteoporose-Therapie bei Frauen, die eine
Hormonersatztherapie erhalten, wird folgende
Konkretisierung gemaf aktueller
Leitlinienempfehlung (S3-Leitlinie Osteoporose des
DVO 2023) vorgeschlagen:
= "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.
Eine Ausnahme stellen Frauen dar, die eine
Hormontherapie unterhalb der osteologisch
wirksamen Standarddosierung erhalten. Hier

5



https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpubmed.ncbi.nlm.nih.gov%2F39551187%2F&data=05%7C02%7Csydow%40pharmadeutschland.de%7C36e42b3bb50f44fe2e4d08de1b8654c5%7C03618e5de46a4b64a10080772433846a%7C0%7C0%7C638978460913549473%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=Ac439oNXhGIfnhizosmUYKa09Cu3uEaxdVc2ULY4k28%3D&reserved=0
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpmc.ncbi.nlm.nih.gov%2Farticles%2FPMC6614166%2F&data=05%7C02%7Csydow%40pharmadeutschland.de%7C36e42b3bb50f44fe2e4d08de1b8654c5%7C03618e5de46a4b64a10080772433846a%7C0%7C0%7C638978460913565350%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=MieUaPrlppHjcds1Wf2sMYwLS8ulyyrBQ4kIKLhVJI4%3D&reserved=0
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kann die Kombination mit einer spezifischen
Osteoporosetherapie erwogen werden."

e S3-Leitlinie des DVO (2023): "Wenn bei
Frauen eine Hormontherapie unterhalb
der Standarddosierung erfolgt, kann bei
gleichzeitigem Vorliegen einer
medikamentos behandlungsbedurftigen
Osteoporose erwogen werden, diese
mit einem spezifischen Osteoporose-
Praparat zu kombinieren.
[Empfehlungsgrad 0, Evidenzgrad 4,
starker Konsens]" (s. 273)

Anderungsvorschlag:

"Zu den antiresorptiv wirksamen Therapeutika zahlen
Bisphosphonate (Alendronat, Risedronat, Zoledronat, Ibandronat),
Denosumab (monoklonaler RANK-Ligand-Antikorper) und der
selektive Ostrogenrezeptor-Modulator (SERM) Raloxifen. Zu den
osteoanabol wirksamen Therapeutika zahlen Teriparatid (rH-
Parathormon 1-34), Abaloparatid (Parathormon verwandtes Peptid
1-34) und Romosozumab (monoklonaler Sklerostin-Antikorper)."

"Fur Abaloparatid ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkorper-,
peripheren und Huftfrakturen 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.
Eine Ausnahme stellen Frauen dar, die eine Hormontherapie
unterhalb der osteologisch wirksamen Standarddosierung erhalten.
Hier kann die Kombination mit einer spezifischen
Osteoporosetherapie erwogen werden."

Anlage 19
Nr. 1.6.1
Koordiniere
nde Arztin
oder
koordinieren
der Arzt

o Pharma Deutschland begrifdt, dass Facharztinnen
oder Fachéarzte fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe,
Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie,
Innere Medizin und Rheumatologie aufgenommen
werden. Die zusatzliche Erganzung von
Physikalischer und Rehabilitativer Medizin und Innere
Medizin, wie von KBV und DKG vorgeschlagen, ist zu



https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fleitlinien.dv-osteologie.org%2Fwp-content%2Fuploads%2F2025%2F05%2F05-2025_DVO-Leitlinie-zur-Diagnostik-und-Therapie-der-Osteoporose-Version-2.2.-2023-25.pdf&data=05%7C02%7Csydow%40pharmadeutschland.de%7C36e42b3bb50f44fe2e4d08de1b8654c5%7C03618e5de46a4b64a10080772433846a%7C0%7C0%7C638978460913581048%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=YlLmunU7S0kMEGbny6KqsImS5RyvKEPXoz6C7rFmCc4%3D&reserved=0

Nicht fristgerecht Anlage 26 zuAdE6, 3 deDTMBgaNdEN (320626

begruflen, da so eine flachendeckende adaquate
Osteoporosetherapie sichergestellt werden kann.

° Zu
Nummer
1.4.2.1
Spezifische
Therapie

o In der tabellarischen Darstellung der
Behandlungsoptionen sollte aus Konsistenzgriinden
"Abaloparatid (Parathormon verwandthes Peptid 1-
34)" bei der osteoanabolen Therapie erganzt werden

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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& % Bundesarztekammer
ZO § Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 14.11.2025
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94 R ZTQ\QV Bundesérztekammer

Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de
Dezernat 3

. , Qualititsmanagement,
Bundesirztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin Qualititssicherung und

per E-Mail Patientensicherheit

Fon +49 30 400 456-430
Fax +49 30 400 456-455

Gem(_emsamer Btind(e.sausschuss E-Mail dezernat3@backde
Abtellung?" Quahtgtssncherung und Diktatzeichen: Zo/Wd
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte Aktenzeichen: 872.010

Frau Karola Potter-Kirchner
Gutenbergstrafde 13
10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 19 (DMP
Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Ihr Schreiben vom 17.10.2025

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 17.10.2025, in welchem der Bundesiarztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der DMP-A-RL gegeben
wird: Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-
Dokumentation)

Die Bundesirztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Griif3en

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3

Geschaftsstelle der
Bundesirztekammer
in Berlin
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum

11.11.2025

Stellungnahme von

SHV - Spitzenverband der Heilmittelverbande
e.V.

Hinweise:

e Bitte tibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstéfSen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Wir beantragen die Streichung des nachfolgenden Absatzes

»Funktionstraining oder Rehabilitationssport sind einem langfristigen Einsatz von Physiotherapie
(insbesondere passiven MaBnahmen) vorzuziehen.”

Begriindung:

Funktionstraining und Rehabilitationssport standen nie im Vergleich zu Physiotherapie. Hierbei
handelt es sich ausnahmslos um korperliches Training und macht den Bezug zur Physiotherapie
nicht unmittelbar notwendig.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

1. Abschnitt 1.4.1.3
— Korperliches
Training und
Sturzprophylaxe

Stellungnahme mit Begriindung:

»,Sofern erforderlich, soll Funktionstraining (in erster Linie) oder
Rehabilitationssport in Gruppen unter fachkundiger Anleitung empfohlen
werden. Ein Ziel ist die Hilfe zur Selbsthilfe.”

Der SHV e.V. begriiRt, dass diese Passagen neu oder praziser formuliert
wurden.

Sie betreffen Physiotherapeuten unmittelbar, weil sie:

- den Vorrang aktiver MalRnahmen (Training, Funktionstraining,
Rehasport) gegeniiber passiven Anwendungen festschreiben

Anderungsvorschlag:

2. Abschnitt 1.4.1.4
— Heil- und
Hilfsmittelversorgun
g

Stellungnahme mit Begriindung:

»Physiotherapie soll in Betracht gezogen werden, um Patientinnen und
Patienten nach erfolgter Fraktur oder Immobilisierung zu mobilisieren.
Insbesondere nach niedrig traumatischen, stabilen
Wirbelkdrperfrakturen soll schnellstmoglich eine Mobilisierung
erfolgen.”

Der SHV e.V. begriiRt, dass Physiotherapie hier namentlich und
ausdriicklich als MalRnahme mit bestimmter Indikation genannt wird.

Anderungsvorschlag:

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdéglichst nur Links zur Verfiigung.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum

14.11.2025

Stellungnahme von

Verband der Diadtassistenten — Deutscher
Bundesverband e. V. (VDD), Essen

Hinweise:

e Bitte tibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstéfSen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Stellungnahme allgemein

Im Interesse der (multimorbiden) Patientinnen und Patienten mit (Risiko fiir) Osteoporose
nehmen wir als Verband der Didtassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) gerne die
Gelegenheit zur Stellungnahme zum ,,Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 19
(DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose — Dokumentation), Stand 17.10.2025 [1]
wahr.

Vorbemerkung

Unter ,,Anderungsvorschlage” haben wir die von uns vorgeschlagenen Textergidnzungen griin
unterstrichen hervorgehoben.

Allgemeine Anmerkungen

Erndhrungstherapie ist eine zu delegierende Tatigkeit, die an nicht-arztliches Fachpersonal
delegiert werden kann. Dabei liegt es in der Verantwortung der Arztin bzw. des Arztes, die
Qualifikation zu Gberpriifen. Bei nicht-arztlichen Mitarbeitenden in einem dafiir qualifizierten
Gesundheitsfachberuf miissen die Qualifikation festgestellt und bei Beginn der Tatigkeit die
Uberpriifung erfolgen, ob die Qualitit der erbrachten Leistungen der Mitarbeiterin oder des
Mitarbeiters tatsdchlich die Qualifikation entsprechen. Danach kann die Arztin oder der Arzt sich
auf eine stichprobenartige Uberpriifung der erbrachten Leistungen beschranken. Fiir
Angehdrige ohne fachberufliche Ausbildung besteht Auswahl-, Anleitungs- und
Uberwachungspflicht [2]. Didtassistentinnen und Didtassistenten sind in Deutschland der
Gesundheitsfachberuf fir Ernahrungstherapie und werden mit dem Ausbildungsziel der
eigenverantwortlichen Durchfiihrung der Erndhrungstherapie explizit fir diese Aufgabe
ausgebildet [3]. Neben erndhrungswissenschaftlichen und -medizinischen Grundlagen gehéren
Interventionen zur Verhaltensmotivation durch die Ausbildung und das Grundverstindnis des
prozessgeleiteten Arbeitens dem German-Nutrition Care Prozess (G-NCP) -Modell zum
beruflichen Standard [4-6]. Folglich kann eine sichere Delegation von Ernahrungstherapie mit
den Aspekten Erndhrungsassessment, Erndhrungsdiagnose, Zielsetzung und Priorisierung allein
schon mit Blick auf die Delegationsverantwortung nur an die Berufsgruppe der
Diatassistentinnen und Didtassistenten und vergleichbar qualifizierte Erndhrungsfachkrafte wie
Erndhrungswissenschaftlerinnen und Erndhrungswissenschaftler, Okotrophologinnen und
Okothrophologen sowie Absolventinnen und Absolventen verwandter Studiengénge [4-6]
erfolgen.

Es sollte daher beim DMP Osteoporose in Ubereinstimmung mit

— der S3-Leitlinie ,,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose” des Dachverbands
der Deutschsprachigen Wissenschaftlichen Osteologischen Gesellschaften e. V. (DVO) 2023
[7a-b] und

— den drei neuen S3-Leitlinien , Klinische Erndhrung und Hydrierung im Alter” 2025 der
Deutschen Gesellschaft fir Erndhrungsmedizin (DGEM) [8a-b], ,Supportive Therapie bei
onkologischen Patientinnen” 2025 des Leitlinienprogramms Onkologie [9], sowie
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,Versorgung von Patient*innen mit chronischer, nicht-nierenersatz-therapiepflichtiger
Nierenkrankheit in der Hausarztpraxis“, Stand 06/2024, der Deutschen Gesellschaft fir
Allgemeinmedizin und Familienmedizin e.V. (DEGAM) (Hrsg.) und der Deutschen
Gesellschaft fir Nephrologie (DGfN) [10], um deren Berlicksichtigung wir beim DMP
Osteoporose bitten,

im interdisziplindren Rahmen strukturell zwischen koordinierenden Arztinnen/Arzten und
qualifizierten Ernahrungsfachkraften kooperiert werden, insbesondere auch beim
Ernahrungsassessment und der Betreuung bezliglich Erndhrung. Dies entsprache dem
Positionspapier der Arbeitsgruppe Erndhrungsmedizin und Ernahrungstherapie (AG EMET) [4]
und dem interdisziplindren Ansatz, der bei Schulungsprogrammen ausdriicklich gefordert und in
der Rahmenvereinbarung zur Qualitatssicherung in der Erndhrungsberatung,
Erndhrungstherapie und Erndhrungsbildung in Deutschland [5] klar beschrieben ist.

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

1.2 Diagnostische
Kriterien zur
Eingrenzung der
Zielgruppe

Seite 2

Stellungnahme

Wir unterstiitzen im Beschlussentwurf [1] den Vorschlag der PatV, dass
zu der Zielgruppe auch postmenopausale Frauen mit gesicherter
Diagnose einer medikament6s behandlungsbediirftigen Osteoporose
oder Patientinnen und Patienten mit einer therapieassoziierten
Osteoporose in das Programm eingeschrieben werden kdnnen.

Begriindung:
Die Erorterung der PatV in den Tragen Griinden zum Beschlussentwurf
[11] unter 1.2 auf Seite 3.

Anderungsvorschlag:
Die Texterganzung der PatV unter 1.2 auf Seite 2 des Beschlussentwurfs:

,Vor dem 50. Lebensjahr kdnnen zudem postmenopausale Frauen mit
gesicherter Diagnose einer medikamentds behandlungsbeddrftigen
Osteoporose oder Patientinnen und Patienten mit einer
therapieassoziierten Osteoporose in das Programm eingeschrieben
werden. Dies betrifft insbesondere eine lGber dreimonatige orale
Glukokortikoid-Therapie und eine tumorspezifische Therapie.”

14

Therapeutische
MalBnahmen

Seite 2

Stellungnahme:

Es wird ungeniigend dargestellt, ob nur die Arztin oder der Arzt mit der
Patientin oder Patient individuelle therapeutische MalRnahmen
auswahlt, oder dass dies gegebenenfalls in Kooperation mit
qualifiziertem nicht-arztlichen Fachpersonal geschieht, insbesondere bei
Patientinnen und Patienten mit Multimorbiditat.

Begriindung:
Siehe Allgemeine Anmerkungen.

Anderungsvorschlag:

»Patientinnen und Patienten sollen tber die Erkrankung aufgeklart und
Uber Lebensstilinterventionen sowie mogliche medizinische
Therapievarianten informiert werden.

Im Rahmen einer gemeinsamen Entscheidungsfindung sollen in
Abhéngigkeit insbesondere von Alter und Begleiterkrankungen und unter
Abwigung von Nutzen und Risiken — von der koordinierenden Arztin

oder vom koordinierenden Arzt, gegebenenfalls in Kooperation mit

qualifiziertem nicht-arztlichen Fachpersonal — mit den Patientinnen und
Patienten individuell therapeutische MaBnahmen ausgewdhlt werden.”
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Stellungnahme mit Begriindung:

Die DVO-Leitlinie 2023 [7a-b] nennt einen hohen Alkoholkonsum

(> 50 g/Tag) als Risikofaktor fiir Frakturen. Die Guideline ,Management
of osteoporosis and the prevention of fragility fractures” des Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) 2021 nennt diesbezliglich

> 3,5 Units Alkohol pro Tag (> 2 drinks per day) [12] und die ,,UK clinical
guideline for the prevention and treatment of osteoporosis” der
»,National Osteoporosis Guideline Group (NOGG) 2021 gibt > 3 Units
Alkohol pro Tag als Risikofaktor an [13]. Diese schon langer bekannte
Zusammenhang wurde im IQWiG-Abschlussbericht V23-03
,Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP Osteoporose”, Stand
06.05.2024 [14] nicht als abweichend vom jetzigen DMP-A-RL gesehen,
dementsprechend wird im Beschlussentwurf [1] bei Lebensstil die
,Reduktion eines ,ibermalRigen” Alkoholkonsums” empfohlen.

Bezliglich des Alkoholkonsums ist in Zusammenhang mit dem aktuellen
Stand der Wissenschaft darauf hinzuweisen, dass es laut dem neuen
Positionspapier der Deutschen Gesellschaft flr Erndhrung e. V. (DGE) zu
Handlungsempfehlungen zum Alkoholkonsum 2024 [15] , keinen
gesundheitsfordernden oder fiir die Gesundheit risikofreien
Alkoholkonsum gibt“. Ein risikoarmer Alkoholkonsum wird nun —
erheblich abweichend von den friiheren Richtwert (10 g Alkohol am Tag
flr Frauen und 20 g am Tag fiir Manner) der deutschen, dsterreichischen
und schweizerischen Gesellschaften fiir Erndhrung im Jahr 2000 — flr
gesunde, nicht schwangere oder nicht stillende Erwachsene als < 27 g
Alkohol pro Woche definiert (10 g Alkohol entsprechen ca. 0,25 | Bier
oder 0,1 | Wein) und ein Alkoholkonsum mit einem moderaten
Krankheitsrisiko als 27-81 g Alkohol pro Woche (> 2 bis 6 alkoholische
Standardgetrdanke pro Woche) [15].

In diesem Zusammenhang ist auch die in den NOGG-Leitlinien (2021 mit
Update-Leitlinie 2024) [13, 16] genannten Querschnittstudie aus Sid-
Korea von Song et al. 2018 (Level of Evidence (LoE) lla) [17] interessant,
in der festgestellt wurde, dass bei 44 Mannern mit Alkoholabhangigkeit
die Knochendichte signifikant niedriger und die Pravalenz von
Osteopenie und Osteoporose hoher waren als bei 42 gesunden
Kontrollpersonen. Bei 18 Mannern, die Abstinent blieben, fand nach 3-4
Jahren einen Follow-Up statt: die Knochendichte der Lendenwirbelsaule
und die Knochendichte des Oberschenkelknochens zeigten eine
signifikante Verbesserung [17].

Godos et al. publizierten 2022 eine ,dose-response” Metaanalyse liber

die Auswirkungen des Alkoholkonsums auf die Knochendichte und das

Risiko flir osteoporotische Frakturen. 17 Studien wurden inkludiert [18]:

— 2 Kohortenstudien und 9 Querschnittstudien zu Knochendichte-
messungen bei 46.916 Teilnehmenden aus Australien, Frankreich,
Japan, Siid-Korea und den USA sowie

— 8 Kohortenstudien mit 240.871 Teilnehmenden aus Australien,
Danemark, Kanada, den Niederlanden und den USA zur
Risikoanalyse auf osteoporotischen Frakturen.
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Unter den Kohortenstudien zur Risikoanalyse auf osteoporotischen
Frakturen befand sich auch die Studie , Alcohol intake as a risk factor for
fracture” von Kanis et al. 2005 [19] (mit 5.939 Mannern und 11.032
Frauen aus drei prospektiv untersuchten Kohorten in Australien, Kanada
und den Niederlanden), die in der DVO-Leitlinie 2023 [7a] mit LoE 1
(upgradet von 2 wegen hohem ,impact”, Seite 324/421) und in den
NOGG-Leitlinien [13, 16] mit LoE 1a (NOGG 2021, Seite 9; NOGG 2024,
Seite 11) bewertet wurde [19].

Godos et al. stellten fest, dass im Vergleich zu Nichttrinkern einen

Alkoholkonsum von bis zu zwei alkoholischen Standardgetranke pro Tag

mit héheren Werten der Knochendichte der Lendenwirbelsdule und

Oberschenkelhals in Zusammenhang stand. Der Alkoholkonsum von bis

zu einem alkoholischen Standardgetrank pro Tag stand in

Zusammenhang mit einer héheren Knochendichte der Hiifte, wenn

verglichen wurde mit der Knochendichte von Personen, die keinen

Alkohol konsumierten. Im Vergleich zu Nichttrinkern wurde ein héheres

Risiko flir Huftfrakturen ab einem Alkoholkonsum > 3 alkoholischen

Standardgetrdnke pro Tag gefunden [18].

Godos et al. nannten jedoch verschiedene Einschrankungen, die bei der

Interpretation der Ergebnisse beriicksichtigt werden sollten [18]:
,Erstens erlaubt das Beobachtungsdesign der einbezogenen
Originalstudien nur die Feststellung eines Zusammenhangs zwischen
Alkoholkonsum und den untersuchten Ergebnissen.

—  Zweitens wurde der Alkoholkonsum in der Regel wahrend
Interviews oder Besuchen erfasst und spiegelt moglicherweise nicht
den frithen Konsum oder eine lebenslange Gewohnheit wieder.

—  Drittens lasst das Assessment des Alkoholkonsum keine
Riickschliisse auf Trinkgewohnheiten zu, die nur hypothetisch
angenommen werden konnten.

—  Viertens ist der Anstieg der Knochendichtewerte bei Leichttrinkern
im Vergleich zu Nichttrinkern klinisch nicht relevant, sie sollten als
Null-Effekt interpretiert werden.”

Daneben hoben Godos et al. hervor, dass Alkoholkonsumenten

bedenken sollten, dass sowohl die Dosierung als auch die

Konsumgewohnheiten Auswirkungen auf die Knochengesundheit haben

konnen, z. B. ein alkoholisches Standardgetrank bei der Hauptmahlzeit

an bis zu 6 Tage pro Woche im Gegensatz zu exzessivem Trinken

(mindestens 5 alkoholische Standardgetranke) innerhalb einer kurzen

Zeitspanne [18].

Ein aktuelles systematisches Review mit Metaanalyse zum Thema

Alkoholkonsum und das Risiko auf Frakturen von Ke et al. 2023, in der 44

prospektive Kohortenstudien inkludiert wurden [20], bestatigte die

Ergebnisse von Godos et al. 2022. Die Studie von Ke et al. umfasste

insgesamt 6.069.770 Teilnehmenden aus Asien, Australien, Europa,

Kanada, Nord-Amerika und aus ,,40 Landern (die nicht weiter spezifiziert

wurden)“, sowie 205.284 Fille von Frakturen [20]. Die Analyse von Ke et

al. zeigte, dass ein Alkoholkonsum von 0 bis 22 g pro Tag mit einem
verringerten Risiko fiir osteoporotische Frakturen und Huftfrakturen
verbunden war, wohingegen ein signifikant erhéhtes Risiko fur
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1.4.1.1 osteoporotische Frakturen bei einem Alkoholkonsum von > 49 g pro Tag
. und fir Haftfrakturen bei einem Konsum > 40 g Alkohol pro Tag gesehen
Lebensstil wurde. Jedoch erwadhnen auch Ke et al., dass verschiedenen Methoden
Seite 3 fur das Assessment des Alkoholkonsums verwendet wurden, die zu
Messfehlern und einer falschen Einstufung der Alkoholexposition gefiihrt
haben kénnten [20].
Zwischen dem Alkoholkonsum und dem Gesamtrisiko einer Fraktur
fanden Ke et al. eine positive lineare Zusammenhang, welche suggeriert,
dass jeder Alkoholkonsum ein Risikofaktor fur Frakturen (inklusive
traumatischen Frakturen durch beispielsweise einen Fall oder einen
Unfall mit einem Fahrzeug) ist [20].
Anderungsvorschlag:
,1.4.1.1 Lebensstil
Allen Patientinnen und Patienten wird empfohlen:
— regelmalige korperliche Aktivitat,
— Vermeidung von Immobilisation,
— Verzicht auf Rauchen,
— Reduktion dbermaBigen des Alkoholkonsums, unter der
Berlicksichtigung, dass es keinen gesundheitsfordernden oder fiir
die Gesundheit risikofreien Alkoholkonsum gibt. Fiir gesunde, nicht
schwangere oder nicht stillende Erwachsene wird ein
Alkoholkonsum von 1 bis 2 alkoholischen Getranken pro Woche
(< 27 g Alkohol/Woche) als risikoarm angesehen, ein Alkoholkonsum
von mehr als 2 bis 6 alkoholischen Getranken pro Woche (27-81 g
Alkohol/Woche) ist mit einem moderaten Krankheitsrisiko
assoziiert, bei mehr als 6 alkoholischen Getrdnken in der Woche
(> 81 g Alkohol/Woche) ist das Risiko fiir Folgeschdden hoch [15],
- [
1.4.1.1 Stellungnahme mit Begriindung:
Lebensstil Es verwundert aber, dass die Erndhrung als Lebensstilfaktor hier nur auf
Seite 3

eine Information zu Alkoholkonsum, Vermeidung von Untergewicht und
ausreichende Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr mit einem Verweis zur
medikamentdsen Therapie (1.4.2.2) reduziert wurde. Dies, obwohl der
IQWiG Abschlussbericht V23-03 aus den DVO-, NOGG- und der SIGN
Leitlinien [7a, 12, 13] einige Empfehlungen zur Erndhrung in den Tabellen
4 und 33, die einen hohen Grade of Recommendation (GoR) oder bei
unklarem GoR einen hohen LoE aufweisen, auflistet [14].

Im IQWIG-Abschlussbericht V23-03 wird in Tabelle 33, Seite 108, zur
Empfehlung der DVO-Guideline 2023: ,Menschen mit erh6htem
Frakturrisiko sollte ab dem Alter von 65 Jahren eine eiweildreiche
Ernahrung mit einer taglichen Aufnahme von mindestens 1,0 g EiweiR/kg
Korpergewicht/Tag empfohlen werden” angegeben, dass es unklar ist, ob
bei LoE OXFORD 2 einen hoher LoE vorliegt [14]. Bei der Evidenz handelt
es sich um ein direkt bei der Empfehlung in der DVO-Leitlinie, Seite 156
[7a], genanntes systematisches Review durch Groenendijk et al. 2019
[21] von 12 Kohortenstudien aus Australien, China, Finnland und den
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USA, sowie einer randomisierten kontrollierten Studie (RCT) aus
Australien, mit Metaanalyse von 4 der Kohortenstudien. Das wéren
insgesamt die G-BA Evidenzstufen Ib und ,,einen Graubereich” zwischen
Ila und lIb; Ib ist eine hohe LoE-Kategorie [14].

Zusatzlich verweist die DVO-Leitlinie mit Bezug auf das Thema
Proteinzufuhr und Erndhrung in der Geriatrie auf die S3-Leitlinie
,Klinische Erndhrung in der Geriatrie” 2013, deren Update die neue S3-
Leitlinie ,,Klinische Erndhrung und Hydrierung im Alter” 2025 [8a-b] ist.
Die entsprechende Empfehlung in dieser Leitlinie ,,Die Proteinzufuhr
dlterer Personen sollte mindestens 1 g Protein pro kg Kérpergewicht und
Tag betragen und individuell je nach Erndhrungsstatus, kdrperlicher
Aktivitat, Gesundheitszustand und Toleranz angepasst werden®,
(Empfehlung 2, Seite 225), beruht auf den Evidenzstufen: zweimal 1+,
einmal 2++ und einmal 2+ [8a]. Im Leitlinienreport steht dies erklart [8b]:
1++: Qualitativ hochwertige Metaanalysen, systematische
Uberpriifungen von RCT oder RCT mit einem sehr geringen Risiko
der Verzerrung

1+: Gut durchgefiihrte Metaanalysen, systematische Uberpriifungen
oder RCT mit geringem Verzerrungsrisiko,

1-: Metaanalysen, systematische Ubersichten oder RCT mit einem
hohen Risiko der Verzerrung

2++: Hochwertige systematische Ubersichten von Fall-Kontroll- oder
Kohortenstudien. Qualitativ hochwertige Fall-Kontroll- oder
Kohortenstudien mit einem sehr geringen Risiko von
Verwechslungen oder Verzerrungen und einer hohen
Wahrscheinlichkeit, dass die Beziehung kausal ist,

2+: Gut durchgefiihrte Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit einem
geringen Risiko von Verwechslungen oder Verzerrungen und einer
malRigen Wahrscheinlichkeit, dass der Zusammenhang kausal ist.

3: Nicht-analytische Studien, z. B. Fallberichte, Fallserien

Die S3-Leitlinie ,,Klinische Erndahrung und Hydrierung im Alter” 2025 [8a]

verweist dabei auf:

— die evidenzbasierten Empfehlungen der ,,Study Group on meeting
protein needs of older people (PROT-AGE)“ der ,,European Union
Geriatric Medicine Society (EUGMS), the International Association of
Gerontology and Geriatrics (IAGG), the International Academy on
Nutrition and Aging (IANA), and the Australian and New Zealand
Society for Geriatric Medicine (ANZSGM)“ durch Bauer et al. 2013.
Bezliglich des Zusammenhangs zwischen der Proteinzufuhr und
Hiftfrakturen oder Osteoporose bei dlteren Menschen wurden die
Ergebnisse von 4 RCTs, 2 prospektiven Kohortenstudien, 1
systematisches Review, 1 Review von 62 Studien inkl. einer
Metaanalyse und 1 Review von 4 Studien zusammengefasst [22],

— die evidenzbasierten Empfehlungen einer Expertengruppe der
European Society for Clinical Nutrition and Metabolism (ESPEN)
»Protein intake and exercise for optimal muscle function with aging”
durch Deutz et al. 2014. In Tabelle 2, mit der Zusammenfassung von
8 aktuellen Studien, wurden u.a. 2 RCTs genannt [23],
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— die Uberarbeiteten Referenzwerte fiir die Proteinzufuhr der Protein-
Arbeitsgruppe der Gesellschaften fiir Erndhrung der Landern
Deutschland, Osterreich und Schweiz (D-A-CH) durch Richter et al.
2017. ,The D-A-CH Working Group conducted a structured
literature research in PubMed considering publications between
2000 and 2017. The research sought to identify all eligible English
and German articles reporting results of original human studies,
metaanalyses, and systematic reviews focusing on protein or amino
acid requirements.” [24],

— ein ,consensus statement from the European Society for Clinical and
Economic Aspects of Osteoporosis and Osteoarthritis (ESCEQ)“
bezliglich der Rolle ,of dietary protein and vitamin D in maintaining
musculoskeletal health in postmenopausal women* durch Rizzoli et
al. 2014 [25]. Das Kapitel ,,Dynamic relationship between protein,
muscle and bone health” nennt 38 Quellen, die u.a. die
Publikationen von Bauer et al. 2013 [22], Deutz et al. 2014 [23], als
auch verschiedene RCTs und von Darling et al. 2009 ein
systematisches Review mit Metaanalysen (u.a. eine Metaanalyse
von 6 randomisierten Placebo-kontrollierten Studien, die einen
signifikanten positiven Einfluss aller Proteinerganzungen auf die
Konchendichte der Lendenwirbelsaule zeigte [26]) umfassen [25].

LoE 1+ waére also vergleichbar mit den G-BA Evidenzstufen [14] 1b und
,einen Graubereich” zwischen la und lla, weil es sich auch hier um
systematischen Reviews mit sowohl RCTs als Querschnitts- und
Kohortenstudien handelt.

Im 1IQWIG-Abschlussbericht V23-03 wird in Tabelle 33, Seite 109, zur
Empfehlung der NOGG-Guideline 2021: ,,Postmenopausal women, and
men age > 50 years, with osteoporosis or who are at risk of fragility
fracture are recommended: 1. A healthy, nutrient-rich balanced diet”
(Grade of Recommendation: strong) angegeben, dass die Literatur nicht
zuzuordnen ist und die Evidenz unklar ist [14]. Die Literatur wird in der
NOGG Guideline jedoch direkt unter dem Abschnitt mit
Recommendations auf der gleichen Seite 21 unter dem Titel ,,Dietary
modifications” mit Angabe der Evidenzlevel (RCT 1b und Metaanalyse
von beobachtenden Studien 2a) genannt [13].

Auch hierzu kann die Leitlinie ,Klinische Erndhrung und Hydrierung im
Alter” 2025 [8a] fiir erganzende Evidenz herangezogen werden. Z. B.
Empfehlung 4:

,Altere Personen sollten tiglich angemessene Mengen an Ballaststoffen
zu sich nehmen; auch bei enteraler Erndhrung sollten ballaststoffhaltige
Produkte verwendet werden” mit LoE 1+ sowie 2+ (Seite 226) und
Empfehlung 18:

,Alteren Personen mit Mangelernihrung oder Risiko fiir
Mangelerndhrung sollten im Rahmen eines umfassenden
Interventionskonzepts Ernahrungsinformationen angeboten werden, um
das Bewusstsein fiir und das Wissen liber Erndhrungsprobleme zu
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verbessern und dadurch eine addquate Ernahrung zu fordern” mit LoE
dreimal 1++, viermal 1+ (Seite 236),

Empfehlung 21:

,Altere Personen mit Mangelerndhrung oder Risiko fir Mangelerndhrung
sollten auch wahrend Phasen korperlichen Trainings mit ausreichenden
Mengen an Energie und Protein versorgt werden, um den erhéhten
Bedarf zu decken und dadurch das Kérpergewicht und die Muskelmasse
zu erhalten oder zu steigern” mit LoE 1++, zweimal 1+, einmal 1- (Seite
238) [8a].

Die in Tabelle 33 des IQWiG-Abschlussberichtes V23-03, Seite 109-110,
aus der SIGN-Guideline [12] aufgenommenen Empfehlungen mit Evidenz
[14]:

— ,An adequate intake of dietary B vitamins can be met by consuming a
healthy balanced diet and may help prevent fractures” (LoE: 1+ (RCT),
2+ (3 Kohortenstudien), (und eine Studie von van Meurs et al. 2004,
die 3 Kohorten aus 2 prospektiven niederlandischen
bevolkerungsbasierten Studien verglich [27]. Diese Studie wurde nur
mit ,There is evidence showing associations between dietary intakes
of B vitamins (reflected by low circulating homocysteine or indicated
by high dietary vitamin B12 or folate intake) and reduced fracture
risk“ bewertet [12]), GoR: Good-practice point (GPP)),

— ,Antioxidant consumption from dietary sources (fruit and vegetables)
may promote bone health as part of a healthy balanced diet” (LoE 1-,
2+, GoR: GPP),

— ,A balanced diet is recommended for bone health but there is no
evidence that specific diets reduce fracture risk. Changes to the diet
which result in an imbalance of food groups could affect overall
nutrient intake and be detrimental to general health” (LoE: 1+, 2+, 3,
GoR: strong),

rechtfertigen unter Lebensstil den Punkt einer ndhrstoffreichen,

abwechslungsreichen und ausgewogenen Erndhrung.

Das aktuelle systematische Review mit Metaanalyse ,,Mediterranean
dietary pattern and bone mineral density“ von Noori et al. 2022 (1
Kohortenstudie und 7 Querschnittstudien mit insgesamt 13.209
Teilnehmenden aus Nord- und Stid-Amerika, Asien und 4 europadischen
Landern) [28], das die Dosis-Wirkungs-Zusammenhang der Einhaltung
der mediterranen Erndhrung und Werten der Knochenmineraldichte
untersuchte, gibt unterstiitzende Hinweise. Noori et al stellten fest, dass
die Einhaltung der mediterranen Erndahrung in positiver, dosisabhangiger
Weise mit einer héheren Knochendichte (BMD) der Lendenwirbelsaule,
des Oberschenkelhalses, der Hiifte, des Trochanters und des gesamten
Korpers verbunden war. Die Zusammenhange blieben auch nach
Berlicksichtigung wichtiger Storfaktoren wie Korpergewicht, korperliche
Aktivitat, Raucherstatus und Energiezufuhr signifikant [28].

Das aktuelle systematische Review mit Metaanalyse , Fruit and Vegetable
Consumption and the Risk of Bone Fracture: A Grading of
Recommendations, Assessment, Development, and Evaluations
(GRADE)” von Zeraattalab-Motlagh et al. 2023 (10 Kohortenstudien mit

10
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insgesamt 511.716 Teilnehmenden aus Australien, Danemark,
Deutschland, Frankreich, Griechenland, Italien, Japan, den Niederlanden,
Norwegen, Schweden, Singapore, Spanien, UK und USA) [29], das die
Dosis-Wirkungs-Zusammenhang zwischen dem Verzehr von Obst und
Gemiise und die Haufigkeit von Frakturen untersuchte, liefert ebenso zu
der NOGG-Empfehlung und den SIGN-Empfehlungen unterstiitzende
Hinweise. Zeraattalab-Motlagh et al. stellten keinen signifikanten
Zusammenhang zwischen dem Verzehr von Obst und Gemiise sowie dem
Verzehr von Obst allein und dem Risiko fiir Frakturen fest. Der Verzehr
von Gemiuse war jedoch mit einem 16 %-Riickgang der Haufigkeit von
Frakturen aller Art verbunden. Pro Portion von 200 g mehr Gemiise am
Tag sank das Frakturrisiko um 14 % [29].

Zudem erwadhnt die neue S3-Leitlinie ,,Supportive Therapie bei
onkologischen Patientinnen” 2025 explizit ,,Erndhrung mit ausreichender
Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr” (Kapitel 10.6.4 Prophylaxe und Therapie
der Therapie-assoziierten Osteoporose, Seite 425) [9].

Anderungsvorschlag:
,1.4.1.1 Lebensstil

Allen Patientinnen und Patienten wird empfohlen:

- L[]

—  Vermeidung von Untergewicht (BMI unter 20 kg/m?) und
Mangelerndhrung,

— Nabhrstoffreiche, abwechslungsreiche und ausgewogene Erndhrung:
» ausreichender Protein- und Ballaststoffzufuhr,

+ ausreichender Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr (siehe auch
Nummer 1.4.2.2)

14.14

Heil- und
Hilfsmittel-
versorgung

Seite 4

Stellungnahme mit Begriindung:

Zu der Physiotherapie nach erfolgter Fraktur oder Immobilisierung kann
auch Erndhrungstherapie in Betracht gezogen werden, siehe die
genannten Empfehlungen 18 und 21 der S3-Leitlinie ,Klinische Erndhrung
und Hydrierung im Alter” 2025 [8a] unter 1.4.1.1, sowie die ,,GLIM
criteria for the diagnosis of malnutrition - A consensus report from the
global clinical nutrition community“ 2019 [30].

Anderungsvorschlag:
,1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung

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

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

Erndhrungstherapie kann in Betracht gezogen werden, um einen
verschlechterten Erndhrungszustand zu verbessern, sowie die

Knochenheilung zu foérdern und die Muskelmasse zu erhalten oder zu
steigern. Insbesondere nach niedrig traumatischen, stabilen

11
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Wirbelkorperfrakturen soll schnellstmdglich eine Mobilisierung
erfolgen.”

1.4.2.2
Kalzium und
Vitamin D
Seite 5

Stellungnahme:

,Grundsatzlich wird eine Zufuhr von 1000 mg Kalzium taglich mit der
Nahrung empfohlen.” Dann sollte auch empfohlen werden, dass diese
durch eine ndhrstoffreiche, abwechslungsreiche und ausgewogene
Erndhrung erreicht werden kann. Patientinnen und Patienten sollten auf
die Moglichkeit einer Ernahrungstherapie hingewiesen werden und bei
Bedarf bekommen kénnen.

Bei der Vitamin D-Zufuhr spielt bei Menschen vor dem 70. Lebensjahr
auch die Sonnenlichtexposition ein Rolle [73].

Begriindung:

Siehe Allgemeine Anmerkungen und unsere Stellungnahme zu 1.4.1.1
und 1.6, als auch die Empfehlungen 1b und 2, Seite 155-156, der DVO-
Leitlinie 2023 [7a] zu Vitamin D.

Anderungsvorschlag:
,1.4.2.2 Kalzium und Vitamin D

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 nahrstoffreiche,
abwechslungsreiche und ausgewogene Erndhrung, ggf. unter
Zuhilfenahme von Erndhrungstherapie empfohlen werden. Wenn die
empfohlene Kalziumzufuhr durch MalBnahmen der Erndhrungs-
intervention nicht erreicht werden kann, sollte eine Supplementierung
mit Kalzium durchgefiihrt 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 mait der durch Erndhrung (und Sonnenlichtexposition bei
Menschen vor dem 70. Lebensijahr) nicht erreicht werden kann.”

1.5

Arztliche Kontroll-
untersuchung

Seite 6

Stellungnahme mit Begriindung:

Die arztliche Kontrolluntersuchung soll auch das Screening auf
Mangelerndhrung [8a, 30] enthalten und die Abschatzung, ob neben der
Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr auch die Protein- und Ballaststoffzufuhr
ausreichend ist sowie, ob die Patientin oder der Patient Unterstiitzung
bei der Einhaltung einer nahrstoffreichen, abwechslungsreichen und
ausgewogenen Erndhrung oder einer Erndhrung, die alle Komorbiditdten
beriicksichtigt, gebrauchen konnte [8a].

12
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1.5 Anderungsvorschlag:
Arztliche Kontroll- | 1 5 Arztliche Kontrolluntersuchung
untersuchung Die regelmaRigen Verlaufsuntersuchungen beinhalten insbesondere:
Seite 6 —  Sturzanamnese;
— Erfassung von Frakturen oder klinischen Hinweisen auf Frakturen;
—  Screening auf Mangelerndhrung;
— Abschéatzung, ob die Protein-, Ballaststoff-, Kalzium- und Vitamin D-
Zufuhr ausreichend ist;
- L)
1.6 Stellungnahme mit Begrindung:
Kooperation der In der neuen S3-Leitlinie , Klinische Erndhrung und Hydrierung im Alter”
Versorgungs- 2025 [8a] besagt Empfehlung 7 (Empfehlungsgrad B, LoE 2+, 3, zweimal
:ektoren Ila), dass ,,Einrichtungen, die dltere Personen medizinisch und/oder
eite 7

pflegerisch versorgen, ein Erndhrungsversorgungskonzept haben sollten,
in dem Standardabldufe fur die Ernahrungs- und Flussigkeitsversorgung
festgelegt sowie Verantwortlichkeiten und Kommunikationswege klar
geregelt sind”. Im begleitenden Kommentar steht dazu: ,Samtliche
Ablaufe der Ernahrungsversorgung, von der Speisenbeschaffung und -
verteilung tUber das regelmalige Screening auf Mangelerndahrung und
Dehydratation bis zum anschlieBenden Vorgehen bei gefahrdeten und
bei betroffenen Personen sollen einrichtungsspezifisch standardisiert im
Rahmen eines Ernahrungsversorgungskonzepts definiert sein, das in
einem Qualitatsmanagementsystem verankert ist.

Besonderes Augenmerk bendtigen dabei die jeweiligen Zustandigkeiten
und die Kommunikation der beteiligten Personen (Schnittstellen-
management), da wichtige Informationen zur Erndhrungssituation haufig
zwischen verschiedenen beteiligten Personen und Berufsgruppen
verloren gehen. Im Idealfall sorgt ein multidisziplindares Team mit einer
qualifizierten Erndhrungsfachkraft und Vertretern aus allen beteiligten
Bereichen wie Pflege, Hauswirtschaft, Kiiche und arztlichem Team fir die
Entwicklung und Umsetzung dieses Konzepts. In der geriatrischen
Akutversorgung sollte eine Erndhrungsfachkraft Teil des geriatrischen
Teams sein und an regelmaRigen Teamkonferenzen teilnehmen, um die
Integration von Erndhrungsinterventionen in das therapeutische
Gesamtkonzept zu gewahrleisten (siehe auch Empfehlung 6)“.

Im Kommentar zu Empfehlung 6 wird darauf hingewiesen, dass
,benotigte Experten verfligbar sein sollten und bei Bedarf hinzugezogen
werden, allen voran eine zertifizierte Ernahrungsfachkraft, die Gber die
erforderliche Kompetenz zur Koordination und Umsetzung samtlicher
MaBnahmen im Erndhrungsversorgungsprozess verfiigt. Diese sollte als
Mitglied eines interdisziplindaren Teams die Integration von
Erndhrungsmalnahmen in das Gesamtversorgungskonzept
gewahrleisten”.

Fiir die ambulante Versorgung sollte auf die besondere Situation der
Ernahrungstherapie im Vergleich zur anderen qualifizierten nicht-
arztlichen Leistungen hingewiesen werden, wie z. B. in der S3-Leitlinie
,Versorgung von Patient*innen mit chronischer, nicht-
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1.6

Kooperation der
Versorgungs-
sektoren

Seite 7

nierenersatztherapiepflichtiger Nierenkrankheit in der Hausarztpraxis®,
Version 2.0, 2024 der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin e.V. (DEGAM) (Hrsg.) und der Deutschen Gesellschaft
fiir Nephrologie (DGfN) [10] explizit erwadhnt.

Siehe fir die Begriindung auch die Allgemeine Anmerkungen.

Anderungsvorschlag:

,Die interdisziplindre Betreuung von Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose erfordert die Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant,
stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte Behandlung muss tiber
die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein. Beziiglich der
qualifizierten nicht-arztlichen Leistungen liegt bei der
Erndhrungstherapie eine besondere Situation vor. Eine individualisierte
(intensive) Erndhrungstherapie ist bei Osteoporose (mit Komorbiditdten
wie chronisch entziindlichen Darmerkrankungen, chronischer
Nierenkrankheit, Diabetes mellitus Typ 1 und 2, Morbus Parkinson, Sturz-
und Frailty-syndrom) keine Regelleistung der GKV, weil zurzeit dafir kein
zugelassenes Heilmittel, kann aber auf arztliche Empfehlung hin nach
§43 SGB V als Satzungsleistung bewilligt bzw. bezuschusst werden.
Arztinnen und Arzte kdnnen formlos eine , Arztliche Bescheinigung iiber
die medizinische Notwendigkeit einer Erndhrungsintervention”
ausstellen. Es gibt dazu verbandsneutrale Vorlagen wie z. B.
https://www.vdd.de/fileadmin/presse-und-medien/news/23-09-
01__aerztliche_notwendigkeitsbescheinigung_beschreibbar.pdf.
Patientinnen und Patienten kénnen sich mit dieser extrabudgetaren
Verordnung an ihre Krankenkasse oder direkt an eine gualifizierte
Erndhrungsfachkraft wenden.

2

Qualitatssichernde
MafBlnahmen

Seite 9

Stellungnahme mit Begriindung:

Es wird im Beschlussentwurf nicht deutlich, wie die individuellen
therapeutischen MalRnahmen operationalisiert werden sollen.

Der Hinweis auf § 2 der DMP-A-RL ist nicht ausreichend. Die in
bestehenden Qualitatssicherungsvereinbarungen beschriebene
interdisziplinare sektorenibergreifende Kooperation [4, 5] bei der
Feststellung von individuellen therapeutischen MalRnahmen wird nicht
deutlich.

Anderungsvorschlag:

,Die allgemeinen Voraussetzungen fir die qualitatssichernden
MaBnahmen sind in § 2 dieser Richtlinie geregelt. Auf der Grundlage der
bereits bestehenden Qualitdtssicherungsvereinbarungen in den
jeweiligen Versorgungssektoren wird die Kooperation der

koordinierenden Arztin/des koordinierenden Arztes mit den jeweiligen
qualifizierten nicht-arztlichen Fachkraften wie qualifizierte

Erndhrungsfachkrifte, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten,

Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten beim Feststellen der

individuellen therapeutischen MafRhahmen, im Rahmen des

sektorenlibergreifenden Ansatzes, hervorgehoben.”
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3.2

Spezielle
Teilnahmevoraus-
setzungen

Seite 10

Stellungnahme:

Patientinnen und Patienten mit Osteoporose sollten auf die Méglichkeit
der gleichzeitigen Einschreibung in mehrere DMP, solange medizinisch
nicht ausgeschlossen, hingewiesen werden. In diesem Fall sollte die
Patientin oder der Patient von der gleichen Arztin oder vom gleichen Arzt
behandelt werden, damit die Behandlung und die Medikation besser
koordiniert werden kénnen [31].

Begriindung:

Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung schreibt zu Sinn und Zweck der
DMP: ,Vorrangiges Ziel der DMP ist die Verbesserung der Versorgung
chronisch kranker Versicherter. Insbesondere sollen durch die chronische
Krankheit bedingte Folgeschaden und Komplikationen bei den
betroffenen Versicherten vermieden werden. DMP sollen somit helfen,
eine bedarfsgerechte und wirtschaftliche Versorgung sicherzustellen und
bestehende Versorgungsmingel wie Uber-, Unter- und Fehlversorgung in
unserem Gesundheitssystem abzubauen. Angestrebt wird insoweit auch
eine Reduzierung der Gesamtbehandlungskosten durch Vermeidung von
Komplikationen, Krankenhausaufenthalten und Folgeschdaden und damit
eine Verbesserung der Lebensqualitat aller Teilnehmerinnen und
Teilnehmer [32].

Anderungsvorschlag:

,Patientinnen und Patienten ab dem vollendeten 50. Lebensjahr mit
Osteoporose kénnen am strukturierten Behandlungsprogramm
teilnehmen, wenn sie die in Nummer 1.2 genannten Kriterien zur
Eingrenzung der Zielgruppe erfillen. Besteht zudem eine andere
chronische Krankheit, sollte in Abhdngigkeit vom Krankheitsverlauf die
behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt gemeinsam mit der
Patientin oder dem Patienten abwagen, ob eine gleichzeitige
Einschreibung in einem weiteren DMP (vorausgesetzt das spezifische
DMP ist in Kraft getreten) sinnvoll ware.”

Anlage 20
Osteoporose —
Dokumentation
Seite 12

Stellungnahme:

Unter ,Sonstige Befunde und nichtmedikamentdse Behandlung” sollte
zumindest ,Screening auf Mangelernahrung” und , Bedarfsgerechte
Erndhrung” stehen.

Begriindung:

Siehe unsere Stellungnahme zu 1.4.1.1, 1.4.2.2 und 1.5.

Anderungsvorschlag:

Ergdnzende Dokumentationsparameter
Screening auf Mangelerndhrung
Auspragung

Screening-Instrument und -Ergebnis / Nicht bestimmt
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Anlage 20 Ergdnzende Dokumentationsparameter

Osteoporose = Bedarfsgerechte Erndhrung (Protein-, Ballaststoff-, Kalzium-, Vitamin D-

Dokumentation reich)

Ja /Nein / Nicht bestimmt

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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BACKGROUND: We aimed to systematically review the literature and test the dose-response relationship between adherence to
the Mediterranean diet (MedDiet) and values of bone mineral density (BMD) in adults.

METHODS: Relevant observational studies were selected through searching PubMed, Scopus, and Web of Science databases up to
March 4, 2021. A random-effects dose-response meta-analysis was performed to estimate the change in total and regional-specific
BMD for a 2-point increment in the score of adherence to the MedDiet, and to clarify the shape of these associations.
RESULTS: Seven cross-sectional and one cohort studies with a total number of 13,209 participants were included in the final
analyses. Each 2-point increment in the score of adherence to the MedDiet was associated with 0.009 (95% Cl: 0.002, 0.016; I> =
34%, n = 7), 0.006 (95% Cl: 0.001, 0.012; I* = 34%, n = 7), 0.005 (95% Cl: 0.003, 0.007; I> = 1%, n = 4), 0.005 (95% Cl: 0.002, 0.008; I> =
0%, n = 3), and 0.007 (95% Cl: 0.005, 0.009; I* = 0%, n = 4) gr/cm? higher BMD of lumbar spine, femoral neck, hip, trochanter, and
whole body, respectively. There was a positive linear relationship between the MedDiet adherence score and BMD of hip and
trochanter. A nonlinear relationship was seen for lumbar spine, femoral neck, and whole body, with sharper increase in the BMD at
lower MedDiet scores. The associations remained significant after controlling for important confounders including body weight,
physical activity, smoking status, and energy intake.

CONCLUSION: Greater adherence to the MedDiet was associated with a small but important increase in BMD at the lumbar spine,
femoral neck, hip, trochanter, and whole body. Adopting a Mediterranean-style eating pattern may have modest beneficial effects

on bone health.

European Journal of Clinical Nutrition (2022) 76:1657-1664; https://doi.org/10.1038/s41430-022-01093-7

INTRODUCTION

Osteoporosis is an important skeletal disorder, characterized by
reduced bone strength and low bone mineral density (BMD).
Osteoporosis-related fractures may cause subsequent disabilities,
compromised quality of life or even death [1]. It has been
estimated that osteoporosis affects more than 200 million people
across the world, with a higher incidence in women as compared
to men [2]. Lifetime incidence of osteoporotic fractures lies within
the range of 40-50% in females and 13-22% in males [3]. Low
BMD is a risk factor for fractures, responsible for a third of fall-
related deaths and disabilities [4].

The potential role of dietary habits on bone health indices have
long been investigated. A balanced diet rich in vitamins, proteins,
minerals and trace elements can be good insurance against
osteoporosis and related fractures [5]. Adequate intake of dairy
foods, vegetables, fruits, whole grains, and fish throughout the
lifecycle has been reported to be associated with higher levels of
BMD and bone health [6, 7]. Given that people consume a mixture

of foods that contains a variety of nutrients, the association
between eating patterns and BMD may present a broader picture
than a single food or nutrient [8].

It has been demonstrated that adherence to the dietary
approaches to stop hypertension (DASH) dietary pattern was
related to a lower risk of osteoporosis in Iranian women [9]. The
Mediterranean diet (MedDiet) is another healthy dietary pattern
that is related to a lower risk of all-cause mortality [10],
cardiovascular diseases [11], diabetes [12], and some types of
cancers [13]. The MedDiet is characterized by high intakes of extra
virgin olive oil, vegetables, fruits, cereals, and nuts, moderate
intake of dairy products, red wine, and fish, and low intake of
eggs, sweets, and red meat [14].

The impact of the MedDiet on skeletal health is of paramount
interest. A recent meta-analysis of observational studies [15] found
that higher adherence to the MedDiet was associated with a
higher mean BMD and lower risk of fractures. However, traditional
pairwise meta-analyses cannot evaluate the dose-response
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relationships. Dose-response meta-analysis of difference in means
[16] is a new-developed statistical method that helps to
investigate the potential dose-response relationship between
dietary exposures and health outcomes and thereby can present
valuable information that cannot be obtained by traditional
pairwise meta-analyses. Therefore, using a novel method of
statistical analysis, we aimed to assess the dose-response
association between adherence to the MedDiet and BMD levels
in a systematic review and meta-analysis of observational studies
in the general population.

METHODS

The systematic review was reported according to the instructions
outlined by the Preferred Reporting Items for Systematic reviews and
Meta-Analyses: the PRISMA statement [17]. The study protocol was
registered in International Prospective Register of Systematic Reviews
(www.crd.york.ac.uk/PROSPEROY/, registration No: CRD42021240843).

Systematic search

The systematic search was conducted using pre-defined search
terms in PubMed, Scopus, and Web of Science databases, up to
March 4, 2021, with language restriction to English. The following
search strategy was applied using MeSH terms or text-words:
(“Mediterranean diet” OR “Mediterranean dietary pattern” OR
“Mediterranean-style dietary pattern”) AND (“bone mineral den-
sity” OR “bone mineral content” OR “peak bone mass” OR fracture
OR osteoporosis OR “bone mass” OR “bone density” OR “bone
loss” OR “bone health”). Reference lists of all relevant articles and
reviews were screened to find further potential studies.

Study selection
Publications were included in the present review if they had the
following criteria: 1) were prospective cohort or cross-sectional
studies; 2) were conducted in the general population aged 18
years or older; 3) reported adherence to a priori-defined MedDiet
as exposure and in at least two quantitative categories; 4)
considered total and/or regional-specific BMD as the outcomes of
interest; 5) provided mean and standard deviation (SD) of BMD for
>2 quantitative categories of the MedDiet score; and 6) reported
the number of participants in each category of the MedDiet score
The studies were excluded if they were conducted on diseased
populations, children, adolescents, and pregnant or breastfeeding
women. Two independent investigators (MN and AlJ) carried out
an initial screening of all titles and abstracts to identify eligible
studies. Then, full texts were retrieved and independently
assessed for eligibility by two review authors. Any disagreements
were resolved by consensus.

Data extraction

Two independent researchers (MN and AJ) recorded the following
characteristics from the identified studies using a pre-defined
form: first author's name, date of publication, study design,
country, age-range and mean age, sex, study participants,
duration of follow-up (cohort studies), method of assessment of
dietary intake, and list of variables that were entered into the
multivariable model as potential confounders. If the same dataset
had been published in more than one publication, we included
the one with greater participants.

Risk of bias assessment

The quality of the original studies included in the meta-analysis
was evaluated using a 9-point Newcastle-Ottawa Scale [18].
Accordingly, studies with 1-3, 4-6, and 7-9 points were rated
poor, moderate, and high quality, respectively. Two independent
investigators (MN and AJ) performed the quality assessment to
examine the possible risk of bias associated with each of the
included studies. Disagreements were resolved by consensus.

SPRINGER NATURE

Statistical analysis

Two types of analyses were carried out in the present meta-
analysis. First, we performed a random-effects dose-response
meta-analysis to estimate the change in total and regional-specific
BMD (mean+SD) for a 2-point increment in the score of
adherence to the MedDiet in each primary study according to
the method introduced by Crippa and Orsini [16]. To use this
method, we obtained the median point of the MedDiet score, the
number of participants and the reported mean and SD of BMD for
each MedDiet score category. For studies that reported the
MedDiet scores as a range, we estimated the median of each
category by calculating the midpoint of the lower and upper
bounds. For studies reporting Cl or standard error along with
mean, we converted standard error or Cl to SD [19]. For studies
that did not use the traditional 9-point MedDiet score (for
instance, using an 18-point scale), we translated the score in each
category to a 9-point scale [10]. For studies reporting sex-specific
effect sizes, we considered them as two separate studies.

The Cochran Q and I-squared (I?) statistics were used to test for
heterogeneity [20]. Subgroup analyses were carried out based on
sex and adjustments for body mass index (BMI), physical activity,
smoking status, energy intake, and vitamin D and calcium intake
or supplements. Publication bias was not evaluated due to a low
number of studies included (n < 10) [19].

We performed a dose-response meta-analysis to clarify the
shape of the association between the MedDiet adherence score
and BMD when at least three studies were available. Statistical
analyses were conducted using STATA version 16.0. A two-tailed
p-value of less than 0.05 was considered statistically significant.

RESULTS

Literature search

The systematic search identified 5253 studies, of which 1362 were
duplicates and excluded. After title and abstract screening for the
remaining 3891 articles, 28 full-texts were screened for eligibility.
Of these, eight articles met the inclusion criteria and were
included in the present meta-analysis (Fig. 1).

Study characteristics

Eight included studies with a total number of 13,209 participants
had been published from 2012 to 2020 [21-28]. Six studies had
cross-sectional design [21, 22, 25-28], and two studies were
prospective cohorts [23, 24]. We used the baseline cross-
sectional data from one cohort study [23] and the data of four-
year follow-up from the other cohort [24]. Two studies were
conducted in North [23] and South [27] America, two in Asia
[21, 25], and four in European countries [22, 24, 26, 28]. Five
studies included only women [22, 23, 25-27] and the rest
included both genders [21, 24, 28]. Most of the studies measured
dietary intake by a validated food frequency questionnaire (FFQ)
[21, 23-27], while one study used a 7-day diet history [28] and
one used a 3-day food record [22]. Six different definitions of the
MedDiet with various ranges of scoring were applied in eligible
studies (Table 1). Detailed information regarding the assessment
of the MedDiet score in included studies is represented in
Supplementary Table 2.

BMD was measured in different sites, such as lumbar spine
[21, 22, 25-28], hip [21, 23, 25], femoral neck [21, 22, 26-28], total
femur [27], trochanter [21, 26], intertrochanter [21], ward’s triangle
[21, 26], forearm [24], and whole body [21-23]. Dual energy X-ray
absorptiometry (DXA) was used in all studies for measuring BMD.

Of eight primary studies included in this review, six controlled
for age [21-23, 25, 26, 28], four for BMI [21, 23, 26, 28], six for
physical activity [21, 24-28], five for smoking status [21, 22, 26-28]
and six for energy intake [21, 22, 24-26, 28]. All studies were rated
to have moderate quality based on the Newcastle-Ottawa Scale
(Supplementary Table 1).
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Fig. 1 Literature search and study selection process.

Mediterranean dietary pattern and lumbar spine BMD

Seven cross-sectional studies (five publications) reported data for
the association of the MedDiet score with lumbar spine BMD
[21, 22, 26-28]. All studies controlled for smoking status, six for
BMI, energy intake, and physical activity, six for age, and four
studies for calcium and vitamin D intake or supplement.

Each 2-point increment in the MedDiet score was associated
with a 0.009 gr/cm? higher lumbar spine BMD (95% CI: 0.002, 0.06,
12 = 34%; Percent change: 0.92%, 95% Cl: 0.20%, 1.63%) (Supple-
mentary Fig. 1) The association was significant in men but not in
women (Table 2). The association remained significant after
exclusion of studies which did not control for BMI and energy
intake (MD: 0.008, 95% ClI: 0.003, 0.012; I*=0%, n = 6), physical
activity (MD: 0.01, 95% CI: 0.003, 0.017; I=41%, n=6), and
vitamin D and calcium intake or supplement (MD: 0.008, 95% Cl:
0.003, 0.013; I?=0%, n=4). There was a positive monotonic
association between MedDiet adherence score and lumbar spine
BMD (Pnonlinearity =0.04, Pdose»response <0.001; Flg 2, upper panel)'
The greatest BMD was seen at the MedDiet score of 5 unit
(Percent change: 2.55%, 95% Cl: 1.53%, 4.08%)

Mediterranean dietary pattern and femoral neck BMD

Seven cross-sectional studies (five publications) reported data for
the association of the MedDiet adherence score and femoral neck
BMD [21, 22, 26-28]. All studies controlled for smoking status, six
for BMI, energy intake, and physical activity, and four studies for
calcium and vitamin D intake or supplement.

Each 2-point increment in the score of adherence to the
MedDiet was associated with a 0.006 gr/cm? higher BMD at
femoral neck (95% Cl: 0.001, 0.012, I>=34%; Percent change:
0.76%, 95%Cl: 0.13%, 1.52%) (Supplementary Fig. 2). A subgroup
analysis by sex indicated a non-significant association in men and
women. The association remained significant among studies
which controlled for BMI and energy intake (MD: 0.006, 95% Cl:

European Journal of Clinical Nutrition (2022) 76:1657 - 1664

0.001, 0.012; > =43, n=6), and physical activity (MD: 0.007, 95%
Cl: 0001, 0.0014; I°=37%, n=6), but not in studies which
controlled for vitamin D and calcium intake or supplement (MD:
0.006, 95% Cl: —0.003, 0.015; 1> =63%, n = 4).

Dose-response meta-analysis indicated a positive linear associa-
tion between MedDiet adherence score and BMD at femoral neck
(Pronlinearity = 0.14, Pgose-response < 0.001; Fig. 2, middle panel), with
the greatest BMD at the MedDiet score of 5 (Percent change:
1.90%, 95% Cl: 0.88%, 3.16%)

Mediterranean dietary pattern and whole body and region-
specific BMD

The association between the MedDiet score and total and other
regional-specific BMDs are indicated in Table 2. Each 2-point
increment in the MedDiet score was associated with a 0.007 gr/
cm? higher BMD of the whole body (95% CI: 0.005, 0.009; I* = 0%,
n = 4; Percent change: 0.67%, 95% Cl: 0.52%, 0.86%) (Supplementary
Fig. 3) [21-23]. There was a positive monotonic association in the
dose-response meta-analysis (Pnonlinearity = 0.02, Pdose-response < 0.007;
Fig. 2, lower panel), with the greatest BMD at the MedDiet score of 4
unit (Percent change: 1.90%, 95% Cl: 1.42%, 2.38%)

There were also positive associations between the MedDiet
adherence score and BMD of hip (Percent change: 0.59%, 95% ClI:
0.35%, 0.82%) (Supplementary Fig. 4) and trochanter (Percent
change: 0.80%, 95% Cl: 0.32%, 1.27%) (Supplementary Fig. 5). The
greatest BMD was seen at the MedDiet score of 7 for hip (Percent
change: 2.36%, 95% Cl: 1.77%, 2.94%) and trochanter (Percent
change: 2.39%, 95% Cl: 0.97%, 3.99%)

However, we did not find a significant association for BMD of
the total femur, ward’s triangle, and forearm (Table 2). Dose-
response associations between the MedDiet adherence score and
BMD of hlp (Pnonlinearity =0.77, Pdose-response =0.002; Flg 3, upper
panel) and trochanter (Pnoniinearity = 0.96, Pgose-response = 0.003;
Fig. 3, lower panel) are indicated in Fig. 3.
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:Sn - Table 2. The association between Mediterranean dietary pattern
g o (2-unit increase) and total and regional-specific bone mineral density
g % (mean difference and 95% ClI).
>
8% n  Mean difference 12 (%),
g = (950/0 CI) Pheterogeneity
) g€ > Whole body 4 0.007 (0.005, 0.009) 0%, 0.99
< % O
[ © Men 1 0.007 (0.000, 0.014) -
E L —
g RS g Women 3 0.007 (0.005, 0.009)
:5 §’£:E Lumbar 7 0.009 (0.002, 0.016) 34%, 0.17
- Men 2 0.010 (0.002, 0.019) 0%, 0.47
a::; <_\:'f_" Women 5 0.010 (—0.003, 0.022) 51%, 0.09
c ~
5 P 3 Hip 4 0.005 (0.003, 0.007) 1%, 0.39
4 - ££27 @& Men 1 0.009 (0.001, 0.017) -
— N - El
22 - g‘g g s Women 3 0.004 (0.002, 0.006) 0%, 0.42
5 N
g 25 Eoe T 2 Femoral Neck 7  0.006 (0.001, 0.012) 34%, 0.17
= o Y [}
84 2:% § Sy E Men 2 0.006 (—0.001, 0.013)
g ;,*,'g %% ‘g}_g E k° Women 5  0.008 (—0.004, 0.002) 56%, 0.06
IS8 © R $5 g.‘é Total Femoral 1 0.028 (—0.014, 0.070) -
= = 5)
385 10c5-2¢8 Men o - -
©
SR AE2ETE Women 1 0.028 (—0.014, 0.070) -
. Trochanter 3 0.005 (0.002, 0.008) 0%, 0.52
w
5 Men 1 0.006 (—0.001, 0.012) -
-
§E < Women 2 0.008 (—0.009, 0.025) 21%, 0.26
-]
§ _g E Intertrochanter 2 0.009 (0.004, 0.014) 0%, 0.91
g % g g Men 1 0.009 (0.000, 0.018) -
Women 1 0.009 (0.003, 0.015) -
Ward's Triangle 3 0.011 (—0.005, 0.027) 83%, 0.003
g T Men 1 0.004 (—0.005, 0.013) -
g g SN Women 2 0.049 (—0.045, 0.143) 91%, 0.001
§1 “E" g ,03 Forearm 2 0.003 (—0.001, 0.008) 0%, 0.56
- @ N
Men 1 0.004 (—0.004, 0.012) -
Women 1 0.003 (—0.002, 0.008) =
a =
" DISCUSSION
c In the present systematic review and meta-analysis of eight
_& observational studies, we found that adherence to the MedDiet
-.E < was associated in a positive dose-dependent manner with higher
& 9 BMD of lumbar spine, femoral neck, hip, trochanter, and whole
body. Each 2-point increment in the score of adherence to the
MedDiet was significantly associated with 0.92%, 0.76%, 0.59%,
7 _ a} 0.80%, and 0.67% higher BMD of lumbar spine, femoral neck, hip,
€28 g = trochanter, and whole body, respectively. The greatest increase in
%é Y § S £ the BMD following adherence to the MedDiet was 2.55%, 1.90%,
aes 35 g 2.36%, 2.39%, and 1.90% for lumbar spine, femoral neck, hip,
g trochanter, and whole body, respectively.
z Although the relationship between the MedDiet adherence
= score and BMD for hip and trochanter was linear, the relationship
> g .
s 2 for lumbar spine, femoral neck, and whole body appeared to be
§ c £ nonlinear with a sharper increase at lower MedDiet scores. To our
o £ B knowledge, this is the first study to evaluate the dose-response
g association between adherence to the MedDiet and values of BMD.
® = e The beneficial impacts of the MedDiet on various health
o o = . .
s = N 3 outcomes have long been investigated. In a recent meta-
g ° analysis of 19 prospective cohorts, we observed that each
g a 2-point increment in the score of adherence to the MedDiet was
el = 2 associated with a 10% lower risk of all-cause mortality [10]. In
v n E g . . . . y
N 2 addition to the potential inverse association of adherence to the
= 3 S Q MedDiet with the risk of chronic diseases [29], it could also help to
v £ I < . s .
= % G S improve bone health and prevent the incidence of osteoporosis
F = « and its related fractures [30-33]. Another meta-analysis of

European Journal of Clinical Nutrition (2022) 76:1657 - 1664 SPRINGER NATURE



Nicht fristgerecht Anlage 29 zuArz6,deDMBgENden(3a6d6

M. Noori et al.

1662

Lumbar
.075
S 054
=)
@
o
o
5 0254
=
a
| =4
3
s 0
-.025
T T T T T T
0 2 4 6 8 10
MedDiet score (unit)
Femoral Neck
.075
g .05
=
Q,
Q
o
[—
g 1025
=
o
c
3
s 0
-.025+
T T T T T T
0 2 4 6 8 10
MedDiet score (unit)
Whole body
.075
o 051
=
@,
Q
o
C
Q0254
()
=
a
c
3
s 0
-.025
T T T T T T
0 2 4 6 8 10

MedDiet score (unit)

Fig. 2 Dose-response association of adherence to the Mediterra-
nean diet and bone mineral density of lumbar, femoral neck, and
whole body. The solid line represents the estimated mean
difference and the black long-dashed line represent 95% Cl. Circles
are study-specific estimates with size of the circles proportional to
inverse of the standard error.

observational studies has demonstrated that greater adherence to
the MedDiet was associated with a 21% lower risk of hip fracture,
as well as higher BMD of lumber spine, femoral neck, and total hip
[15]. Furthermore, a high intake of fruits, vegetables, nuts, olive oil,
and fish, the key components of the MedDiet, might have
protective effects on bone health [34]. Studies have indicated
associations between adequate intake of plant-based foods and a
lower intake of red meat and processed foods with higher BMD
values [7, 35, 36]. Olive oil, the core part of the MedDiet, was also
linked to higher BMD values and lower risk of osteoporotic
fractures [37, 38].

SPRINGER NATURE

Hip
0754
o N
s .05
aQ
Q
o
< -
g 0251 T
2 L
a
=
3
= 07
-.025+
T T T T T T
0 2 4 6 8 10
MedDiet score (unit)
Trochanter
.075
g 054
=
a
Q
o
[ =
o 0254 -
e
e
a
[
3
s 0+
-.025
T T T T T T
0 2 4 6 8 10

MedDiet score (unit)

Fig. 3 Dose-response association of adherence to the Mediterra-
nean diet and bone mineral density of hip and trochanter. The
solid line represents the estimated mean difference and the black
long-dashed line represent 95% Cl. Circles are study-specific
estimates with size of the circles proportional to inverse of the
standard error.

A randomized controlled trial of 1142 participants across five
European countries indicated that MedDiet, together with vitamin
D supplement, could attenuate the expected reduction in femoral
neck BMD in individuals with a history of osteoporosis [39].
Another randomized controlled trial enrolling 127 elderly men at
high risk of cardiovascular diseases reported that a MedDiet
enriched with virgin olive oil was associated with increased
markers of bone health, including procollagen | N-terminal
propeptide and osteocalcin during the two years of follow-up [40].

The favorable effects of the MedDiet on BMD may be related to
lower levels of circulating inflammatory markers such as C-reactive
protein (CRP) and interleukin (IL)—6 in those with high adherence
to the MedDiet [41]. Overproduction of inflammatory cytokines
could trigger excessive osteoclastic activity and lead to bone
resorption and ensuing risk of osteoporosis [42]. In addition,
recent studies have suggested that adherence to the MedDiet
could provide a defense against oxidative stress [43, 44]. Reactive
oxygen species could induce apoptosis of osteoblasts and impair
osteogenesis and mineralization, subsequently leading to bone
loss [45]. Furthermore, individuals with higher adherence to the
MedDiet tended to have higher serum levels of calcium and
vitamin D, both of which are linked to bone health and improving
BMD [33, 46]. Eventually, a high intake of fruits and vegetables,
with strong alkaline-forming properties, may buffer acids pro-
duced by dietary animal proteins and thereby, prevent bone
dissolution and reduction of bone density [47, 48].

The analysis of the lumbar spine suggested a potential gender
difference in the association, in a way that the association was
significant in men but not in women. However, the numbers of
studies in the analyses of other regional-specific BMDs were too
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few to perform subgroup analysis by sex. In line with our findings,
a meta-analysis of 31 observational studies, examining the
relationship between dietary patterns and bone health, revealed
that higher adherence to a healthy dietary pattern was linked to a
lower risk of fracture among men, while the association did not
reach statistical significance in women [49]. In another meta-
analysis, higher dietary intake of carotenoids was related to a
lower risk of hip fracture in men but not in women [50]. Moreover,
dietary intake of antioxidant vitamins (vitamins A, C, and E) did not
associate with the fracture risk in women in a recent meta-analysis
of 13 prospective cohort studies [51]. Considering the relatively
low number of studies, further studies should determine whether
there was a potential gender difference in the association
between MedDiet adherence score and BMD.

The present systematic review and meta-analysis has multiple
strengths. First, it included four new studies [22, 25-27] published
in the past three years that had not been enrolled in the previous
meta-analysis by Malmir et al. [15]. Second, the analyses indicated
that the associations remained significant even after controlling
for important confounders, including BMI, smoking status, physical
activity, and energy intake. Third, we considered the BMD of
multiple sites in the analysis that enabled us to provide a full-scale
insight into the associations. Fourth, studies included in the
present review controlled for important confounders such as BMI,
energy intake, physical activity, and smoking status. The subgroup
analyses indicated significant associations in the subgroup of
studies that controlled for these confounders. Finally, for the first
time, we performed the dose-response analysis of differences in
means to clarify the shape of the association between adherence
to the MedDiet and values of BMD which could provide a useful
perspective beyond the relationship between dietary exposures
and bone health.

Some shortcomings should be noted when interpreting the
results of the current review. First, considering the relatively low
number of studies for each BMD site, further studies are warranted
to confirm the present results. Second, since the majority of
studies were cross-sectional, our findings may just indicate
associations but not causality. In general, people with higher diet
quality have higher socioeconomic status and physical activity and
lower BMI. Thus, the observed associations may be confounded by
a healthier lifestyle of those with higher MedDiet scores. However,
we performed subgroup analyses according to adjustment for
lifestyle-related behaviors which confirmed the main findings.
Third, we were not able to find out the influence of each MedDiet
component on BMD. Forth, studies used different scales for
evaluating the degree of adherence to the MedDiet which might
affect the associations. Fifth, it is worth noting that most of the
included studies had controlled the associations for potential
confounding factors such as age, BMI, physical activity, energy
intake, and vitamin D and calcium supplements; however,
observational studies are generally susceptible to some unex-
pected confounding which could have impacted the results. For
instance, the duration of MedDiet consumption may have a
potential effect on BMD values, which our included studies were
not adjusted for. Sixth, given the inadequate number of
publications, the subgroup analysis based on the menopausal
status of women was not performed. Menopausal hormonal
changes are known to typically result in musculoskeletal impair-
ments such as bone loss, muscle weakness, and subsequent
increased risk of falling and fractures [52]. Therefore, our findings
may be biased because of pooling the BMD outcomes of women,
not stratifying for menopausal status. Sevenths, the variability of
DXA instrument is another potential factor, which due to the low
number of included studies, conducting a subgroup analysis
based on it was not applicable. Finally, due to the lack of sufficient
information in original studies, we were unable to perform
stratified analyses by age and ethnicity, the two important factors
affecting BMD. Therefore, more research is needed with
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considering these important factors such as age, ethnicity, and
duration of adherence to the MedDiet to present more confident
results.

CONCLUSIONS

In the present systematic review and meta-analysis of observa-
tional studies, we found that each 2-point increment in the score
of adherence to the MedDiet was associated with a small but
important increase in BMD of the lumbar spine, femoral neck, hip,
trochanter, and whole body. The MedDiet is an easy-to-adopt
healthy dietary pattern. Adherence to this dietary pattern can be
increased by applying simple changes in dietary habits including
increasing the consumption of vegetables, fruits, nuts, and fish,
along with a lower intake of sweets and red meat. Considering the
cross-sectional design of most studies included in the present
review, more prospective cohort studies are needed to confirm
the findings. In addition, more research is needed to test the
potential sex difference in the associations.

DATA AVAILABILITY
Data supporting findings from this study are available from the corresponding author
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum

10.11.2025

Stellungnahme von

Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in
Deutschland BED e. V.

Hinweise:

e Bitte tibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstéfSen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!




Nicht fristgerecht Anlage 30 zuAD#E6, 3 deDTMBgENdEN (32026

1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.



Nicht fristgerecht Anlage 30 zuAD#E6, 3 deDTMBgENdEN (32026

2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Zuordnung: | Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

z. B. Paragraph bzw. | hinweijs: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese eindeutig
Nummer zu benennen.

1.4.1.4 Heil- und Stellungnahme mit Begriindung:

Hilfsmittelversorgung | pje aktuelle S2k -Leitlinie , Diagnostik und Therapie osteoporotischer

thorakolumbaler Wirbelfrakturen” in der Version 1.1 vom 04.02.2025
beschreibt die Rolle der ergotherapeutischen Versorgung und verweist
auch auf den starken Konsens fiir die ergotherapeutische MaRnahmen in
der S2k-Leitlinie ,,Rehabilitation nach traumatischen Frakturen der Brust-
und Lendenwirbelsdule ohne neurologische Ausfalle”.

Wir regen daher an, im Kapitel 1.4.1.4 einen Hinweis auf die Ergotherapie
mit aufzunehmen.

Anderungsvorschlag:
Nach Zeile 147 (Servicedokument) wird folgender Absatz neu eingefiigt:

Ziel der ergotherapeutischen Versorgung ist es, die Selbststandigkeit im
Alltag zu verbessern und die Teilhabe am sozialen Leben zu ermdglichen,
sodass die Betroffenen trotz ihrer Einschrankungen ihren Alltag, ihre
sozialen Rollen und individuellen Wiinsche bestmdglich ausfillen konnen.

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.



Nicht fristgerecht Anlage 30 zuAD#E6, 3 deDTMBgENdEN (32026

3. Ggf. Literaturverzeichnis
Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.

https://register.awmf.org/assets/guidelines/187-0631 S2k Diagnostik-Therapie-osteoporotischer-
thorakolumbaler-Wirbelfrakturen 2025-08.pdf

https://register.awmf.org/assets/guidelines/187-0021 S2k Rehabilitation-nach-traumatischen-Frakturen-
der-Brust-und-Lendenwirbelsauule-ohne-neurologische-Ausfaelle 2022-06.pdf



https://register.awmf.org/assets/guidelines/187-063l_S2k_Diagnostik-Therapie-osteoporotischer-thorakolumbaler-Wirbelfrakturen_2025-08.pdf
https://register.awmf.org/assets/guidelines/187-063l_S2k_Diagnostik-Therapie-osteoporotischer-thorakolumbaler-Wirbelfrakturen_2025-08.pdf
https://register.awmf.org/assets/guidelines/187-002l_S2k_Rehabilitation-nach-traumatischen-Frakturen-der-Brust-und-Lendenwirbelsauule-ohne-neurologische-Ausfaelle_2022-06.pdf
https://register.awmf.org/assets/guidelines/187-002l_S2k_Rehabilitation-nach-traumatischen-Frakturen-der-Brust-und-Lendenwirbelsauule-ohne-neurologische-Ausfaelle_2022-06.pdf

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum

[13.11.2025]

Stellungnahme von

[Deutscher Verband fir Gesundheitssport und
Sporttherapie (DVGS) e. V.]

Hinweise:

e Bitte tibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstéfSen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!




Nicht fristgerecht Anlage 31 zuAdE6, 3 deDTMBgENdEN (320626

1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die Vermeidung von Frakturen und Vermeidung von Stiirzen stellen aus nachvollziehbaren
Griinden das zuoberst aufgefiihrte Therapieziel dar.

Daraus abgeleitet wird gemal bestehender wissenschaftlicher Evidenz dem korperlichen
Training und der Sturzprophylaxe ein breiter Raum im Rahmen der nichtmedikamentdsen
Therapie gegeben. Hierzu liegt eine 2025 erschienene S3-Leitlinie vor, an der sich orientiert
werden sollte, wenn es um die konkreten, evidenzbasierten Empfehlungen fiir Sturz- und
Frakturprophylaxe geht. Bislang weist der vorliegende Beschlussentwurf zur Anderung der
Anlage 19 (DMP Osteoporose) hier Mangel auf, die unter Punkt 2 ausfihrlich kommentiert
werden.

Die angesprochene S3-LL ist verfligbar unter: https://www.awmf.org/service/awmf-
aktuell/koerperliches-training-zur-frakturprophylaxe

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.



Nicht fristgerecht Anlage 31 zuAdE6, 3 deDTMBgENdEN (320626

2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

Nummer
1.3 Stellungnahme mit Begriindung:
Im vorletzten Strichpunkt wird die ,,Beweglichkeit” aufgefihrt. Ist hier
nicht vielmehr die Mobilitat gemeint?
Im therapeutischen Alltag und in der Trainingswissenschaft wird unter
,Beweglichkeit” eher die Flexibilitat und Dehnfihigkeit verstanden und
dabei u.a. auf die Eigenschaften von Muskeln, Sehnen, Bandern und
Bindegewebe Bezug genommen.
Anderungsvorschlag (unterstrichen):
- Verbesserung oder Erhaltung von Funktion und Mobilitat
1.4.1.1 Stellungnahme mit Begriindung:
Ausschliefilich auf ,korperliche Aktivitat” zu verweisen erscheint
aufgrund der aktuellen S3 Leitlinie zur Frakturprophylaxe zu wenig
wirksam. Wir empfehlen, hier auch ein angeleitetes osteoanaboles
korperliches Training aufzufihren.
Anderungsvorschlag (unterstrichen):
- RegelmaRige korperliche Aktivitat und supervidiertes korperliches
Training
1.4.1.3 Stellungnahme mit Begriindung:

Wir halten es fiir ungiinstig, hier auf korperliches Training ,,in Form von
Sport” zu verweisen.

Bei Osteoporose sollte aus sport-/bewegungstherapeutischer Sicht nicht
pauschal ,Sport”“ empfohlen werden, sondern bedarfsgerechtes
korperliches Training fiir die besonderen Therapieziele, wie Sie in dieser
Anlage beschrieben werden. Der Gesundheits- und Breitensport
Schwimmen, welcher gerade bei Alteren oft gut angenommen wird, weil
schmerzende Gelenke nicht als Barriere empfunden werden, ist in der
Frakturprophylaxe wenig effektiv und sollte nur dann zur Erreichung der
Therapieziele eingesetzt werden, wenn eine groRe Sturzgefahr vorliegt.

In der S3-Leitlinie heillt es dazu:

,Schwimmen wird bedingt durch seinen Charakter als nicht-
gewichtstragende Sportart mit Gberwiegend umfangsorientierter
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Muskelzugbelastung als mechanisch nicht oder wenig osteoanabol
eingeschatzt.” (DVO, 2025, S. 59)

Das ,,Radfahren”, welches explizit genannt wird, fallt das Fazit ahnlich
aus. Hierzu heift es in der LL:

,»(...) hat Radfahren hingegen keinen nachgewiesenen positiven Effekt auf
die Knochendichte an LWS und proximalem Femur.” (DVO, 2025, S. 63)
Wir pladieren daher stark dafiir, das explizite Beispiel Radfahren zu
streichen, oder entsprechend differenziert zu diskutieren.

Andere Sportarten wie Reiten oder Klettern bieten sogar potenziell ein
erhohtes Bruchrisiko. Diese werden zwar nicht genannt, allerdings wird
oben relativ pauschal von ,,Sport“ gesprochen.

Anderungsvorschlag (unterstrichen bzw. durchgestrichen):

- Korperliche Aktivitat umfasst sowohl die Bewegung im Alltag
(zum Beispiel Treppensteigen ederRadfahren) als auch gezieltes,

supervidiertes korperliches Training ir-Ferm-von-Sport.

1.4.1.3

Stellungnahme mit Begriindung:

Im dritten Absatz wird der Begriff der ,,Belastbarkeit” genannt. Was ist
hier konkret gemeint? Wenn es sich um die ,Belastbarkeit” des
Knochens handelt, dann sollte dies konkret benannt werden. Dies hat
Implikationen fiir die Trainingsgestaltung.

Anderungsvorschlag (unterstrichen bzw. durchgestrichen):

Geeignetes korperliches Training fihrt in der Regel zur Steigerung der
Belastbarkeit des Knochens (...)

14.1.3

Stellungnahme mit Begriindung:

Im drittletzten Absatz sollte bei der Wassergymnastik die fachliche
Anleitung erganzt werden.

Anderungsvorschlag (unterstrichen bzw. durchgestrichen):
»(...) kann auch fachlich angeleitete Wassergymnastik indiziert sein.”
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1.4.1.3 Stellungnahme mit Begriindung:

Es wird nicht klar, warum beim Funktionstraining ,in erster Linie”
beigefligt wird. Die Wirksamkeit des Rehabilitationssports zur
Frakturprophylaxe wurde in Deutschland sogar in einer randomisiert-
kontrollierten Studie belegt, wobei sich positive Ergebnisse in den
Outcome Parametern Sturzhaufigkeit, Knochendichte und
Frakturhaufigkeit zeigten (Kemmler et al., 2010).

Generell sei hier betont, dass die Komplexitdt des Krankheitsbildes einer
umfassenden Sport-/Bewegungstherapie bedarf. Die Qualitdtsvorgaben
flr Funktionstraining und Rehabilitationssport sind hier fiir einen grof3en
Teil der Zielgruppe kritisch zu hinterfragen.

Anderungsvorschlag (durchgestrichen und unterstrichen):

Sofern erforderlich, soll Funktionstraining {in-erstertinie} oder
Rehabilitationssport in Gruppen unter fachkundiger Anleitung empfohlen
werden. Sofern moglich, soll multimodale Sport-/Bewegungstherapie
empfohlen werden.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.



Nicht fristgerecht Anlage 31 zuAdE6, 3 deDTMBgENdEN (320626

3. Ggf. Literaturverzeichnis
Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.

DVO (2025). https://www.awmf.org/service/awmf-aktuell/koerperliches-training-zur-frakturprophylaxe

Kemmler W, von Stengel S, Engelke K et al. Exercise effects on bone mineral density, falls, coronary risk
factors, and health care costs in older women: the randomized controlled senior fitness and prevention
(SEFIP) study. Arch Intern Med 2010; 170: 179-185.


https://www.awmf.org/service/awmf-aktuell/koerperliches-training-zur-frakturprophylaxe

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum

11.11.2025

Stellungnahme von

Bundesamt fiir Soziale Sicherung

Hinweise:

e Bitte tibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstéfSen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Das BAS regt an, auch zu regeln, wie zu verfahren ist, wenn in bisherigen Zulassungen in
Regionen Arztgruppen als Teilnehmer zugelassen worden sind, die moglicherweise in der neuen
Regelung nicht mitumfasst sind.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

Nummer 1.6.1
Koordinierende
Arztin oder
koordinierender Arzt

Stellungnahme mit Begriindung:

,Entsprechend qualifizierte Fachdrztinnen oder Fachdrzte in diesem Sinne
sind insbesondere Fachdirztinnen oder Fachdrzte fiir

- Frauenheilkunde und Geburtshilfe,
- Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie,
- Innere Medizin und Rheumatologie, ....“

Die in diesem Kontext verwendete Formulierung ,,insbesondere”
impliziert, dass es darliber hinaus noch weitere, entsprechend
qualifizierte Facharzte gibt und es sich somit nicht um eine
abschlieende Aufzahlung handelt.

Die diesbezligliche Ausfiihrung in den Tragenden Griinden, sowohl
seitens der KBV und DKG, als auch des GKV SV, suggerieren aber, dass
durchaus eine explizite und abschlieBende Benennung der
Facharztgruppen gewollt ist.

Durch die Einfligung des Wortes ,insbesondere” im Beschlusstext wird
diese Intention jedoch konterkariert. Daher wird vorgeschlagen, das
Wort ,insbesondere” aus dem Beschlusstext zu streichen.

Eine abschlieBende Aufzahlung der teilnahmeberechtigten Facharzte und
Facharztinnen wird die Zulassung vereinfachen.

Anderungsvorschlag:

»Entsprechend qualifizierte Fachdrztinnen oder Fachdrzte in diesem Sinne
sind Fachdrztinnen oder Fachdirzte fiir

- Frauenheilkunde und Geburtshilfe,
- Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie,
- Innere Medizin und Rheumatologie.

Nummer 1.6.2

..... zur jeweils
gualifizierten
Facharztin, zum
jeweils qualifizierten
Facharzt....

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir bitten, zu priifen, ob im Beschlusstext oder in den Tragenden
Grinden eine Klarstellung zu dem Punkt erfolgen kdnnte, ob Facharzte,
die eine osteologische Qualifikation aufweisen, z.B. das Zertifikat des
Dachverbandes Osteologie e.V. (DVO) ebenso auf der Facharztebene
anzusiedeln sind.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum

13.Nov. 2025

Stellungnahme von

Deutsche Gesellschaft fur Endokrinologie (DGE)

Hinweise:

e Bitte tibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstéfSen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Aus Sicht der DGE ist es zu begriiRen, dass nun auch Facharzte fiir Innere Medizin mit
Schwerpunkt Endokrinologie oder Rheumatologie als koordinierende Arzte mitwirken kénnen.

Das neue Konzept des Frakturrisikos als Grundlage der Einschreibung (3-Jahres Risiko > 5 % ) ist
zu begriBen

Die Erweiterung der Zielgruppe wird begriiBt: Wahrend 2020 Frauen ab 50 und Manner ab 60
Jahren eingeschrieben werden konnten, gilt 2025 eine einheitliche Grenze ab 50 Jahren fir alle
Geschlechter. Dariiber hinaus wurde eine neue Offnung fiir Patientinnen und Patienten unter 50
Jahren eingefiihrt, wenn eine postmenopausale Osteoporose oder eine therapieassoziierte
Form (z. B. unter Glukokortikoiden oder Tumortherapie) vorliegt.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

1.2. Diagnostische
Kriterien

Es wird ausgefiihrt: ,Bei typischen klinischen osteoporotischen
Aspekten (zum Beispiel Grolkenverlust, Kyphosierung) und
Vorliegen einer proximalen Femurfraktur oder Wirbelkorperfraktur
kann auf eine Knochendichtemessung verzichtet werden®.

Grolenverlust oder Kyphosierung sind nicht spezifisch fur eine
Wirbelfraktur, weswegen bei Vorliegen in der Leitlinie AWMF 183-
001 zur Diagnostik und Therapie der Osteoporose kein Verzicht
auf eine Knochendichtemessung vor Therapiebeginn empfohlen
wird, sondern eine radiologische Diagnostik der Wirbelsaule

Die Wahrscheinlichkeit, dass eine Femurfraktur oder eine
Wirbelfraktur durch eine Osteoporose verursacht wird, nimmt mit
dem Alter zu, so dass bei Hochbetagten tatsachlich in der Regel
von Osteoporose ausgegangen werden kann und auf eine
Knochendichtemessung verzichtet werden kann.

Die trifft bei juingeren Patienten nicht zu: Dort sollte eine
Differentialdiagnostik der Fraktur-Ursache unter Einschluss der
Knochendichtemessung und anderer Verfahren (Labor etc.)
erfolgen.

Anderungsvorschlag: Passus andern in ,bei typischen klinischen
osteoporotischen Aspekten (zum Beispiel GroRenverlust,
Kyphosierung)“ ist eine radiologische Diagnostik mit der Frage
nach Wirbelfrakturen empfohlen, bei Vorliegen einer proximalen
Femurfraktur oder Wirbelkodrperfraktur kann bei Hochbetagten
(geriatrische Indikation) auf eine Knochendichtemessung verzichtet
werden.

1.4.2.2.

Stellungnahme mit Begriindung:

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
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durchgefiihrt werden. Dies ist aufgrund des Risikos von Hypokalzamien
unter einer antiresorptiven Therapie der Osteoporose, insbesondere bei
Anwendung von parenteralen Antiresorptiva besonders wichtig .

In der S3 Leitlinie AWMF 183-001 wird deswegen auf S.218 empfohlen:

Vor allem bei einer Anwendung von parenteralen Antiresorptiva ist eine
tagliche Gesamtzufuhr von mindestens 1.000 mg Calcium und eine
ausreichende Versorgung mit Vitamin D ggf. durch eine adidquate
Vortherapie mit Calcium und Vitamin D sicherzustellen, gleiches gilt bei
einer Therapie mit dem Osteoanabolikum Romosozumab, das auch eine
antiresorptive Wirkung insbesondere in den ersten Monaten ausiibt.

Insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion steigt das Risiko einer
Hypokalzémie.

Anderungsvorschlag:

Erweiterung des Satzes ,Dies ist aufgrund des Risikos von Hypokalzamien
unter einer antiresorptiven Therapie der Osteoporose, insbesondere bei
Anwendung von parenteralen Antiresorptiva besonders wichtig” um: bei.
einer Anwendung von parenteralen Antiresorptiva ist eine tagliche
Gesamtzufuhr von mindestens 1.000 mg Calcium und eine ausreichende
Versorgung mit Vitamin D ggf. durch eine addquate Vortherapie mit
Calcium und Vitamin D sicherzustellen, gleiches gilt bei einer Therapie
mit dem Osteoanabolikum Romosozumab, insbesondere bei
eingeschrankter Nierenfunktion (Stadium 3 und hoher)

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20
(Osteoporose -Dokumentation)

Datum

[11.Nov.2024]

Stellungnahme von

Deutsche Gesellschaft fir Osteologie (DGO)

Hinweise:

e Bitte tibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf

mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-
BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstéfSen gegen Urheberrechte in
lhrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich
geschiitzte Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!




Nicht fristgerecht Anlage 34 zuAdE6, 3 deDTMBgaNdEN (32026

1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Vielen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie, diese
eindeutig zu benennen.

1.2. Diagnostische
Kriterien

Es wird ausgefiihrt: ,Bei typischen klinischen osteoporotischen Aspekten
(zum Beispiel Groflenverlust, Kyphosierung) und Vorliegen einer
proximalen Femurfraktur oder Wirbelkorperfraktur kann auf eine
Knochendichtemessung verzichtet werden*.

GroBenverlust oder Kyphosierung sind nicht spezifisch fiir eine
Wirbelfraktur, weswegen bei Vorliegen in der Leitlinie AWMF 183-001
zur Diagnostik und Therapie der Osteoporose kein Verzicht auf eine
Knochendichtemessung vor Therapiebeginn empfohlen wird, sondern
eine radiologische Diagnostik der Wirbelsdule

Anderungsvorschlag: Passus dndern in ,,bei typischen klinischen
osteoporotischen Aspekten (zum Beispiel GroBenverlust, Kyphosierung)*
ist eine radiologische Diagnostik mit Frage nach Wirbelfrakturen
empfohlen, bei Vorliegen einer proximalen Femurfraktur oder
Wirbelkorperfraktur kann auf eine Knochendichtemessung verzichtet
werden.

1.4.1.3.

Stellungnahme mit Begriindung:

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

Dies entspricht nicht der Aussage der S3 Leitlinie AWMF 183-002 zu
Muskeltraining als Frakturprophylaxe. Die zusammenfassende
Empfehlung hier lautet ,,Postmenopausale Frauen, die von einer
Osteoporose bedroht oder betroffen sind, sollen ein geeignetes
korperliches Training zur Verbesserung der Knochenfestigkeit
durchfiihren.* Die abgeleitet Empfehlung zum Training lautet ,,Ein
korperliches Training zur Verbesserung von Knochenfestigkeit soll
gewichtstragende Trainingsinhalte (,,weight-bearing exercise*) und/oder
dynamisches Krafttraining beriicksichtigen.

Anderungsvorschlag:

Formulierung in ,,Ein korperliches Training zur Verbesserung von
Knochenfestigkeit soll erfolgen und gewichtstragende Trainingsinhalte
(,,weight-bearing exercise*) und/oder dynamisches Krafttraining
beriicksichtigen dndern.
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1.4.2.

Stellungnahme mit Begriindung:

,Fur Abaloparatid ist die Reduktion des Risikos von
Wirbelkdrperfrakturen nachgewiesen worden.”

In die Abaloparatid-Zulassungsstudie (ACTIVE-Studie, Miller et al.), eine
Phase-lll, doppelblinde, randomisierte, kontrollierte Studie (RCT), die von
Marz 2011 bis Oktober 2014 an 28 Studienzentren in 10 Landern
durchgefiihrt wurde, waren postmenopausale Frauen mit manifester
Osteoporose eingeschlossen. Primarer Endpunkt waren vertebrale
Frakturen im Vergleich zur Placebogruppe nach 18 Monaten Therapie,
der maximalen Therapiedauer. Dieser wurde von Abaloparatid im
Vergleich zu Placebo erreicht (RR 0.14 (0.05 to 0.39), p<0,001), der
sekundire Endpunkt ,,nicht-vertebrale Frakturen* wurde ebenfalls von
Abalaparatid erreicht (HR, 0.57 (0.32 to 1.00), p=0,49). In der
Verlangerung der Studie (Cosman et al.) lag die HR bei 0.48; 95% Cl,
0.26-0.89; log-rank P=.02 fiir nicht-vertebrale Frakturen. Es liegen keine
Daten zur Senkung des Huftfrakturrisikos vor.

Miller PD, Hattersley G, Riis BJ, et al. Effect of Abaloparatide vs Placebo
on New Vertebral Fractures in Postmenopausal Women With
Osteoporosis: A Randomized Clinical Trial. JAMA. 2016;316(7):722-733.
doi:10.1001/jama.2016.11136

Cosman, F., Miller, P. D., Williams, G. C., Hattersley, G., Hu, M. Y., Valter,
l., ... & Black, D. (2017, February). Eighteen months of treatment with
subcutaneous abaloparatide followed by 6 months of treatment with
alendronate in postmenopausal women with osteoporosis: results of the
ACTIVExtend trial. In Mayo Clinic Proceedings (Vol. 92, No. 2, pp. 200-210

Anderungsvorschlag:

Flr Abaloparatid ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkoérperfrakturen
und nicht vertebralen Frakturen nachgewiesen worden, nicht jedoch fiir
Huftfrakturen.

1.4.2.

Stellungnahme mit Begriindung:

Vor Beginn einer Therapie mit Bisphosphonaten und Denosumab ist bei
Patienten mit begleitenden Risikofaktoren eine zahnarztliche
Untersuchung mit praventiver Zahnbehandlung sinnvoll.

In der S3 Leitlinie 183-001 S.286 der Langfassung ist folgendes
geschrieben:

Mit Beginn einer Therapie mit antiresorptiven Medikamenten oder
Romosozumab soll eine Fokussuche, Anpassung von Zahnersatz zur
Vermeidung von Druckstellen und eine Sanierung von Infektionen und
Bakterieneintrittspforten im Mund-KieferBereich begonnen werden.

4
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Anderungsvorschlag:

Anpassung der Formulierung in ,Mit Beginn einer Therapie mit
antiresorptiven Medikamenten oder Romosozumab soll eine
Fokussuche, Anpassung von Zahnersatz zur Vermeidung von Druckstellen
und eine Sanierung von Infektionen und Bakterieneintrittspforten im
Mund-KieferBereich begonnen werden”.

1.4.2.2. Stellungnahme mit Begriindung:

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
durchgefiihrt werden. Dies ist aufgrund des Risikos von Hypokalzamien
unter einer antiresorptiven Therapie der Osteoporose, insbesondere bei
Anwendung von parenteralen Antiresorptiva besonders wichtig .

In der S3 Leitlinie AWMF 183-001 wird deswegen auf S.218 empfohlen:

Vor allem bei einer Anwendung von parenteralen Antiresorptiva ist eine
tagliche Gesamtzufuhr von mindestens 1.000 mg Calcium und eine
ausreichende Versorgung mit Vitamin D ggf. durch eine adidquate
Vortherapie mit Calcium und Vitamin D sicherzustellen, gleiches gilt bei
einer Therapie mit dem Osteoanabolikum Romosozumab, das auch eine
antiresorptive Wirkung insbesondere in den ersten Monaten ausiibt.

Anderungsvorschlag:

Erweiterung des Satzes ,Dies ist aufgrund des Risikos von Hypokalzamien
unter einer antiresorptiven Therapie der Osteoporose, insbesondere bei
Anwendung von parenteralen Antiresorptiva besonders wichtig” um: bei.
einer Anwendung von parenteralen Antiresorptiva ist eine tagliche
Gesamtzufuhr von mindestens 1.000 mg Calcium und eine ausreichende
Versorgung mit Vitamin D ggf. durch eine addquate Vortherapie mit
Calcium und Vitamin D sicherzustellen, gleiches gilt bei einer Therapie
mit dem Osteoanabolikum Romosozumab

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis
Hinweis:

https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2544640

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/50025619616306309

https://leitlinien.dv-osteologie.org/wp-content/uploads/2025/05/05-2025 DVO-Leitlinie-zur-Diagnostik-
und-Therapie-der-Osteoporose-Version-2.2.-2023-25.pdf



https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2544640
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0025619616306309
https://leitlinien.dv-osteologie.org/wp-content/uploads/2025/05/05-2025_DVO-Leitlinie-zur-Diagnostik-und-Therapie-der-Osteoporose-Version-2.2.-2023-25.pdf
https://leitlinien.dv-osteologie.org/wp-content/uploads/2025/05/05-2025_DVO-Leitlinie-zur-Diagnostik-und-Therapie-der-Osteoporose-Version-2.2.-2023-25.pdf
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gemall § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Inhalt
I.  Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

Il.  Anhorung

Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen
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Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden fristgerecht Riickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Deutsche Gesellschaft fir Interventionelle Radiologie und minimal-inva-
sive Therapie (DeGIR)

17. Oktober 2025

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Bundesverband der Hérsysteme-Industrie e. V. (BVHI)

17. Oktober 2025

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV)

20. Oktober 2025

Rlickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e. V. (APH)

20. Oktober 2025

Rlickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird
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Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e. V. (DPhG)

20. Oktober 2025

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Deutsche Gesellschaft fir Geriatrie e. V. (DGG)

23. Oktober 2025

Stellungnahme

Bundeszahnarztekammer (BZAK)

23. Oktober 2025

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnérzte in Europa (BDIZ
EDI)

24. Oktober 2025

Rlickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie
und Orthopadische Chirurgie e. V. (DGOOC) und der Deutschen Gesell-
schaft fur Orthopéadie und Unfallchirurgie e. V. (DGOU)

6. November 2025

Stellungnahme

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)

7. November 2025

Rlickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V.
(DEGAM)

7. November 2025

Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e. V. (DGGG)

10. November 2025

Stellungnahme

Verband fir Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED)

10. November 2025

Stellungnahme
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Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-

Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V. (DVfR) 11. November 2025 .
ben wird

Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband e. V. 11. November 2025 Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit 11. November 2025 Ruckm_eldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-

(BfDI) ben wird

Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e. V. (DGfN) 12. November 2025 | Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Physikalische und Rehabilitative Medizin e. V. 12. November 2025 | Stellungnahme

(DGPRM)

Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie und Klinische Immunologie e. 13. November 2025 | Stellungnahme

V. (DGRh)

Pharma Deutschland e. V. 13. November 2025 | Stellungnahme

Bundesirztekammer (BAK) 14. November 2025 Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

SHV — Spitzenverband der Heilmittelverbande e. V. 14. November 2025 | Stellungnahme

Verband der Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) 14. November 2025 | Stellungnahme
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Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland e. V. (BED)

14. November 2025

Stellungnahme

Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS)

14. November 2025

Stellungnahme

Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS)

14. November 2025

Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Endokrinologie e. V. (DGE)

14. November 2025

Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Osteologie e. V. (DGO)

14. November 2025

Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in flinf Arbeitsgruppen-Sitzungen am 18. November 2025, 26. November 2025, 14. Januar 2026, 21. Ja-
nuar 2026 sowie 28. Januar 2026 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 11. Marz 2026 durchgefiihrt.

Lfd. Stellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

1. Deutsche Gesellschaft fiir Geriatrie e. V. (DGG) vom 23. Oktober 2025
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Lfd.
‘ Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)
1.1 Deutsche Gesellschaft |S. 7 unten Auf Basis dieser und anderer Stellungnahmen wurden die Re-

flir Geriatrie (DGG)
vom 23. Oktober
2025

Stellungnahme mit Begriindung:

Als entsprechend qualifizierte Facharztinnen und — arzte, die
in Ausnahmefallen kontaktiert werden kénnen, sollten drin-
gend auch die Arztinnen und Arzte mit Zusatzweiterbildung
Geriatrie aufgefiihrt werden, da diese die komplexen Krank-
heitsbilder, die bei Patientinnen und Patienten mit Osteopo-
rose auftreten am besten mitbehandeln kénnen und sich
gleichzeitig mit Osteoporose auskennen.

Anderungsvorschlag:

Entsprechend qualifizierte Facharztinnen oder

Facharzte in diesem Sinne sind insbesondere Facharztinnen
oder Facharzte

- fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe,
- fiir Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie,
- fUr Innere Medizin und Rheumatologie,

- fiir Geriatrie oder mit Zusatzweiterbildung Geriatrie oder
Schwerpunkt Geriatrie

gelungen fir die Koordination im Ausnahmefall und die hier-
fiir in Frage kommenden Arzt:innen angepasst.

GemaR Nr. 1.6.2 priift der Arzt/die Arztin bei komplexen
Krankheitskonstellationen zur geriatrischen Mitbehandlung,
ob eine Uberweisung zur fachirztlichen Mitbehandlung er-
folgen soll.
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Lfd. | stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
KBV, DKG
- Physikalische und Rehabilitative Medizin,
- Innere Medizin.
2. Gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie e. V. (DGOOC) und der Deutschen Gesell-
schaft fiir Orthopéddie und Unfallchirurgie e. V. (DGOU) vom 6. November 2025
2.1 Gemeinsame Stel- Allgemeine Anmerkung Kenntnisnahme.

lungnahme der Deut-
schen Gesellschaft fir
Orthopadie und Or-
thopadische Chirurgie
e. V. (DGOOC) und
der Deutschen Gesell-
schaft fir Orthopéadie
und Unfallchirurgie e.
V. (DGOU) vom 6. No-
vember 2025

Der vorliegende Entwurf der DMP-Anforderungen-Richtlinie
Osteoporose stellt eine wesentliche Weiterentwicklung der
bisherigen Richtlinie dar. Die im aktuellen Entwurf eingefiig-
ten Anderungen und Neuerungen setzen die Empfehlungen
der S3-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie der Osteoporose
um und sind daher zu begriiBen. Insbesondere wurden auch
die verschiedenen, aktuellen, medikamentdsen Therapieop-
tionen in die Richtlinie mit aufgenommen. Das Risikomodell
bzw. die Risikoberechnung orientiert sich in dem aktuellen
Entwurf an dem 3-Jahres-Frakturrisiko und ist somit auch in
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Lfd.
c Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr T (Stand: 18. Mai 2026)
dieser Hinsicht zu unterstiitzen.
2.2 Gemeinsame Stel- Stellungnahme mit Begriindung: KBV, DKG: Dank und Kenntnisnahme.

lungnahme der Deut-
schen Gesellschaft fir
Orthopadie und Or-
thopadische Chirurgie
e. V. (DGOOC) und
der Deutschen Gesell-
schaft fir Orthopéadie
und Unfallchirurgie e.
V. (DGOU) vom 6. No-
vember 2025

Der Absatz befasst sich mit dem Thema der koordinierenden
Arztinnen und Arzte. Aus Sicht der Verbesserung der Versor-
gung der Patientinnen und Patienten erscheint es sinnvoll,
die Fachbereiche mit besonderer osteologischer Perspektive
auch fir die Funktion der koordinierenden Arztinnen und
Arzte vorzusehen. Daher ist die Aufnahme der Facharzte fiir
Innere Medizin mit den genannten Schwerpunkten sehr zu
begriRen. Zur Verbesserung der Versorgung der Patientin-
nen und Patienten im Rahmen der Rehabilitationsmalinah-
men und Weiterbetreuung kann auch die Aufnahme des
Facharztes fiir Physikalische und rehabilitative Medizin un-
terstltzt werden.

Anderungsvorschlag:

Aufnahme der Fachéarztinnen und Facharzte fiir Frauenheil-
kunde und Geburtshilfe, Innere Medizin mit den Schwer-
punkten Endokrinologie und Diabetologie, Rheumatologie,

Die Koordination im DMP Osteoporose erfolgt grundsatzlich
durch die Hausarztin oder den Hausarzt im Rahmen ihrer in

§ 73 Absatz 1 Satz 2 SGB V beschriebenen Aufgaben. Zu die-
ser arztlichen Gruppe zahlen insbesondere auch die Internis-
ten ohne Schwerpunktbezeichnung, die die Teilnahme an der
hausarztlichen Versorgung gewahlt haben (vgl. § 73 Absatz
1a Nr. 2 SGB V). Auf Basis dieser und anderer Stellungnah-
men wurden die Regelungen fiir die Koordination im Ausnah-
mefall und die hierfiir in Frage kommenden Arzt:innen ange-
passt. Weitere Facharzte sollen grundsatzlich nur unter be-
sonderen Voraussetzungen koordinierend im DMP tatig sein
konnen, insbesondere dann, wenn sie eine besondere fachli-
che Qualifikation zur Behandlung des Krankheitsbildes auf-
weisen und eine Langzeitbetreuung, Dokumentation und Ko-
ordination der weiteren MalRnahmen des DMP moglich ist.
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Lfd.
d Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NF. tum (Stand: 18. Mai 2026)
sowie Innere Medizin ohne Schwerpunkt und die Facharztin-
nen und Facharzte fir Physikalische und rehabilitative Medi-
zin.
3. Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V. (DEGAM) vom 7. November 2025
31 Deutsche Gesellschaft | Allgemeine Anmerkung Kenntnisnahme.

fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e.V. (DEGAM) vom
07.11.2025

Wir danken fir die Moglichkeit der Stellungnahme. Das DMP
wird jetzt endlich in Deutschland umgesetzt, wenn auch
noch nicht in allen KV-Bereichen

Problematisch ist, dass der DVO-Score zur Berechnung des
Frakturrisikos bisher nicht suffizient validiert ist. Es gibt dazu
bisher nur ein Abstract und einen Kongressbeitrag, der je-
doch erhebliche Licken aufweist: es fehlen einige Risikofak-
toren, die Validierungskohorte besteht aus lange publizierten
Daten aus den USA und betrifft nur Frauen

Kenntnisnahme




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Problematisch ist die schlechte Verfiigbarkeit der DXA-Mes-
sung als Kassenleistung. Es ist unseres Erachtens nicht hin-
nehmbar, dass viele vertragsarztliche Praxen diese Untersu-
chung zwar als Selbstzahlerleistung anbieten, aber nicht als
vertragsarztliche Leistung, auch wenn die Vorgaben des G-BA
dafir patientenseitig erfillt sind.

Kenntnisnahme.

GKV-SV, KBV, DKG: Dies fallt nicht in den Regelungsbereich
des G-BA.

Wir arbeiten zunehmend im Team. An etlichen Stellen sollte
lieber vom Praxisteam gesprochen werden statt Arzt oder
Arztin wie z.B. bei der Erfassung der Medikation und Erfas-
sung von Sturzrisiken sowie Lebensstilberatungen

Dem Anderungsvorschlag wird nicht gefolgt, wenngleich eine
Arbeit in Praxisteams grundsatzlich zu begriiRen ist. Die In-
halte der DMP-A-RL richten sich grundsatzlich an koordinie-
rende Arztin bzw. den koordinierenden Arzt. Beziiglich der
Delegation arztlicher Leistungen greifen die Regelungen der
Delegationsvereinbarung Anlage 24 BMV-A.

3.2

Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e.V. (DEGAM) vom
07.11.2025

Dokumentationsbogen (ibergreifend Nr 17 (Begleiterkran-
kungen)

Stellungnahme mit Begriindung: Definition Fettstoffwechsel-
storung ist sehr variabel, wichtig ware Erfassung chronische
Nierenkrankheit und auch Z.n. Schlaganfall

Es erfolgt keine Streichung der Auspragung , Fettstoffwech-
selstorung” im Gbergeordneten Dokumentationsparameter
Nr. 17 und keine Aufnahme des neu vorgeschlagenen indika-
tionsspezifischen Dokumentationsparameters, weil die Para-
meter nur fir die im DMP vorgesehenen Zwecke erhoben
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
d Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)
werden (insbesondere zur Qualitatssicherung und Evalua-
Flr Osteoporose spezifisch kdnnte man noch erganzen: ent- tion).
zlindlich rheumatische Erkrankung, chronisch entziindliche Laut § 25 der Verordnung (iber das Verfahren zum Risi-
Darmerkrankung, Z.n. Magenteilresektion oder bariatrische |kostrukturausgleich in der gesetzlichen Krankenversicherung
Operation Risikostruktur-Ausgleichsverordnung - RSAV) sollen perso-
Anderungsvorschlag: Fettstoffwechselstdrung streichen, nenbezogenethalte7nf|;1 denG_cgcr\;Jktur:ﬁreg_ thindl(:lngsprdq—
chronische Niereninkranheit erganzen im allgemeinen Teil, Erarrllmen nzc § 3|_ N es.Sh nur. L:r Ied € arr; l:]ng’ €
fiir Osteoporose spezifisch ggf. die 0.g. Begleiterkrankungen e':‘; jg“”gDer ﬁ#éhltatSSIZ_ er[;;]gsz'?f un d—m:. nahmgn
erganzen. Statt KHK, AVK: manifeste arterielle GefaRerkran- En Zr_ens :rlc u drun\g/, I'eh erpru L:jnf _er Insc br?l_
kung (KHK, AVK, Z.n. Schlaganfall) ung,_ ie Schu L_mg_ er _er5|c erten u.n _e|§tungser rmg.er
und die Evaluation jeweils nach den Richtlinien des Gemein-
samen Bundesausschusses nach § 137f des SGB V genutzt
werden.
3.3 Deutsche Gesellschaft|Anlage 19 Nr 1.2 GKV-SV, KBV, DKG: Eine Ausweitung der Einschlusskriterien

fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
07.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung: von PatV vorgeschlagene
Ergdnzung mit Einbezug von Frauen, die jlinger als 50 Jahre
alt, aber bereits postmenopausal sind, ist zielfihrend. Passa-
gere Zustande wie eine in der Regel zeitlich begrenzte hdher-

auf pramenopausale Frauen vor dem 50. Lebensjahr ist in
der Position von GKV-SV, KBV, DKG nicht vorgesehen. Die
Einschlusskriterien orientieren sich an der DVO hinsichtlich
der Indikation flr eine medikamentdse Therapie. In der DVO
Leitlinie angegeben Inzidenz fiir osteoporotische Frakturen
wird fiir den Risikofaktor , Alter” fiir die Population ab 50
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
dosierte Glucocorticoidtherapie sollte man ohne Osteopo- Jahren angegeben. Alle aufgefiihrten Daten, die in die Tabel-
rose nicht mit aufnehmen len zur Ermittlung des Frakturrisikos eingeflossen sind, sowie
Anderungsvorschlag: Aufnahme Ausfiihrungen PatV auRer dleTabeIIen zur E.rmlttlung des Frakturr|5|kos beziehen Pati-
entinnen und Patienten erst ab einem Alter von 50 Jahren
dem letzten Satz ) S )
ein. Zudem sind insbesondere die unter 1.4.1.2 und 1.4.1.3
adressierten MaBnahmen im DMP (Ermittlung Sturzrisiko,
Sturzprophylaxe etc.) eher fir die dlteren Patientinnen und
Patienten von besonderer Bedeutung.
PatV: Die Patientenvertretung schlie3t sich der Positionie-
rung von GKV-SV, KBV und DKG an.
3.4 Deutsche Gesellschaft | Einschreibekriterien Keine Anpassung. GemaR Beschlusstext konnen auch durch

fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
07.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung: bitte klarstellen, dass hier
nur klinische Wirbelkorperfrakturen gemeint sind und nicht
auch die rein radiologisch festgestellten
Anderungsvorschlag: jeweils vor Wirbelkorperfrakturen ein-
fligen: klinisch manifest gewordene

Hinweis: Es wird nicht genannt, wie das Risiko genau zu er-
mitteln ist. Offensichtlich ist der Berechnungsmodus aus der
DVO-Leitlinie von 2023 gemeint. Dieser ist allerdings wie

bildgebende Verfahren ermittelte pravalente Fragilitatsfrak-
turen ein Einschlusskriterium sein.

Keine Anpassung. Das DMP Osteoporose bezieht sich, wie

auch bereits in der Erstfassung dargelegt, insbesondere auf
die Therapieempfehlungen der DVO Leitlinie. Dementspre-
chend wurden die Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe
(medikamentdse behandlungsbedirftige Osteoporose) auf

12




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

oben gesagt bisher nicht validiert und in der Praxis nur mit
Mihe und groben Schritten anwendbar. Es sollte daher zu-
satzlich ein anderer Berechnungsmodus erlaubt sein. Hierfir
bietet sich der QFracture risk score an, der fir UK validiert ist
und laut Beaudoin et al 2019 die vergleichsweise beste Pra-
diktion liefert. Hier konnte man vereinfachend die 5%-
Schwelle pro 3 Jahre fiir Major Fractures heranziehen, sofern
die folgende Knochendichtemessungen eine Osteoporose
oder Osteopenie anzeigt. Die sehr gut bewertete SIGN-Leitli-
nie nennt eine Schwelle von 10%/10 Jahre fir Major Frac-
tures als Ausgangspunkt und gibt dann differenzierte Emp-
fehlungen (einschliefRlich Nichtbehandlung) abhangig vom
DXA-Wert und Alter.

Erganzungsvorschlag: Zur Berechnung des Risikos kann auch
der QFracture risk score herangezogen werden mit Uber-
schreiten der 5%-Schwelle fiir Major Fractures pro 3 Jahre,
sofern die nachfolgende DXA-Messung mindestens eine Os-
teopenie ergibt oder die Therapieempfehlung der SIGN-Leit-
linie herangezogen werden.

die Kriterien zur Indikationsstellung einer medikamentdsen
spezifischen Osteoporose-Therapie laut DVO-Leitlinie aufge-
baut. Das DMP zielt darauf ab, die Empfehlungen fir diese
Zielgruppe standardisiert umzusetzen.

Die Indikationsstellung erfolgt dabei auf Grundlage des DVO-
Modells unter Berticksichtigung der dort empfohlenen
Schwellenwerte. Die Verwendung lasst sich aus den Empfeh-
lungen des IQWiG-Berichtes ableiten (V23-03). Zudem han-
delt es sich um ein in Deutschland in der Versorgungspraxis
etabliertes Modell zu Vorhersage von Frakturen.

Zu den Unterschieden des DVO-Modells zur Ermittlung des
Frakturrisikos gegeniiber anderen Risikorechnern wie dem
QFracture Score zadhlen u. a. die Adjustierung der Frakturrisi-
kobestimmung, die Implementierung von Risikofaktoren, der
Einbezug der Knochendichte und die Basierung auf deut-
schen Referenzdaten fiir die Knochendichte.

13




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

e Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme

Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)

35 Deutsche Gesellschaft|1-4.1.3 Dem Anderungsvorschlag wird nicht gefolgt, wenngleich eine

fir Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
07.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung: das ist teils sehr arzt-
zentriert formuliert. Wir arbeiten zunehmend im Team und
mit besonders qualifiziertem Assistenzpersonal

Anderungsvorschlag: Das Praxisteam soll regelmaRig auf die
Bedeutung von kérperlichen Aktivitdten hinweisen...

Arbeit in Praxisteams grundsatzlich zu begrifRRen ist. Die In-
halte der DMP-A-RL richten sich grundsatzlich an die koordi-
nierende Arztin bzw. den koordinierenden Arzt. Beziiglich
der Delegation arztlicher Leistungen greifen die Regelungen
der Delegationsvereinbarung Anlage 24 BMV-A.

Das qualifizierte Assistenzpersonal arbeitet unter der Verant-
wortung der koordinierenden Arztinnen und Arzte und wird
dementsprechend im Behandlungsverlauf einbezogen. Ge-
sonderte Regelungen sind hierzu nicht erforderlich.

Stellungnahme mit Begriindung: gute Auflistung zu korperli-
cher Aktivitat. Es sollte noch erganzt werden: Rehabilitati-
onssport oder Funktionstraining

Anderungsvorschlag: hinter Kérperliche Aktivitidt umfasst so-
wohl die Bewegung im Alltag (zum Beispiel Treppensteigen
oder Radfahren) als auch korperliches Training in Form von
Sport

Eine Erganzung von ,Rehabilitationssport und Funktionstrai-
ning“ ist entbehrlich, da dies bereits an anderer Stelle in Nr.
1.4.1.3 hinreichend adressiert wird.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
Einfligen: einschlieBlich Rehabilitationssport und Funktions-
training
3.6 Deutsche Gesellschaft|1.4.1.4 Dem Anderungsvorschlag der Streichung von , die Arztin

fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
07.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung: das ist teils sehr arzt-
zentriert formuliert. Wir arbeiten zunehmend im Team und
mit besonders qualifiziertem Assistenzpersonal

Anderungsvorschlag: Bei Bedarf soll iiber eine zweckmaRige
Heil- und Hilfsmittelversorgung beraten werden

oder der Arzt die Patientin oder den Patienten” wird nicht
gefolgt, wenngleich eine Arbeit in Praxisteams grundsatzlich
zu begriiRen ist. Die Inhalte der DMP-A-RL richten sich
grundsiatzlich an die koordinierende Arztin bzw. den koordi-
nierenden Arzt. Beziglich der Delegation arztlicher Leistun-
gen greifen die Regelungen der Delegationsvereinbarung An-
lage 24 BMV-A.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

e Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme

Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)

3.7 Deutsche Gesellschaft|1.4.2.1 Dem Anpassungsvorschlag wird nicht gefolgt, da durch den

fir Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
07.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung: bitte noch etwas prazisie-
ren, denn wir kdnnen die Dauer der persistierenden Wirkung
nicht genau abschatzen:

Zudem wird unterschieden zwischen Therapeutika mit per-
sistierender Wirkung wie den Bisphosphonaten, deren Effekt
auch nach Beendigung der Therapie erhalten bleibt

Anderung: vor erhalten bleibt einfiigen: lingere Zeit

Begriff , persistierend” bereits ausreichend beschrieben ist,
dass die Wirkung erhalten bleibt. Der Zusatz ,ldangere Zeit"”
ist zudem unbestimmt.

Und im folgenden Absatz nach Zulassungsstatus einfligen,
weil wir auch zur wirtschaftlichen Verordnungsweise ange-
halten sind: sowie die Kosten

Es erfolgt keine Anpassung, da (ibergeordnet das Wirtschaft-
lichkeitsgebot nach § 12 SGB V gilt.

Statt Hormonersatztherapie (HRT) bitte den Begriff meno-
pausale Hormontherapie (MHT) verwenden: das ist inzwi-
schen der international am besten etablierte Begriff und er
wird auch in der kurz vor dem Abschluss stehenden Revision

Keine Anpassung. In den aktuell vorliegenden und der Aktua-
lisierung des DMP zugrunde gelegten Leitlinien wird der Be-
griff Hormonersatztherapie (HRT) verwendet.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

der Menopausenleitlinie (S3, federfiihrend DGGG) durchge-
hend verwendet

Letzter Satz in diesem Kapitel: bitte Vor streichen und durch
mit ersetzen: die Therapie soll dadurch explizit nicht aufge-
schoben werden. Dann soll aber eine regelmaRige Kontrolle
erfolgen laut DVO-Leitlinie. auBerdem oder statt und bei
Nennung der Substanzen

Anderung: Mit Beginn einer Therapie mit Bisphosphonaten
oder Denosumab sind bei Patienten begleitend regelmaRige
zahnérztliche Untersuchungen mit praventiver Zielsetzung
empfohlen

Dem Anpassungsvorschlag wird nicht gefolgt, da die aktuelle
Formulierung in Einklang mit den Empfehlungen der ein-
schlagigen Fachinformationen steht.

Die Fachinformation zu Denosumab (Prolia®) enthalt folgen-
den Hinweis: ,,Der Beginn der Behandlung/eines neuen Be-
handlungszyklus sollte bei Patienten mit nicht verheilten of-
fenen Weichteilldasionen im Mundraum verschoben werden.
Eine zahnarztliche Untersuchung mit praventiver Zahnbe-
handlung und einer individuellen Nutzen-Risiko-Bewertung
wird vor der Behandlung mit Denosumab bei Patienten mit
begleitenden Risikofaktoren empfohlen.”

Die Fachinformation zu Alendronsadure enthalt folgenden
Hinweis: ,,Bei Patienten mit einer schlechten Zahngesundheit
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme

Nr T (Stand: 18. Mai 2026)
sollte eine zahndrztliche Untersuchung mit geeigneten Pra-
ventionsmaBRnahmen vor einer Behandlung mit Bisphospho-
naten in Betracht gezogen werden.”

3.8 Deutsche Gesellschaft|1.4.2.2 Keine Anpassung. Da die Patientinnen und Patienten im DMP

fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e.V. (DEGAM) vom
07.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung: bitte auch die korpereigene
Vitamin D-Produktion mitberiicksichtigen

Anderungsvorschlag: Supplemente sollten eingenommen
werden, wenn diese Menge mit der Erndhrung oder UV-ab-
hangiger Eigenproduktion nicht sicher erreicht werden kann

Osteoporose eine Osteoporose spezifische medikamentose
Therapie erhalten sollen, beziehen sich die Empfehlungen
unter 1.4.2.2 auf die entsprechenden Fachinformation, in de-
nen eine ausreichende Versorgung mit Vitamin D gewahrleis-
tet werden soll. Die Empfehlungen der DVO, dass Vitamin-D
vor dem 70. Lebensjahr durch Sonnenlichtexposition zuge-
fihrt werden kénnte, bezieht sich auf die Empfehlungen zur
generellen Osteoporose- und Frakturprophylaxe im Sinne ei-
ner Pravention. Diese sind als allgemeine MaRnahmen zu
verstehen, durch deren Umsetzung im Rahmen der Pri-
marpravention eine Verbesserung der Knochenstabilitat
und/oder eine Reduktion von Frakturen erreichbar oder
wahrscheinlich sind.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
‘ Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)
3.9 Deutsche Gesellschaft|1.4.3 Der bestehende Satz zu Teriparatid wird auf Grundlage der

fir Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
07.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung: die Einschrankung der The-
rapiedauer gilt fur Teriparatid lebenslang, flir Romosozumab
nur pro Zyklus

Anderungsvorschlag: Die Therapie mit Teriparatid ist lebens-
lang auf 24 Monate begrenzt... Die Therapie mit Romosozu-
mab ist innerhalb eines solchen Zyklus auf 12 Monate be-
grenzt.

Fachinformation (FORSTEO®) wie folgt ergdnzt: ,Die Thera-
pie mit Teriparatid ist auf 24 Monate begrenzt und sollte im
Laufe des Lebens beim gleichen Patienten bzw. der gleichen
Patientin nicht wiederholt werden.”

Entsprechend der Fachinformationen erfolgten ebenfalls Er-
ganzungen zur Therapiedauer bei Romosozumab und Abalo-
paratid.

Stellungnahme mit Begriindung: Passage zu Denosumab ist
zu vorsichtig formuliert, Es gibt nicht nur Wirkverlust son-
dern sogar Rebound (s. DVO-Leitlinie)

Anderungsvorschlag: Nach Beendigung von Denosumab ist
mit einem Rebound zu rechnen. Daher ist eine Anschlussthe-
rapie mit einem anderen Antiresoptivum fiir mindestens 1
Jahr erforderlich

Der Aspekt ist im Beschlussentwurf bereits ausreichend
adressiert.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
d Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme )
NF. tum (Stand: 18. Mai 2026)
3.10 Deutsche Gesellschaft|1.4.4 Keine Anpassung. Der Aspekt wird in der aktuellen Formulie-
fir Allgemeinmedizin |Stellungnahme mit Begriindung: bitte auch benennen, dass |rung bereits ausreichend bericksichtigt.
und Familienmedizin |es Kontraindikationen bei Niereninsuffizienz gibt
e. V. (DEGAM) vom
07.11.2025 Anderungsvorschlag im letzten Satz: Bei festgestellter chroni-
scher Nierenkrankheit sind die Dosierung der entsprechen-
den Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsin-
tervall der Nierenfunktion anzupassen und Kontraindikatio-
nen zu beachten.
3.11 Deutsche Gesellschaft|1-5 Keine Anpassung. In den aktuell vorliegenden und der Aktua-

fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e.V. (DEGAM) vom
07.11.2025

Wieder die Diktion dandern: statt Hormonersatztherapie: me-
nopausale Hormontherapie

Stellungnahme mit Begriindung: Im letzten Spiegelstrich
noch die Sequenzen erwdhnen, denn diese sind wichtig (ins-
besondere dringend empfohlene Anschlussbehandlungen)

Anderungsvorschlag: Abwagung der Fortfiihrung der osteo-
porosespezifischen Therapie in Abhangigkeit von Nutzen, Ne-
benwirkungen und Risiken sowie empfohlenen Sequenzen.

lisierung des DMP zugrunde gelegten Leitlinien wird der Be-
griff Hormonersatztherapie (HRT) verwendet.

Der Aspekt ist in der aktuellen Formulierung bereits hinrei-
chend beriicksichtigt ,,Abwagung der Fortfiihrung...”
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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3.12

Deutsche Gesellschaft
fir Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
07.11.2025

1.6

Stellungnahme mit Begriindung: gerne auch weitere Fach-
arzte aufnehmen wie von KBV und DKG vorgeschlagen, aller-
dings bei Facharzt fiir Innere Medizin nicht allgemein schrei-
ben, sondern Innere Medizin und Nephrologie, weil hier be-
sondere Expertise bei Personen mit GFR < 30ml/min erfor-
derlich ist sowie bei sekundarer Osteoporose die Gastroente-
rologie

Anderungsvorschlag: Erganzung ja, aber nur Innere Medizin
und Nephrologie sowie Innere Medizin und Gastroenterolo-
gie neben Physikalische und Rehabilitative Medizin

Auf Basis dieser und anderer Stellungnahmen wurden die Re-
gelungen fir die Koordination im Ausnahmefall und die hier-
fiir in Frage kommenden Arzt:innen angepasst.

3.13

Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
07.11.2025

Qualitatsziel 5

Wieder die Diktion dndern: statt Hormonersatztherapie: me-
nopausale Hormontherapie

Keine Anpassung. In den aktuell vorliegenden und der Aktua-
lisierung des DMP zugrunde gelegten Leitlinien wird der Be-
griff Hormonersatztherapie (HRT) verwendet.

3.14

Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin

5 Bewertung der Auswirkungen

Eine Aufnahme des neu vorgeschlagenen Evaluationspara-
meters ,, Kardiovaskulare Ereignisse” erfolgt nicht, da er sich
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NI T (Stand: 18. Mai 2026)
und Familienmedizin |Stellungnahme mit Begriindung: bitte erganzen: kardiovasku- | nicht aus den (aktualisierten) Anforderungen an das DMP Os-
e. V. (DEGAM) vom lare Ereignisse, da sie unter Romosozumab vermehrt beo- teoporose ableiten lasst.
07.11.2025 bachtet wurden, unt(_ar anderen Therapeutika (Bisphospho- Zudem muss fiir eine solche Auswertung eine entsprechende
nate) eventuell vermindert sind Dokumentation erfolgen. Dabei dient die Dokumentation im
DMP der Umsetzung der Qualitatssichernden MaBnahmen,
Anderungsvorschlag: erginzen: f) kardiovaskulire Ereignisse |der Durchfiihrung der Programme sowie der Bewertung der
Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evalua-
tion). Der genannte Parameter erfiillt diese Zwecke nicht in
dem Mal3e, dass eine verpflichtende Dokumentation be-
griindbar ware.
3.15 Deutsche Gesellschaft|Anlage 20 Keine Anpassung. Der Dokumentationsparameter Nr. 1 in

fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) vom
07.11.2025

Punkt 1 ist nur bei Erstdokumentation sinnvoll, ansonsten er-
folgt Erfassung tber Punkt 2

der Anlage 20 enthalt in der FulRnote bereits einen entspre-
chenden Hinweis.

Punkt 9: Wieder die Diktion dndern: statt Hormonersatzthe-
rapie: menopausale Hormontherapie

Zu Dokumentationsparameter9: In den aktuell vorliegenden
und der Aktualisierung des DMP zugrunde gelegten Leitlinien
wird der Begriff Hormonersatztherapie (HRT) verwendet.
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Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
3.16 |Deutsche Gesellschaft | Literaturverzeichnis Kenntnisnahme.
fur Allgemeinmedizin |https://leitlinien.dv-osteologie.org/wp-content/uplo-
und Familienmedizin |ads/2025/05/05-2025_DVO-Leitlinie-zur-Diagnostik-und-
e. V. (DEGAM)vom |Therapie-der-Osteoporose-Version-2.2.-2023-25.pdf
07.11.2025 Seite 26
https://qfracture.org/
https://doi.org/10.1007/s00198-019-04919-6
https://www.sign.ac.uk/our-guidelines/management-of-os-
teoporosis-and-the-prevention-of-fragility-fractures/
4, Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe e. V. (DGGG) vom 10. November 2025
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
Nr. tum (Stand: 18. Mai 2026)
4.1 Deutsche Gesellschaft|Im Oktober 2025 wurde eine umfassend Uberarbeitete Ver- |Kenntnisnahme.

flr Gyndkologie und
Geburtshilfe e. V.
(DGGG) vom
10.11.2025

sion des DMP-Osteoporose zur Diskussion durch die Fachdis-
ziplinen freigegeben. Diese Aktualisierung bericksichtigt
neue wissenschaftliche Erkenntnisse, neue zugelassene Arz-
neimittel, und Anpassungen an bestehende Versorgungs-
strukturen und basiert auf der DVO-Leitlinie 2023.
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Die DGGG befurwortet ausdriicklich die vereinheitlichte Al-
tersgrenze: Wahrend 2020 Frauen ab 50 und Manner ab 60
Jahren eingeschrieben werden konnten, gilt 2025 eine ein-
heitliche Grenze ab 50 Jahren fiir alle Geschlechter. Darliber
hinaus wurde eine neue Offnung fiir Patientinnen und Pati-
enten unter 50 Jahren eingefiihrt, wenn eine postmenopau-
sale Osteoporose oder eine therapieassoziierte Form (z. B.
unter Glukokortikoiden oder Tumortherapie, z.B. beim
Mammakarzinom) vorliegt.

GKV-SV, KBV, DKG: Eine Ausweitung der Einschlusskriterien
auf pramenopausale Frauen vor dem 50. Lebensjahr ist in
der Position von GKV-SV, KBV, DKG nicht vorgesehen. Die
Einschlusskriterien orientieren sich an der DVO hinsichtlich
der Indikation fiir eine medikamentdse Therapie. In der DVO
Leitlinie angegeben Inzidenz fiir osteoporotische Frakturen
wird fiir den Risikofaktor , Alter” flir die Population ab 50
Jahren angegeben. Alle aufgefiihrten Daten, die in die Tabel-
len zur Ermittlung des Frakturrisikos eingeflossen sind, sowie
die Tabellen zur Ermittlung des Frakturrisikos beziehen Pati-
entinnen und Patienten erst ab einem Alter von 50 Jahren
ein. Zudem sind insbesondere die unter 1.4.1.2 und 1.4.1.3
adressierten MaBnahmen im DMP (Ermittlung Sturzrisiko,
Sturzprophylaxe etc.) eher fir die dlteren Patientinnen und
Patienten von besonderer Bedeutung.

PatV: Die Patientenvertretung schlief3t sich der Positionie-
rung von GKV-SV, KBV und DKG an.
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Des Weiteren begriiRt die DGGG die inhaltliche Erweiterung
im Bereich der Pharmakotherapie. Wahrend die Fassung von
2020 nur eine HRT/ERT, Bisphosphonate, Denosumab,
Raloxifen und Teriparatid vorsah, werden 2025 zusatzlich A-
baloparatid und Romosozumab sowie deren Therapiedauer
eingeflihrt, was den aktuellen Stand der Arzneimittelzulas-
sung widergibt.

Kenntnisnahme.
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Die DGGG beflirwortet ausdriicklich die Einbeziehung der
Facharztinnen und Facharzte fiir Gyndkologie und Geburts-
hilfe am DMP-Osteoporose. Im Rahmen des DMP-
Mammakarzinoms haben wir seit vielen Jahren nachgewie-
sen, dass sich Gyndkologinnen und Gyndkologen erfolgreich
in ein DMP einbringen kdnnen und wollen.

Da die Diagnostik und Therapie der Osteoporose ein fester
Bestandteil im Katalog zur Facharztausbildung der Gynakolo-
gie und Geburtshilfe integriert ist (gemal der Musterweiter-
bildungsordnung 2018) sind Facharztinnen und Facharzte fiir
Gyndkologie und Geburtshilfe hierzu hinreichend qualifiziert
und sollte die Integration in das DMP-Osteoporose ebenso
erfolgreich gelingen. Weitere zusatzliche Qualifikationen sind
somit nicht notwendig und sollten auch nicht eingefordert
werden (siehe Tragende Griinde, 17.10.2025, Seite 12, Kom-
mentar der KBV, DKG sowie KGV-SV). Hierbei fordert die
DGGG, dass der Facharzt fiir Gyndkologie und Geburtshilfe
analog zum Facharzt fur Allgemeinmedizin bzw. Orthopéadie

Facharztinnen oder Facharzte fur Frauenheilkunde und Ge-
burtshilfe kdnnen in Ausnahmefallen insbesondere dann ko-
ordinierend im DMP tatig sein, wenn die Patientin oder der
Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin, die-
sem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden
ist oder diese Betreuung aus medizinischen Griinden dort er-
forderlich ist. Zusatzliche Qualifikationsanforderungen wer-
den an diese Facharztgruppe nicht gestellt.

Kenntnisnahme.
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und Unfallchirurgie ausreichend zur Teilnahme am DMP-Os-
teoporose sein sollte. Wir méchten uns entschieden gegen
eine Ungleichbehandlung gegeniiber anderen Facharztgrup-
pen aussprechen.

Die vorldufigen Anderungen der Version des Jahres 2025
stellen eine substanzielle Weiterentwicklung des DMP-Oste-
oporose dar. Sie fliihren zu einer breiteren Zielgruppenan-
sprache, insbesondere fiir sekundare und therapieassoziierte
Osteoporosen (z.B. beim mammakarzinom) und integrieren
neue Therapieoptionen. Die klarere Struktur, die Einbindung
zusatzlicher Fachgruppen (insbesondere auch der Gynakolo-
gie und Geburtshilfe) und die praziseren Empfehlungen zur
Sturzpravention erhdhen die Umsetzbarkeit im Praxisalltag.
Zugleich verbessert die aktualisierte Dokumentation die
Grundlage fiir Qualitatssicherung und Evaluation.

Unter Berticksichtigung der o.g. Punkte unterstiitzt die Deut-
sche Gesellschaft fiir Gyndkologie den Beschlussentwurf
iiber die Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 19
(DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose -Doku-
mentation).
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5. Verband fiir Ernahrung und Diatetik e. V. (VFED) vom 10. November 2025
5.1 Verband fur Erndh-  |Allgemeine Anmerkung Kenntnisnahme.

rung und Diatetik e.
V. (VFED) vom
10.11.2025

1. In seiner Stellungnahme fokussiert sich der VFED vorwie-
gend auf diejenigen Aspekte, die den Bereich ,,Erndhrung/Er-
ndhrungsberatung” bzw. die Belange von Leistungserbrin-
gern im Bereich ,Erndhrung/Erndhrungsberatung” in Bezug
auf Beschliisse Giber Anforderungen an das DMP betreffen.

2. Unter dem in unserer Stellungnahme erwahnten Begriff
,qualifizierte Erndahrungsfachkraft” verstehen wir Diatassis-
tent:innen, oder vergleichbar qualifizierte und in wesentli-
chen Merkmalen vergleichbar tatige Oecotropholog:innen
oder Erndhrungswissenschaftler:innen bzw. Absolvent:innen
inhaltlich vergleichbarer Studiengange [1,2].

3. Unter ,Anderungsvorschliage” haben wir die von uns vor-
geschlagenen Texterganzungen griin unterstrichen hervorge-
hoben.

4. Die maRgeblichen Verbande der Erndhrungstherapie
(VFED und VDD) haben sich vor Abgabe der Stellungnahmen
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zu den Inhalten ausgetauscht und sind sich in den Kernaussa-
gen einig.
5.2 Verband fir Ernah-  |2u 1.2 ,Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Ziel- GKV-SV, KBV, DKG: Eine Ausweitung der Einschlusskriterien

rung und Diatetik e.

V. (VFED) vom
10.11.2025

gruppe”
(z.48)

Stellungnahme mit Begriindung:
Wir unterstiitzen den Vorschlag der PatV:

»Vor dem 50. Lebensjahr kbnnen zudem postmenopausale
Frauen mit gesicherter Diagnose einer medikamentés be-
handlungsbediirftigen Osteoporose oder Patientinnen und
Patienten mit einer therapieassoziierten Osteoporose in das
Programm eingeschrieben werden. Dies betrifft insbesondere
eine liber dreimonatige orale Glukokortikoid-Therapie und
eine tumorspezifische Therapie.”

Begriindung:
Als Verband, der die Interessen der Didtassistent:innen als

auf pramenopausale Frauen vor dem 50. Lebensjahr ist in
der Position von GKV-SV, KBV, DKG nicht vorgesehen. Die
Einschlusskriterien orientieren sich an der DVO hinsichtlich
der Indikation fiir eine medikamentdse Therapie. In der DVO
Leitlinie angegeben Inzidenz fiir osteoporotische Frakturen
wird fiir den Risikofaktor , Alter” fiir die Population ab 50
Jahren angegeben. Alle aufgefiihrten Daten, die in die Tabel-
len zur Ermittlung des Frakturrisikos eingeflossen sind, sowie
die Tabellen zur Ermittlung des Frakturrisikos beziehen Pati-
entinnen und Patienten erst ab einem Alter von 50 Jahren
ein. Zudem sind insbesondere die unter 1.4.1.2 und 1.4.1.3
adressierten MaBnahmen im DMP (Ermittlung Sturzrisiko,
Sturzprophylaxe etc.) eher fir die dlteren Patientinnen und
Patienten von besonderer Bedeutung.

PatV: Die Patientenvertretung schlief3t sich der Positionie-
rung von GKV-SV, KBV und DKG an.
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Heilberufler sowie vergleichbar qualifizierter Erndhrungs-
fachkrafte im ambulanten Bereich vertritt — und sich zugleich
der Patientensicherheit verpflichtet sieht, sprechen wir uns
fiir den Vorschlag der PatV aus.

Frihe Menopause bzw. medikamentenbedingter Knochen-
verlust (Glukokortikoide, bestimmte onkologische Therapien)
erhohen Frakturrisiko rasch und deutlich. Ein DMP schafft
den strukturierten Rahmen fur friihzeitige Diagnostik, konti-
nuierliches Monitoring, interprofessionelle Versorgung. Eine
gezielte Nahrstoffzufuhr — Kalzium/Vitamin D, addquate
Energie- sowie Proteinzufuhr —idealerweise im Rahmen ei-
ner ernahrungstherapeutischen Intervention - unterstitzt
hier nachweislich die Knochen- und Muskelgesundheit. Die
Einbindung auch dieser Personengruppe in ein DMP verbes-
sert somit Versorgungsaspekte. [3]

5.3

Verband fir Ernah-
rung und Diatetik e.
V. (VFED) vom

zu 1.4.1.1 Lebensstil
(2.92-99)

Stellungnahme mit Begriindung

Keine Anpassung. Der Aspekt wird in den vom IQWiG bewer-
teten Leitlinien nicht adressiert und in dem genannten Positi-
onspapier werden keine Osteoporose spezifischen Empfeh-
lungen formuliert, sondern nur Empfehlungen, die auch fir
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10.11.2025

zur Aussage:

1.4.1.1 Lebensstil

Allen Patientinnen und Patienten wird empfohlen:

- regelmdpfige kérperliche Aktivitdit,

- Vermeidung von Immobilisation,

- Verzicht auf Rauchen,

- Reduktion libermdfSigen Alkoholkonsumes,

- Vermeidung von Untergewicht (BMI unter 20 kg/m?),

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

hier: ,Reduktion iibermdfigen Alkoholkonsums“:

=>» das Adjektiv ,,iibermdfig“ sollte unbedingt konkreti-
siert werden.

Begriindung:
Eine Empfehlung zu einem risikoarmen Alkoholkonsum tragt

die Allgemeinbevdlkerung gelten.
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zur umfassenden Aufklarung der Patient:innen bei und un-
terstiitzt die Umsetzung risikofaktorenorientierter Erndh-
rungsstrategien.

Da Alkohol ein relevanter Faktor fir die Entwicklung und Ver-
schlechterung von Erkrankungen ist, bietet diese Ergdnzung
einen zusatzlichen Nutzen, muss jedoch konkretisiert wer-
den.

Die inhaltliche Beschreibung des Begriffs ,,libermallig” starkt
den Patientenschutz, indem Patient:innen konkrete Informa-
tionen zur Verfligung gestellt werden, die sie in ihre Ent-
scheidungen einflieRen lassen kénnen. Dies ist auch im Sinne
der qualifizierten Erndhrungsfachkrafte, die solche Botschaf-
ten haufig unterstitzen und vertiefen.

Die Empfehlung zur Begrenzung der Menge des Alkoholkon-
sums steht zudem im Einklang mit der aktuellen Position der
Deutschen Gesellschaft fir Erndhrung (DGE), die in ihrem ak-
tuellen Positionspapier sogar empfiehlt, auf Alkoholkonsum
moglichst zu verzichten, da es keine potenziell gesundheits-
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fordernde und sichere Alkoholmenge fiir einen unbedenkli-
chen Konsum gibt. Sollten dennoch alkoholische Getranke
konsumiert werden, sollen vor allem hohe Alkoholmengen
vermieden werden. Eine durchschnittliche, tagliche Zufuhr
von mehr als 10 g Alkohol fiir Frauen und 20 g Alkohol fir
Manner wird als riskant definiert [4].

Anderungsvorschlag:

Reduktion iibermdfigen Alkoholkonsums. Eine durchschnittli-
che, tégliche Zufuhr von mehr als 10 g Alkohol fir Frauen
und 20 g Alkohol fiir Manner wird als riskant definiert und
bietet somit einen Anhaltspunkt fiir einen ,,iibermaBigen” Al-
koholkonsum.

54

Verband fur Erndh-
rung und Diatetik e.
V. (VFED) vom
10.11.2025

zu 1.4.2.2 Kalzium und Vitamin D
(. 205-217)

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundsdtzlich wird eine Zufuhr von 1000 mg Kalzium tdglich
mit der Nahrung empfohlen. Zur Abschdtzung der eigenen

Keine Anderung.

Eine Empfehlung zur Beratung durch Erndhrungsfachkrafte
[dsst sich aus den vom IQWiG bewerteten Leitlinien nicht ab-
leiten.

Hinsichtlich der erndhrungstherapeutischen Beratungsange-
bote durch qualifizierte Erndhrungsfachkrafte wird darauf
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

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 durchgefiihrt
werden. Dies ist aufgrund des Risikos von Hypokalzdmien un-
ter einer antiresorptiven Therapie der Osteoporose, insbeson-
dere bei Anwendung von parenteralen Antiresorptiva, beson-
ders wichtig. Zusdtzlich wird die tdgliche Zufuhr von 800 bis
1000 Einheiten Vitamin D empfohlen. Supplemente sollten
eingenommen werden, wenn diese Menge mit der Ernéhrung
nicht erreicht werden kann.

Beziiglich des Abschnitts ,1.4.2.2 Kalzium und Vitamin D“ ist
es ausgesprochen sinnvoll und im Sinne einer optimierten
Versorgung von Patient:innen geboten, dass die fachkundige
Erlauterung zum Thema ,Kalzium und Vitamin D nicht nur
aufgrund eines , Kalziumrechners des IQWiG* erfolgt, son-
dern bei Bedarf auf eine entsprechende Beratung durch eine
Erndhrungsfachkraft hingewiesen wird — beispielsweise im
Rahmen von arztlich verordneten ,,Patientenschulungen
nach § 43 Nr. 1 Abs. 2 SGB V*.

hingewiesen, dass in DMP grundsatzlich nur Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung in DMP normiert werden
kénnen. Eine Erndhrungstherapie kann zu Lasten der GKV
verordnet werden, wenn die Voraussetzungen fiir eine Er-
nahrungstherapie gemal § 42 der Heilmittelrichtlinie vorlie-
gen. Das Krankheitsbild Osteoporose wird dort nicht aufge-
fahrt.

Es wird darauf hingewiesen, dass es grundsatzlich moglich
ist, ernahrungsspezifische Inhalte im Rahmen der Patienten-
schulungen gemal Nr. 4.2 zu vermitteln.

In DMP kdénnen grundsatzlich nur Leistungen der gesetzli-
chen Krankenversicherung in DMP normiert werden. Ent-
sprechend erfolgt auch kein Hinweis auf Satzungsleistungen
einzelner Krankenkassen. Eine Ernahrungstherapie kann zu
Lasten der GKV verordnet werden, wenn die Voraussetzun-
gen fir eine Erndhrungstherapie gemal § 42 der Heilmittel-
richtlinie vorliegen. Das Krankheitsbild Osteoporose wird
dort nicht aufgefihrt.

Der Einbezug qualifizierter Erndhrungsfachkrafte kann im

35




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Im o.g. Passus wird eine tagliche Kalziumzufuhr von 1 000 mg
mit der Nahrung empfohlen bzw. — wenn dies nicht gelingt —
eine Supplementierung. Parallel wird eine Vitamin-D-Zufuhr
von 800-1.000 IE taglich empfohlen.

1. Zwar sind solche pauschalen Werte hilfreiche Orien-
tierung, jedoch stellt sich in der Praxis fur Patientin-
nen und Patienten haufig die Herausforderung:

o Wie kann die eigene Kalziumzufuhr realistisch
eingeschatzt werden (Lebensmittel, Portions-
grofRen, Getranke, pflanzliche Alternativen)?

o Welche individuellen Besonderheiten beste-
hen —z. B. bei Laktoseintoleranz, veganer Er-
nahrung, Malabsorptionszustanden, gleichzei-
tig bestehenden Medikamenten (z. B. Gluko-
kortikoide, Antiresorptiva) oder therapierele-
vanten Konstellationen (bei Osteoporosebe-
handlung)?

Rahmen des DMP nicht abweichend von den geltenden Re-
gelungen (beispielsweise der Heilmittel-Richtlinie, der Erndh-
rungsberatung nach § 20 oder nach § 43 SGB V) festgelegt
und obligat gefordert werden.
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Anlage 4 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Lfd. | stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
(Stand: 18. Mai 2026)

Nr. tum

o Wie lasst sich Vitamin D ausreichend aufneh-
men — sowohl Gber Ernahrung, Sonnenexposi-
tion als auch ggf. Supplementierung —insbe-
sondere bei dlteren, immobilen Risikopati-
ent:innen?

2. Eine qualifizierte Ernahrungsfachkraft kann gemein-
sam mit Patient:innen die tatsdchliche Erndhrungssi-
tuation erheben: mithilfe eines ,Kalziumrechners”
oder der Analyse eines strukturierten Erndhrungspro-
tokolls, individuelle Licken identifizieren, Ergan-
zungs- bzw. Umstellungsempfehlungen geben (z. B.
mehr Milchprodukte oder angereicherte pflanzliche
Getranke, griine Blattgemiise, Sardinen) und gleich-
zeitig auf mogliche Risiken einer Supplementierung
hinweisen sowie Empfehlungen zur Einnahme (z. B.
Kalzium idealweise aufgeteilt, nicht > 500 mg pro Ein-
nahme, Einnahmezeitpunkt, gleichzeitig ausreichende
Magnesium/Zink/Proteinzufuhr) erldutern.

3. Zudem kann die qualifizierte Erndhrungsfachkraft in

Zusammenarbeit mit der behandelnden Arztin/dem
Arzt die Besonderheiten einer Osteoporose-Therapie




Anlage 4 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Lfd. | stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
(Stand: 18. Mai 2026)

Nr. tum

berucksichtigen: etwa das Risiko einer Hypokalzamie
unter parenteraler Antiresorptiva und die Bedeutung
ausreichender Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr gerade
in dieser Situation.

4. Mit Blick auf Patientensicherheit sowie Sicherung der
Versorgungsqualitat bedeutet dies: Die Patientinnen
und Patienten erhalten nicht nur eine pauschale Emp-
fehlung (,,nehmen Sie 1.000 mg Kalzium taglich”) son-
dern sollen auf die Mdglichkeit einer nachvollziehba-
ren, auf ihre Lebenslage zugeschnittene Beratung hin-
gewiesen werden — was die Adharenz erhoht — und
das Risiko reduziert, dass eine Supplementierung
falsch, ohne Nutzen oder mit Risiken erfolgt (z. B.
Uberdosierung, Interaktionen, falsch angenommenes
,ausreichend”).

Anderungsvorschlag:

Grundsdtzlich wird eine Zufuhr von 1000 mg Kalzium tdglich
mit der Nahrung empfohlen. Zur Abschdtzung der eigenen
Kalziumzufuhr kann die Patientin oder der Patient auf den




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Kalziumrechner des IQWiG hingewiesen werden und sollte
auf erndhrungstherapeutische Beratungsangebote qualifi-
zierter Erndhrunafachkriifte hingewiesen werden. Nur wenn
die empfohlene Kalziumzufuhr mit der Nahrung nicht erreicht
wird, sollte eine Supplementierung mit Kalzium durchgefiihrt
werden. Dies ist aufgrund des Risikos von Hypokalzdmien un-
ter einer antiresorptiven Therapie der Osteoporose, insbeson-
dere bei Anwendung von parenteralen Antiresorptiva, beson-
ders wichtig. Zusdtzlich wird die tdgliche Zufuhr von 800 bis
1000 Einheiten Vitamin D empfohlen. Supplemente sollten
eingenommen werden, wenn diese Menge mit der Ernéhrung
nicht erreicht werden kann.

5.5

Verband fur Ernah-

rung und Diatetik e.

V. (VFED) vom
10.11.2025

Literaturverzeichnis (Abruf der Online-Quellen am
10.11.2025)

1. Rahmenvereinbarung zur Rahmenvereinbarung zur
Qualitatssicherung in der Erndahrungsberatung/-the-
rapie und Erndhrungsbildung in Deutschland, in der
Fassung vom 01.02.2024, S. 7.

Kenntnisnahme.
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

https://www.dge.de/fileadmin/dok/qualifika-
tion/qs/Koordinierungskreis-Rahmenvereinbarung-
QS-EB.pdf

DGE Zulassungskriterien bzw. DGE Zulassungsemp-
fehlungen. https://www.dge.de/qualifizierung/zulas-
sungskriterien/ sowie https://www.ernaehrungs-um-
schau.de/fileadmin/Ernaehrungs-Um-
schau/pdfs/pdf_2025/02_25/EU02_2025_M92_M96
_cc.pdf

Glucocorticoid-induced osteoporosis: novel concepts
and clinical implications. Hofbauer, Lorenz C et al. The
Lancet Diabetes & Endocrinology, Volume 13, Issue
11, 964 — 979

Positionspapier der Deutschen Gesellschaft flr Erndh-
rung e. V. (DGE) zu Alkohol.
https://www.dge.de//fileadmin/Bilder/wissen-
schaft/referenzwerte/DGE-Position_Alko-

hol EU_2024 10.pdf

Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e. V. (DGfN) vom 12. November 2025
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. | stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr T (Stand: 18. Mai 2026)
6.1 Deutsche Gesellschaft Allgemeine Anmerkung
fir Nephrologie e. V. |keine
(DGfN) vom
12.11.2025
6.2 Deutschen Gesell- Anlage 19, 1.2. GKV-SV, KBV, DKG: Eine Ausweitung der Einschlusskriterien

schaft fir Nephrolo-
gie e. V. (DGfN) vom
12.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung: Wir schlieBen uns dem Vor-
schlag der

PatV an. Patientinnen und Patienten mit therapieassoziierter
Osteoporose sollten auch vor dem 50. LJ eingeschlossen wer-
den kdnnen.

Anderungsvorschlag:
Wortlaut wie PatV

auf pramenopausale Frauen vor dem 50. Lebensjahr ist in
der Position von GKV-SV, KBV, DKG nicht vorgesehen. Die
Einschlusskriterien orientieren sich an der DVO hinsichtlich
der Indikation fiir eine medikamentdse Therapie. In der DVO
Leitlinie angegeben Inzidenz fiir osteoporotische Frakturen
wird fiir den Risikofaktor , Alter” fiir die Population ab 50
Jahren angegeben. Alle aufgefiihrten Daten, die in die Tabel-
len zur Ermittlung des Frakturrisikos eingeflossen sind, sowie
die Tabellen zur Ermittlung des Frakturrisikos beziehen Pati-
entinnen und Patienten erst ab einem Alter von 50 Jahren
ein. Zudem sind insbesondere die unter 1.4.1.2 und 1.4.1.3
adressierten MaBnahmen im DMP (Ermittlung Sturzrisiko,
Sturzprophylaxe etc.) eher fir die dlteren Patientinnen und
Patienten von besonderer Bedeutung.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
d Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)
PatV: Die Patientenvertretung schlief3t sich der Positionie-
rung von GKV-SV, KBV und DKG an.
6.3 Deutsche Gesellschaft Anlage 19, 1.4.2.1.

fiir Nephrologie e. V.
(DGfN) vom
12.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung: Abaloparatid wurde verse-
hentlich zum Sklerostinantikorper gezahlt

Zu den osteoanabol wirksamen Therapeutika zahlen Teripa-
ratid (rHParathormon 1-34), Abaloparatid (PTH1R-Aktivator)
und Romosozumab (monoklonaler Sklerostin-Antikorper).

Im Beschlussentwurf wurde eine Vereinheitlichung vorge-
nommen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

e Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme

Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)

6.4 Deutsche Gesellschaft Anlage 19, 1.4.2.2.

fir Nephrologie e. V.
(DGfN) vom
12.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung: Vitamin D wird in der Regel
nicht in

ausreichender Menge Uber die Nahrung aufgenommen. Eine
Supplementierung mit 800 bis 1.000 IE Vitamin D3 taglich
wird laut DVOLeitlinie

bei unzureichender oder unsicherer Eigenproduktion oder
Zufuhr mit der Nahrung empfohlen.

Anderungsvorschlag:

Zusatzlich wird die tagliche Zufuhr von 800 bis 1000 Einhei-
ten Vitamin D empfohlen. Supplemente sollten eingenom-
men werden, wenn Hinweise auf eine unzureichende Eigen-
produktion bestehen oder ein Mangel nachweisbar ist. diese

y it dor Erns) el | lan kann.

Keine Anpassung. Da die Patientinnen und Patienten im DMP
Osteoporose eine Osteoporose spezifische medikamentdse
Therapie erhalten sollen, beziehen sich die Empfehlungen
unter 1.4.2.2 auf die entsprechenden Fachinformation, in de-
nen eine ausreichende Versorgung mit Vitamin D gewahrleis-
tet werden soll. Die Empfehlungen der DVO, dass Vitamin-D
vor dem 70. Lebensjahr durch Sonnenlichtexposition zuge-
fihrt werden konnte, bezieht sich auf die Empfehlungen zur
generellen Osteoporose- und Frakturprophylaxe im Sinne ei-
ner Pravention. Diese sind als allgemeine MaRnahmen zu
verstehen, durch deren Umsetzung im Rahmen der Pri-
marpravention eine Verbesserung der Knochenstabilitat
und/oder eine Reduktion von Frakturen erreichbar oder
wahrscheinlich sind.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
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Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme

Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)

6.5 Deutsche Gesellschaft Anlage 19, 1.4.4. Die hier angesprochene GFR-Bestimmung erfolgt im Rahmen

fir Nephrologie e. V.
(DGfN) vom
12.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung: Die Nierenfunktion sollte
bei allen Patientinnen und Patienten (nicht erst ab 65 Jahren)
kontrolliert und bei der Therapieauswahl beriicksichtigt wer-
den. Eine chronische Nierenkrankheit hat Einfluss auf den
Knochenstoffwechsel. Sie kann zu Chronic kidney disease —
Mineral and Bone Disorder (CKD-MBD) und in der Folge auch
zu Frakturen fihren. Die CKD-MBD muss unbedingt bei der
Therapie der Osteoporose beriicksichtigt werden. Es wird
empfohlen, die Therapie der CKD-MBD der Einleitung einer
spezifischen, medikamentdsen Osteoporosetherapie voran-
zustellen (Evenepoel et al. European consensus statement on
the diagnosis an mangement ofosteoporosis in CKD G4-5D;
NDT 2021 (1)).

der Basisdiagnostik vor Einschreibung in das DMP. Im Kapitel
1.4.4 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation ist das Vor-
gehen bei Multimedikation adressiert.
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Anderungsvorschlag:
Patientinhenund-Patientenab-65Jahren Die Nierenfunktion
soll vor Therapiebeginn bestimmt und dann mindestens in
jahrlichen Abstanden durch Berechnung der Glomeruladren
Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer
Schéatzformel (eGFR) Uberwacht werden. Bei héhergradiger
Einschrankung der Nierenfunktion soll eine Uberweisung an
einen nephrologischen Facharzt/nephrologische Facharztin
erfolgen, um eine therapiebediirftige CKD-MBD auszuschlie-
Ren und das Konzept fiir die Behandlung der Osteoporose
abzustimmen. Bei Verordnung von renal-eliminierten Arznei-
mitteln sind die Dosierung der entsprechenden Arzneimittel
sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nieren-
funktion anzupassen.

Der Aspekt ist bereits in Kapitel 1.6.2 adressiert: ,,Im Ubrigen
entscheidet die Arz__tin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Er-
messen lber eine Uberweisung.”
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
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Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme

Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)

6.6 Deutsche Gesellschaft Anlage 19, 1.5.

fir Nephrologie e. V.
(DGfN) vom
12.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

Da man auch aus deutlichem Abfall der Knochendichte (>5%)
ein Therapieversagen und einen Therapiewechsel ableiten
wirde (s. Abschnitt vorher), sollte die Knochendichtemes-
sung nicht erst nach 5 Jahren erfolgen, sondern innerhalb
von 5 Jahren, nach Studienlage im Mittel nach 3,2 Jahren
(MANITOBA Studie; Leslie WD et al. 2019 (2)). Dies war mit
einer verbesserten Frakturrisikosenkung und Medikamen-
tenadharenz verbunden.

Anderungsvorschlag:

Zum Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung sollte
die Osteodensitometrie nach drei Jahren wiederholt werden.
Frihere Messungen und weitere Messungen im Verlauf kon-
nen aufgrund besonderer therapierelevanter anamnesti-
scher und klinischer Befunde geboten sein. Die Wiederho-
lungsmessung sollte nach Moglichkeit mit demselben Gerat
erfolgen.

Keine Anpassung. Es gelten die Regelungen der Richtlinie
Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) des G-BA.
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6.7 Deutsche Gesellschaft Anlage 19, 1.6.

fir Nephrologie e. V.
(DGfN) vom
12.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

Facharztinnen und Arzte fiir Innere Medizin und Nephrologie
sollte hier ergdanzt werden fir Patientinnen und Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion; Nach S3 Leitlinie der
DGAM zur Versorgung von Patient*innen mit chronischer,
nicht-nierenersatztherapiepflichtiger Nierenkrankheit in der
Hausarztpraxis wird eine Uberweisung an einen nephrologi-
schen Facharzt / nephrologische Facharztin ab einer eGFR <
60ml/min bei zusatzlichen Hinweisen auf eine Nierenkrank-
heit (z.B. CKDMBD) empfohlen. Die Patienten sind dann ab-
hangig vom Stadium der Nierenkrankheit in regelmaRiger ne-
phrologischer Kontrolle. Eine Arztwechsel flir ein DMP Pro-
gramm ist hier nicht sinnvoll.

Anderungsvorschlag:
Innere Medizin und Nephrologie

Auf Basis dieser und anderer Stellungnahmen wurden die Re-
gelungen fir die Koordination im Ausnahmefall und die hier-
fur in Frage kommenden Arzt:innen angepasst.
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6.8

Deutsche Gesellschaft
fir Nephrologie e. V.
(DGfN) vom
12.11.2025
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https://doi.org/10.1016/j.jocd.2019.02.001

3) DGAM Leitlinie Versorgung von Patien*innen mit nicht-di-
alysepflichtiger Niereninsuffizienz in der Hausarztpraxis
https://www.degam.de/files/Inhalte/Leitlinien-Inhalte/Do-
kumente/DEGAM-S3-Leitlinien/053-048 Versor-
gung%20von%20Patienten%20mit%20nichtdialysepflichti-
ger% 20Niereninsuffizienz%20in%20der%20Hausarztpra-
xis/oeffentlich-2024/2024-11-25_01vsf22011_ckdup_an-
lage_ 1 langversion.pdf

Kenntnisnahme

Deutsche Gesellschaft fiir Physikalische und Rehabilitative Medizin e. V. (DGPRM) vom 12. November 2025
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr T (Stand: 18. Mai 2026)
Allgemeine Anmerkung .
7.1 Deutsche Gesellschaft Kenntnisnahme

fiir Physikalische und
Rehabilitative Medi-
zine. V. (DGPRM)
vom 12.11.2025

In 1.3 des Beschlussentwurfs sind die wichtigsten patienten-
relevante Therapieziele gelistet. In 1.4 werden nicht-medika-
mentdse und medikamentdse Therapieziele ausgewogen
dargestellt. In 1.5 sind alle wichtigen Kontrolluntersuchun-
gen enthalten.

In Anbetracht dieser Empfehlungen zur Behandlung ist es
unverstandlich, dass gemaf 1.6. dissente Positionen zur
Einbeziehung von Facharztinnen und Facharzten fliir PRM
vorliegen.

Der Einbezug der Fachéarztinnen fir PRM in das DMP
Osteoporose leistet einen wesentlichen Beitrag zur
Sicherstellung einer flaichendeckenden Versorgung. Der
politische Versorgungsauftrag bei der Installierung von neuen
DMP — Versorgungsstrukturen und deren Weiterentwicklung
impliziert die Schliefung von Versorgungsliicken und nicht
die Zementierung von Versorgungsdefiziten. In den KV-
Bezirken Bayern, Rheinland-Pfalz und Saarland z.B. wurde
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C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
dem Rechnung getragen und Arztinnen und Arzte fiir
Physikalische und Rehabilitative Medizin wurden in das DMP
Osteoporose aufgenommen.
7.2 Deutsche Gesellschaft 1.6.1. Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt KBV, DKG: Dank und Kenntnisnahme.

fir Physikalische und
Rehabilitative Medi-
zin e. V. (DGPRM)
vom 12.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

Fiir eine qualitativ hochwertige Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit Osteoporose miissen die koordinierende
Arztin oder der koordinierende Arzt (iber ausgewiesene
Kompetenzen in der Festlegung von Therapiezielen (vgl. 1.3),
der Durchfiihrung nicht-medikamentdser und medikamento-
ser Therapien (vgl. 1.4) sowie in arztlichen Kontrolluntersu-
chungen (vgl. 1.5) verfugen.

Diese Kompetenzen sind in der Musterweiterbildungsord-
nung (MWBO) [1] und durch osteologische Zusatzqualifikati-
onen definiert.

In der MWBO des Fachgebiets Physikalische und Rehabilita-
tive Medizin (PRM) sind diese Anforderungen umfassend ab-
gebildet. Daher ist es folgerichtig, dass im Beschlussentwurf

Die Koordination im DMP Osteoporose erfolgt grundsatzlich
durch die Hausarztin oder den Hausarzt im Rahmen ihrer in

§ 73 Absatz 1 Satz 2 SGB V beschriebenen Aufgaben. Zu die-
ser arztlichen Gruppe zahlen insbesondere auch die Internis-
ten ohne Schwerpunktbezeichnung, die die Teilnahme an der
hausarztlichen Versorgung gewahlt haben (vgl. § 73 Absatz
1a Nr. 2 SGB V). Auf Basis dieser und anderer Stellungnah-
men wurden die Regelungen fiir die Koordination im Ausnah-
mefall und die hierfiir in Frage kommenden Arzt:innen ange-
passt. Weitere Facharzte sollen grundsatzlich nur unter be-
sonderen Voraussetzungen koordinierend im DMP tatig sein
konnen, insbesondere dann, wenn sie eine besondere fachli-
che Qualifikation zur Behandlung des Krankheitsbildes auf-
weisen und eine Langzeitbetreuung, Dokumentation und Ko-
ordination der weiteren MalBnahmen des DMP maoglich ist.
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Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

des G-BA von KBV und DKG die Arztinnen und Arzte fiir PRM
als koordinierende Arztinnen und Arzte vorgeschlagen wur-
den.

Die ablehnende Haltung des GKV-Spitzenverbandes ist vor
dem Hintergrund der arztlichen Tatigkeiten und der MWBO
nicht nachvollziehbar.

Arztinnen und Arzte fiir PRM betreuen — dhnlich wie Fachirz-
tinnen und Facharzte fir Allgemeinmedizin — Patientinnen
und Patienten mit komplexen geriatrischen, muskuloske-
lettalen, rheumatologischen und neurologischen Erkrankun-
gen in der praventiven, kurativen und rehabilitativen Lang-
zeitversorgung.

Die in Abschnitt 1.3 genannten Therapieziele (z. B. Vermei-
dung von Frakturen, Vermeidung von Stirzen, Verbesserung
der Lebensqualitat, Reduktion von Schmerzen, Erhalt von
Funktion und Beweglichkeit) entsprechen den Kernzielen der
Therapie in der PRM.

Ebenso decken sich die in 1.4.1 beschriebenen nicht-medika-
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

mentdsen Mallnahmen — Anpassung des Lebensstils; Ermitt-
lung des Sturzrisikos; Kérperliches Training und Sturzprophy-
laxe; Heil und Hilfsmittel-Versorgung — vollstandig mit dem
Kompetenzprofil der PRM.

Die in Abschnitt 1.5 genannten Kontrolluntersuchungen (z. B.
Sturzanamnese, Motivation zu adaquatem, regelmaRigen
Training, Erfassung von Frakturen) sind typische Bestandteile
der arztlichen Tatigkeit im Fachgebiet PRM.

In der MWBO 2018 ist fir das Fachgebiet PRM die Methoden
— und Handlungskompetenz fiir die Rehabilitative Langzeit-
versorgung und ambulante rehabilitative Krankenbehand-
lung verankert mit der Benennung der Methodenkompetenz
fur Rehabilitative Langzeitversorgung und Nachsorge sowie
der Handlungskompetenzen:

— Auswahl und Einleitung zur Leistung von Leistungen
zur Teilhabe in der Langzeitversorgung von Menschen
mit chronischen Krankheiten bzw. Behinderungen

— Einleitung von Funktionstraining bzw. Rehabilitations-
sport
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Dies schlieRt explizit Patientinnen mit Frakturfolgen, multi-
morbide und geriatrische Patientinnen ein. Hier ist ebenfalls
das Schmerzmanagement bei geriatrischen Patienten mitein-
geschlossen, wie es in der neuen S3 Leitlinie verankert ist
(AWMF-Registern. 145-005) [2]. Diese umfasst neben Auf-
rechterhaltung der Versorgungskontinuitat die Schmerzer-
fassung bei geriatrischen Patientinnen und Patienten, allge-
meine Empfehlungen zu nicht-medikamentdésen und medika-
mentdsen Interventionen sowie krankheitsspezifische Emp-
fehlungen zu (nicht-)medikamentdsen Interventionen bei ge-
riatrischen Patient:innen. Exemplarisch werden Schmerzen
nach osteoporosebedingten Frakturen genannt.

Zudem ist die Pravention in der MWBO als zentrales Element
verankert, einschliefRlich:

e Patientenschulung und Information, Erndhrungsthe-
rapie, Sporttherapie.

e Prdvention: Pravention von Krankheiten, arbeitsplatz-
bedingten Belastungen und Schadigungen (Pri-
marprdvention),
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Pravention von Krankheitsfolgen (Sekundarpraven-
tion),

Pravention von Einschrankungen der Teilhabe sowie
von Hilfe- bzw. Unterstlitzungsbedarf (Tertidrpraven-
tion)

Zu den in der MWBO 2018 benannten Handlungskompeten-
zen zahlen:

Manualmedizinische Untersuchung von Komplex- und
Einzelbefunden des Bewegungssystems, z. B. Bewe-
gungsstérungen, regionale Befunde, Einzelbefunde
an Gelenken, Muskeln, faszialen, viszeralen und neu-
ronalen Strukturen

Neurologische Befunderhebung bei Stérungen des
peripheren und zentralen Nervensystems

Stand- und Ganganalyse
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

e Indikationsbezogene Auswertung von Assessmentin-
strumenten zur Selbst- und Fremdeinschatzung.

Die Indikationsbezogene Auswertung der Assessments
schlieBt die unter Punkt 1.4.1.2. geforderten Geriatrischen
Basisassessments mit Sturzassessments mit ein und stellt
eine Kernkompetenz des Fachgebietes dar. Vgl. dazu auch
obligate und fakultative Leistungsinhalte der GOP
27332/Physikalisch-rehabilitative Funktionsdiagnostik des
EBM-Leistungskataloges, Kapitel 27 [3].

In der MWBO 2018 ist weiterhin fir Krankheiten und Stérun-
gen der Funktionsfidhigkeit die Handlungskompetenz Mit-
und Anschlussbehandlung sowie Rehabilitation von Erkran-
kungen und Funktionsstérungen, insbesondere

- Folgen komplikativer Krankheitsverlaufe

- funktionelle, degenerative, entziindliche und stoffwechsel-
bedingte Krankheiten des Bewegungssystems u.a.

verankert und schlieRt die Kompetenz das Fachgebietes PRM
fiir die Mitversorgung von Patientlnnen mit Frakturfolgen,
multimorbider und geriatrischer Patientinnen mit ein.
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Ferner umfasst die MWBO die Kompetenz zur Mit- und An-
schlussbehandlung bei funktionellen, degenerativen, ent-
zlindlichen und stoffwechselbedingten Erkrankungen des Be-
wegungssystems.

Die Frakturdiagnostik wird in der MWBO 2018 durch radiolo-
gische Fallbesprechungen und eine zwoélfmonatige Weiterbil-
dung in der stationdren Akutversorgung im Gebiet Chirurgie
abgedeckt.

Die MWBO 2018 beschreibt die Methodenkompetenzen der
Arztinnen und Arzte fiir PRM u. a. fiir: physiologische Wir-
kung und Therapieeffekte von physikalischen Therapien, z. B.
Krankengymnastik, Manuelle Therapie, Ergotherapie und
Sporttherapie. Hinzu kommt die Handlungskompetenz zur In-
dikationsstellung, Einleitung und Verlaufsbeurteilung physi-
kalischer und rehabilitativer MaRnahmen unter kurativer
und rehabilitativer Zielsetzung.
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Die leitliniengerechte Pharmakotherapie der Osteoporose ist
durch die 24-monatige Tatigkeit in der stationdaren Akutver-
sorgung in Chirurgie und Innerer Medizin abgesichert. Dar-
Uber hinaus gibt das DMP Osteoporose die differentialindika-
tive leitliniengerechte medikamentdse Therapie vor, und die
teilnehmenden Arztinnen und Arzte nehmen an Schulungen
gemald den Anforderungen in § 4 der Richtlinie teil.

Damit erfillen die Facharztinnen und Facharzte fir Physikali-
sche und Rehabilitative Medizin vollumfanglich die Anforde-
rungen an die/den in Ausnahmefillen koordinierende Arztin
/ Arzt entsprechend der DMP-Anforderungen-Richtlinie. Mit
seinen Kernkompetenzen empfiehlt sich das Fachgebiet PRM
explizit auch fiir die DMP-Osteoporose-Schulungen.

Anderungsvorschlag:

In Ausnahmefallen kann die Koordination auch durch eine
zugelassene oder ermachtigte qualifizierte Facharztin oder
einen ebensolchen Facharzt

- fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe oder
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- fur Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie
oder
- flr Innere Medizin und Rheumatologie
- fiir Physikalische und Rehabilitative Medizin
erfolgen.
7.3 Deutsche Gesellschaft Literaturverzeichnis Kenntnisnahme

fir Physikalische und
Rehabilitative Medi-
zin e. V. (DGPRM)
vom 12.11.2025

[1] MWBO (Muster-)Weiterbildungsordnung 2018 in der Fas-
sung vom 03.07.2025
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_up-
load/BAEK/Themen/Aus-Fort-Weiterbildung/Weiterbil-
dung/20250703_Muster-Weiterbildungsordnung-2018.pdf
[2] S3 Leitlinie zum Schmerzmanagement bei geriatrischen
Patient:innen
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/145-005

[3] Einheitlicher Bewertungsmafstab (EBM), Stand 4.Quartal
2025

https://www.kbv.de/documents/praxis/abrech-
nung/ebm/2025-4-ebm.pdf
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8. Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie und Klinische Immunologie e. V. (DGRh) vom 13. November 2025
Allgemeine Anmerkung .
8.1 Deutsche Gesellschaft Kenntnisnahme

fir Rheumatologie
und Klinische Immu-
nologie e. V. (DGRh)
vom 13.11.2025

Die Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie und Klinische
Immunologie dankt ausdricklich fir die Moéglichkeit zur Stel-
lungnahme zu den Anlagen 19 und 20 des DMP Osteoporose.
Aus unserer Sicht sind die Erganzungen bzw. Anderungen sehr
sinnvoll, gut begriindet und spiegeln auch die neuen Entwick-
lungen in der spezifischen Pharmakotherapie der Osteopo-
rose (Romosozumab und Abaloparatid) wieder. Als auReror-
dentlich wichtig und sinnvoll betrachten wir auch die Anpas-
sung der Einschreibekriterien flir das DMP Osteoporose auf
Basis der aktuellen DVO-Leitlinie.

Osteoporose und Frakturen komplizieren als Komorbiditat
viele entziindlich-rheumatische Erkrankungen. Insbesondere
trifft dies zu bei Rheumatoider Arthritis, ankylosierender
Spondylitis sowie Kollagenosen und Vaskulitiden. Gerade bei
Rheumatoider Arthritis und ankylosierender Spondylitis sind
zudem pathogenetischer Prozess und entziindliche Aktivitat
der Erkrankung einerseits und Osteoporose und Frakturen an-
dererseits pathophysiologisch eng miteinander verknipft. Als
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Rheumatologen betrachten wir daher die osteologische Basis-
diagnostik zur Evaluation des Frakturrisikos und die Einleitung
entsprechender prophylaktischer und therapeutischer Mal3-
nahmen zur Osteoprotektion als wesentlichen Bestandteil un-
seres diagnostischen und therapeutischen Vorgehens. Ferner
haben wir als Rheumatologen auch die Moglichkeit, durch
eine bessere Kontrolle der Aktivitat der Grunderkrankung un-
ter Einbeziehung Glukokortikoid-sparender Medikamente
zum Knochenschutz beizutragen. Es ist in diesem Zusammen-
hang sinnvoll und essenziell, rheumatologische und osteologi-
sche Langzeitbetreuung unserer Patienten zu verknipfen. Ba-
sierend auf den im Rahmen der Ausbildung erworbenen
Kenntnissen ist die Facharztin/der Facharzt fur Innere Medizin
und Rheumatologie zudem auch qualifiziert, Patientinnen und
Patienten mit Osteoporose unabhdngig vom Vorliegen einer
entziindlich-rheumatischen Erkrankung zu behandeln. Durch
die Ermoglichung einer uneingeschrankten Teilnahme am
DMP Osteoporose kdonnen wir als Rheumatologen zur weite-
ren Verbesserung der osteologischen Betreuung beitragen.
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Entsprechend mochten wir beantragen, dass Facharztinnen
und Facharzte fir Innere Medizin und Rheumatologie nicht
nur im Ausnahmefall, sondern generell am DMP Osteoporose
teilnehmen kénnen, sofern vom Patienten gewdinscht. Ent-
sprechende Argumente sind in der Stellungnahme zu spezifi-
schen Aspekten aufgefiihrt. Weitere Anderungsvorschlige
betreffen die Moglichkeit zur Aufnahme jlingerer Patienten in
das DMP Osteoporose sowie die noch etwas deutlichere For-
mulierung zur antiresorptiven Anschlusstherapie nach osteo-
anaboler bzw. dualer Therapie und nach Beendigung von De-
nosumab.

8.2

Deutsche Gesellschaft
fir Rheumatologie
und Klinische Immu-
nologie e. V. (DGRh)
vom 13.11.2025

Zu Punkt 1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender
Arzt (beginnend Zeile 308 des Servicedokuments bzw. der
der Anlage 3)

Stellungnahme mit Begriindung:

Aktuell wird klargestellt, dass die Langzeitbetreuung der Pati-
entinnen und Patienten und deren Dokumentation im Rah-
men des strukturierten Behandlungsprogramms grundsatz-
lich durch die Hausarztin oder den Hausarzt erfolgt. Ferner
wird festgelegt, dass die Langzeitbetreuung auch durch die

Zugelassene oder ermachtigte Fachadrztinnen und Facharzte
fir Innere Medizin und Rheumatologie kdnnen im Ausnah-
mefall insbesondere dann koordinieren, wenn die Patientin
oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser
Arztin, diesem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaft be-
treut worden ist oder diese Betreuung aus medizinischen
Grinden dort erforderlich ist. Dies soll gewahrleisten, dass
eine langjahrige Betreuung der Patientinnen und Patienten
mit Osteoporose auch bei Teilnahme am DMP kontinuierlich
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Facharztin oder den Facharzt fir Orthopadie und Unfallchirur-
gie oder die Facharztin oder den Facharzt fir Orthopadie er-
folgen kann, sofern keine Multimorbiditat vorliegt.

In Ausnahmefidllen kann eine Patientin oder ein Patient mit
Osteoporose eine zugelassene oder ermachtigte qualifizierte
Fachérztin oder einen zugelassenen oder ermachtigten quali-
fizierten Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fir
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 MaBnahmen
im strukturierten Behandlungsprogramm wiéhlen. Dies gilt
insbesondere dann, wenn die Patientin oder der Patient be-
reits vor der Einschreibung von dieser Arztin, diesem Arzt oder
dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese
Betreuung aus medizinischen Griinden erforderlich ist.

Die Moglichkeit der Langzeitbetreuung im Rahmen des DMP
Osteoporose in Ausnahmefillen gilt aktuell fir folgende qua-
lifizierte Facharztinnen und Facharzte:

- Frauenheilkunde und Geburtshilfe

weitergefiihrt werden kann. Teilnahmeberechtigt fir die

qualifizierte Versorgung sind diesbeziiglich Arztinnen und
Arzte, die die Strukturvoraussetzungen - persénlich oder

durch angestellte Arztinnen und Arzte - erfiillen.

Flr drei Facharztgruppen (Frauenheilkunde und Geburts-
hilfe, Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie,
Innere Medizin und Rheumatologie), die in Ausnahmefallen
koordinieren kénnen, ist keine weitere Zusatzqualifikation
erforderlich, da das Krankheitsbild Osteoporose gemaR der
(Muster-)Weiterbildungsordnung 2018 spezifischer Inhalt
der Facharzt-Weiterbildung dieser Facharztgruppen ist.
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- Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie
- Innere Medizin und Rheumatologie

Aus unserer Sicht sollte eine qualifizierte Fachéarztin bzw. ein
qualifizierter Facharzt fiir Innere Medizin und Rheumatologie
generell sowohl als angestellter Arzt einer entsprechend qua-
lifizierten und Uber die notwendigen Moglichkeiten der oste-
ologischen Diagnostik verfligenden Einrichtung als auch in der
Niederlassung die Moglichkeit haben, uneingeschrankt an der
Langzeitbetreuung von Patienten im Rahmen des DMP Oste-
oporose teilzunehmen. Dies gilt fir alle Patienten mit Osteo-
porose, v.a. jedoch bei Patienten mit Osteoporose im Rahmen
von entzindlichen Erkrankungen.

Dies wird wie folgt begriindet.

Facharztinnen und Facharzte fiir Innere Medizin und Rheu-
matologie erwerben wahrend ihrer Ausbildung die notwen-
digen Kenntnisse zur Langzeitbetreuung von Patienten mit
Osteoporose
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Die Diagnostik und konservative Therapie sowie Langzeitbe-
treuung von Osteoporose und Osteomalazie sowie anderer
Osteopathien gehort laut Weiterbildungsordnung zu den
wahrend der Facharztausbildung zu erwerbenden Kompeten-
zen einer Facharztin/eines Facharztes fir Innere Medizin und
Rheumatologie (Pfeil et al. 2025). Dazu gehoren auch Indika-
tion, Durchfihrung und Bewertung von DXA-Knochenmineral-
dichtemessungen (Pfeil et al. 2021).

Dabei sind Facharztinnen und Facharzte fir Innere Medizin
und Rheumatologie liber die Weiterbildungszeit in der Inne-
ren Medizin wie auch Rheumatologie besonders geschult im
differenzierten Einsatz pharmakologischer Therapien, v.a. der
Antikorper-basierten Therapie, welche im Rahmen der Osteo-
porose einen zunehmenden Stellenwert hat.

Facharztinnen und Facharzte fiir Innere Medizin und Rheu-
matologie sind bereits relevant an der Versorgung von Pati-
enten und Patientinnen mit Osteoporose beteiligt

Daten aus der EU (27+2 Lander) zeigen, dass nach der Endo-

64




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

krinologie (25%) die Rheumatologie (20%) gleichwertig zur Or-
thopadie (20%) in der Behandlung von Osteoporose involviert
ist. Die Innere Medizin / Allgemeinmedizin ist nach der Gyna-
kologie (14%) mit 12% beteiligt. In Deutschland sind nach dem
SCOPE 21 Bericht die Primarversorgende der Osteoporose die
Osteologie, Endokrinologie, Rheumatologie, Orthopéadie und
Gynadkologie. Osteoporose ist in diesen Fachbereichen ein Teil
der spezifischen Weiterbildung. Wichtig ist anzumerken, dass
in dem Bericht nicht zwischen operativer Versorgung und
pharmakologischer Therapie oder Diagnostik unterschieden
wird, sodass eine Mehrfachnennung moglich war (Kanis JA et
al. Arch Osteoporos. 2021 Jun 2;16(1):82 (SCOPE 21)).

Haufigkeit von entziindlich-rheumatischen Erkrankungen
mit begleitendem und/oder Therapie-bedingtem hohen Os-
teoporose- und Frakturrisiko

Basierend auf aktuellen epidemiologischen Daten und den ak-
tuellen Leitlinien zur Diagnostik und Therapie der Osteopo-
rose, insbesondere der ,S3-Leitlinie Prophylaxe, Diagnostik
und Therapie der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen
und bei Mannern ab dem 50. Lebensjahr” (DVO-Leitlinie von
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2023), auf die sich das DMP Osteoporose stiitzt, kann festge-
stellt werden, dass wir es in Deutschland mit einer sehr hohen
Anzahl von Patientinnen und Patienten mit entzlindlich-rheu-
matischen Erkrankungen (ERE) und einem hohen Risiko fiir
Osteoporose und Frakturen zu tun haben, die neben der in-
ternistisch rheumatologischen Langzeitbetreuung einer quali-
fizierten osteologischen Langzeitbetreuung bedirfen. Nach
entsprechenden Untersuchungen des Deutschen Rheuma-
Forschungszentrums Berlin (Albrecht et al. 2024) muss von
folgenden geschatzten Pravalenzen fiir wichtige ERE in
Deutschland ausgegangen werden:

- Rheumatoide Arthritis: 550.000— 830.000

- Ankylosierende Spondylitis: 350.000

- Alle Spondyloarthritiden: 690.00 — 970.000

- Systemischer Lupus erythematodes (SLE): 39.000
- ANCA-assoziierte Vaskulitiden (AAV): 18.000

- Myositis: 10.000 — 14.000

- Riesenzellarteriitis (RZA): 15.000 — 19.000

- Polymyalgia rheumatica (PMR): 66.000 — 71.000
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In den aktuell glltigen DVO-Leitlinien von 2023 werden Rheu-
matoide Arthritis, ankylosierende Spondylitis/axiale Spondy-
loarthritis und Systemischer Lupus erythematodes auch unab-
hangig vom Vorliegen einer Glukokortikoidtherapie als Risiko-
faktoren flir Osteoporose und Frakturen aufgefiihrt (siehe Ta-
belle 2.1. der Kurzfassung der DVO-Leitlinien). In der Behand-
lung der oben aufgefiihrten Systemerkrankungen (SLE, AAV,
RZA. Myositis) und bei der PMR haben Glukokortikoide (GK)
einen aulRerordentlich hohen Stellenwert, sie sind in der Regel
aktuell noch unverzichtbar und bei RZA und PMR als Mono-
therapie Mittel der ersten Wahl. In den aktualisierten Leitli-
nien zu den genannten entziindlich-rheumatischen Systemer-
krankungen (Holle et al. 2025, Schirmer et al. 2020, Buttgereit
et al. 2025, Paik et al. 2025, Mucke et al. 2025, Fanouriakis et
al. 2024) wird zwar im Vergleich zu friiheren Leitlinien zumin-
dest teilweise eine beschleunigte Reduktion der GK-Dosis
empfohlen. Jedoch resultiert fir Patienten mit AAV ein-
schliefRlich der Eosinophilen Granulomatose mit Polyangiitis
(EGPA) (Holle et al. 2025), RZA (Schirmer et al. 2020), PMR
(Buttgereit et al. 2025), Myositis (Paik et al. 2025) und Patien-
ten mit schweren organbedrohenden Verlaufsformen des SLE,
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insbesondere mit Lupus-Nephritis (Mucke et al. 2025, Fanou-
riakis et al. 2024), auch nach den aktuell in den Leitlinien emp-
fohlenen Reduktionsschemata fiir GK in der Regel eine Be-
handlung mit einer GK-Dosis von mehr als 7,5 mg Prednisolo-
naquivalent/Tag uber mehr als 3 Monate. Diese Patienten
sind im Falle einer im letzten Jahr begonnen oder in der Dosis
erhohten GK-Therapie in den DVO-Leitlinien mit dem sehr ho-
hen Risikogradienten von 4,9 abgebildet und es besteht bei
Einleitung der Immunsuppression, welche nahezu immer
durch den Rheumatologen erfolgt, ein imminentes Frakturri-
siko (siehe Tabelle 2.1. der Kurzfassung der DVO-Leitlinien).
Bei langer behandelten Patienten mit den genannten Syste-
merkrankungen besteht haufig eine niedrig dosierte chroni-
sche Prednisolontherapie im Rahmen der Erhaltungstherapie
fort. Auch diese Patienten sind unter den Risikofaktoren in der
DVO-Leitlinie mit entsprechenden Risikogradienten abgebil-
det (siehe Tabelle 2.1. der Kurzfassung der DVO-Leitlinien).

Basierend auf den o.g. epidemiologischen Daten, den DVO-
Leitlinien von 2023 und der aktuellen Leitlinien zur Therapie
wichtiger ERE muss mit einer Pravalenz von 1.048.000 —

68




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

1.342.000 Patienten mit ERE in Deutschland gerechnet wer-
den, bei denen ein erhdhtes Frakturrisiko besteht. Dabei be-
steht zumindest bei AAV, RZA, Myositis und schwerem SLE bei
Einleitung der Immunsuppression in Kombination mit einer
langfristig hochdosierten GK-Therapie ein imminentes Frak-
turrisiko. Bereits die hohe Pravalenz von ERE-Patienten mit er-
hohtem Frakturrisiko und die Tatsache, dass in der Regel der
Rheumatologe bei diesen Patienten die definitive Erstdiag-
nose stellt (bei den Systemerkrankungen unter Einbeziehung
eines umfangreichen Organscreenings) und die Behandlung
einleitet, spricht daftir, dass der Rheumatologe auch die Lang-
zeitbetreuung der bei den genannten ERE aulRerordentlich
haufigen Komorbiditat Osteoporose generell (ibernehmen
sollte. Dafir spricht auch die Notwendigkeit der dauerhaften
Betreuung dieser Patienten durch den Rheumatologen. Be-
reits bestehende Behandlung durch den Rheumatologen und
Notwendigkeit der langfristigen Betreuung durch denselben
sind zum Zeitpunkt der osteologischen Basisdiagnostik zur
Einschatzung des Frakturrisikos somit bei ERE keine Aus-
nahme, sondern die Regel. Auch aus wirtschaftlichen Griinden
ist es bezogen auf die Anzahl der Arzttermine sinnvoll, wenn
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ein Patient zeitgleich mit der rheumatologischen Evaluierung
im Rahmen der Langzeitbetreuung auch die osteologische
Kontrolluntersuchung (auch im Rahmen des DMP Osteopo-
rose) erhilt.

Komplexe Zusammenhange zwischen Therapie und Aktivitat
der entziindlich rheumatischen Erkrankung und Osteopo-
rose- und Frakturrisiko

Ein weiterer Gesichtspunkt, der fir eine uneingeschrankte Be-
teiligung von Facharztinnen und Facharzten fir Innere Medi-
zin und Rheumatologie an der Langzeitbetreuung von Patien-
ten mit ERE und entsprechendem Frakturrisiko im Rahmen
des DMP Osteoporose spricht, ist die komplexe Pathogenese
der Osteoporose bei ERE (Buttgereit et al. 2024, Oelzner et al.
2024, Wiebe et al. 2022). Als Beispiel sei hier die Rheumatoide
Arthritis (RA) genannt. Risikofaktoren fiir Osteoporose bei RA
sind hoheres Lebensalter, niedriger Body Mass Index (BMI)
bzw. niedriges Gewicht, Therapie mit GK insbesondere bei ho-
hen kumulativen und taglichen Dosen, lange Erkrankungs-
dauer, weibliches Geschlecht und Postmenopausestatus, aber

70




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

auch hohe Krankheitsaktivitat, ein hohes Ausmal? der periar-
tikuldren Gelenkdestruktion sowie eine ausgepragte Funkti-
onseinschriankung (Ubersicht bei Oelzner et al. 2024). Wich-
tige Risikofaktoren flr Frakturen bei RA sind: Hohes Lebensal-
ter, langerfristige kontinuierliche GK-Therapie, ausgepragtes
Funktionsdefizit, friihere Frakturen, weibliches Geschlecht,
Postmenopausestatus, niedrige Knochenmineraldichte sowie
Stiirze (Ubersicht bei Oelzner et al. 2024). Diese Auflistung
zeigt, dass nicht nur nicht modifizierbare Erkrankungs-unab-
hangige Faktoren und die Therapie mit GK wichtige Risikofak-
toren fiir Osteoporose und Frakturen bei RA sind. Auch eine
unzureichend kontrollierte Krankheitsaktivitdt sowie ein dar-
aus potenziell resultierendes ausgepragteres Funktionsdefizit
erhoht das Risiko fiir Osteoporose und Frakturen. Das Risiko
fiir Osteoporose und Frakturen ist daher sehr eng mit erfolg-
reicher oder unzureichender Krankheitskontrolle der RA im
Besonderen und bei ERE im Allgemeinen verknipft. Wiebe et
al. konnten in diesem Zusammenhang zeigen, dass GK-Dosen
von = 7,5 mg Prednisolondquivalent pro Tag nur dann pradik-
tiv fir eine niedrige Knochenmineraldichte bei RA waren,
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wenn gleichzeitig eine hohe oder moderate Erkrankungsakti-
vitat vorlag (Wiebe et al. 2024). Ein generelles Ziel zum Kno-
chenschutz bei RA im Besonderen und bei ERE im Allgemeinen
besteht daher nicht nur darin, die tagliche und kumulative GK-
Dosis so niedrig wie moglich zu halten und die GK-Therapie
moglichst rasch auszuschleichen, sondern auch die Aktivitat
der ERE effektiv und dauerhaft zu unterdriicken bzw. eine Re-
mission derselben oder zumindest eine niedrige Krankheitsak-
tivitat zu erreichen (Buttgereit et al. 2024). Um dieses Ziel zu
erreichen, sind regelmaRige Kontrollen der Krankheitsaktivi-
tat mittels etablierter Scores, z.B. DAS28 bei RA, ASDAS und
BASDAI bei ankylosierender Spondylits, SLEDAI bei SLE und
BVAS bei AAV sowie ggf. eine entsprechende Therapieeskala-
tion erforderlich. Diese MalRnahmen erfordern die Expertise
einer Rheumatologin/eines Rheumatologen und sind in der
Weiterbildungsordnung zum Facharzt fiir Innere Medizin und
Rheumatologie enthalten (Pfeil et al 2025).

Die Interaktionen zwischen Therapie und Krankheitsaktivitat
der ERE und deren Auswirkungen auf Osteoporose- und Frak-
turrisiko sprechen eindeutig dafiir, dass der Rheumatologe
uneingeschrankt an der Langzeitbetreuung von Patienten im
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Rahmen des DMP Osteoporose teilnehmen sollte, sofern die
Einschreibekriterien fir die Patienten erfullt sind und der Pa-
tient dies wiinscht.

Gezielter Einsatz Glukokortikoid-sparender Therapieprinzi-
pien durch den Rheumatologen

Insbesondere bei entziindlich-rheumatischen Systemerkran-
kungen wurden GK-sparende Therapieprinzipien etabliert und
in den Leitlinien verankert (Holle et al. 2025, Schirmer et al.
2020, Buttgereit et al. 2025, Mucke et al. 2025, Fanouriakis et
al. 2025). Zu nennen waéren hier Belimumab (Jais et al. 2024)
und Anifrolumab (Morand et al. 2020, Strand et al. 2025) beim
SLE, Avacopan bei AAV (Jayne et al. 2021), Mepolizumab bei
EGPA (Wechsler et al. 2017, Wechsler et al. 2025), Tocilizu-
mab bei RZA (Stone et al. 2017) und Sarilumab bei PMR
(Spiera et al. 2023). Fiir Avacopan bei AAV, Tocilizumab bei
RZA und Sarilumab bei PMR gibt es in den Leitlinien entspre-
chende detaillierte Empfehlungen fiir den Einsatz bei Patien-
ten mit erhéhtem Risiko fiir GK-Nebenwirkungen, zu denen
auch die Osteoporose gehort (Holle et al. 2025, Schirmer et al.
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2020, Buttgereit et al. 2025). Der gezielte Einsatz GK-sparen-
der Substanzen, der somit auch dem Knochenschutz dient, be-
darf der Expertise des Rheumatologen.

Notwendigkeit einer osteologischen Frithdiagnostik bei Pati-
enten mit entziindlich-rheumatischen Erkrankungen

Bei retrospektiver Analyse von 1086 Patienten mit RA fand
sich eine hochsignifikante Abnahme der Pravalenz von Osteo-
porose (28,3 % vs. 48,4 %), peripheren (11,5 % vs. 21 %) und
vertebralen Frakturen (6,6 % vs. 10,9 %) bei osteologischer
Erstdiagnostik im Zeitraum 2005 - 2019 verglichen mit dem
Zeitraum 1996 - 2004 (Oelzner et al. 2024). Diese positive Ent-
wicklung war assoziiert mit einem hoheren Anteil an Patien-
ten in denen die osteologische Diagnostik in einem Zeitraum
von < 2 Jahren nach Diagnose der RA erfolgte und einer bes-
seren Krankheitskontrolle (weniger GK, mehr Biologika, gerin-
gere entziindliche Aktivitat) bei einer Krankheitsdauer von > 2
Jahren. Wahrend bis zu einer RA-Dauer von < 2 Jahren eine
niedrige Knochenmineraldichte (BMD) mit demographischen
Faktoren wie hohem Alter, weiblichem Geschlecht, Post-
menopausestatus und niedrigem BMI assoziiert war, zeigten
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bei einer RA-Dauer von mehr als 2 Jahren hohe kumulative
GK-Dosen und hohe BSG eine Assoziation mit niedriger BMD,
wahrend eine Vortherapie der RA mit Biologika osteoprotek-
tiv war. Diese Ergebnisse zeigen, dass eine friihzeitige osteo-
logische Diagnostik bei RA geeignet ist, Patienten mit deutlich
erhohtem Frakturrisiko zu einem Zeitpunkt zu identifizieren,
an dem sich potenzierende Effekte eines unglinstigen Krank-
heitsverlaufs auf den Knochen noch nicht ausgewirkt haben.
Auch diese osteologische Fruhdiagnostik zur Kalkulation des
Frakturrisikos und Leitlinien-basierten Einleitung entspre-
chender prophylaktischer bzw. therapeutischer MalRnahmen
sollte sinnvollerweise durch den Rheumatologen erfolgen, der
die Diagnose stellt und die weitere Langzeitbetreuung durch-
fahrt.

Die vom Rheumatologen betreuten Patienten mit entziind-
lich-rheumatischen Erkrankungen bieten gute Voraussetzun-
gen zur Erfiillung der Einschreibekriterien fiir das DMP Oste-
oporose und zum Erreichen der Qualitatsziele

Bezogen auf die Einschreibekriterien (Zeilen 58 - 69 des Ser-
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vicedokuments) kann davon ausgegangen werden, dass ins-
besondere das 2. und 3. Kriterium (mindestens 5 % iges Frak-
turrisiko in 3 Jahren bzw. mindestens 3 % iges Frakturrisiko in
3 Jahren bei gleichzeitigem Vorliegen von irreversiblen Risiko-
faktoren oder eines imminenten Frakturrisikos) bei sehr vie-
len Patienten erfillt sind (siehe auch Haufigkeit von entziind-
lich-rheumatischen Erkrankungen mit hohem Osteoporose-
und Frakturrisiko). Somit ergibt sich bei einem hohen Prozent-
satz von Patienten mit ERE die Indikation zur spezifischen os-
teologischen Therapie. In einer retrospektiven Analyse bei
1086 RA-Patienten lag in der Subgruppe, bei der die osteolo-
gische Erstdiagnostik in den Jahren 2005 — 2019 erfolgte, die
Osteoporosepravalenz (osteodensitometrisch) bei 28,3 %,
pravalente periphere Frakturen fanden sich in 11,5 % und ver-
tebrale Frakturen in 6,6 % (Oelzner et al. 2024). Beziiglich der
Qualitatsziele (ab Zeile 369 des Servicedokuments) ist somit
von einem nicht zu hohen Anteil von Patienten mit neu aufge-
tretenen Frakturen aber einem hohen Anteil von Patienten
mit Indikation flr eine spezifische osteologische Therapie aus-
zugehen. Dies gilt insbesondere auch fir Patienten mit Syste-
merkrankungen und hohen GK-Dosen (s.0.).
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Anderungsvorschlag:

Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten und
deren Dokumentation im Rahmen des strukturierten Behand-
lungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die Hausarztin
oder den Hausarzt im Rahmen ihrer in § 73 Absatz 1 Satz 2
SGB V beschriebenen Aufgaben. Bei Patientinnen und Patien-
ten, bei denen keine Multimorbiditat, sondern ausschliellich

Facharztinnen oder Facharzte fir Innere Medizin und Rheu-
matologie kdnnen in Ausnahmefallen insbesondere dann ko-
ordinierend im DMP tatig sein, wenn die Patientin oder der
Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin, die-
sem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden
ist oder diese Betreuung aus medizinischen Griinden dort er-

85




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. | stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .

NI T (Stand: 18. Mai 2026)
die systemische Skeletterkrankung Osteoporose vorliegt,|forderlich ist. Zusatzliche Qualifikationsanforderungen wer-
kann die Langzeitbetreuung nach Satz 1 auch durch die Fach-|den an diese Facharztgruppe nicht gestellt. Insofern kann
arztin oder den Facharzt fir Orthopadie und Unfallchirurgie | diese Facharztgruppe auch koordinierend tatig werden,
oder die Facharztin oder den Facharzt fiir Orthopadie oder die | wenn dies seitens eines bereits durch den Rheumatolo-
Facharztin oder den Facharzt fur Innere Medizin und Rheuma- | gen/durch die Rheumatologin betreuten Patienten ge-
tologie erfolgen. Bei Patienten mit entziindlich-rheumatischer|wiinscht wird.
Erkrankung und Osteoporose bzw. erhohtem Frakturrisiko
sollte die Langzeitbetreuung nach Satz 1 primar durch die
Facharztin oder den Facharzt fir Innere Medizin und Rheuma-
tologie erfolgen.

33 Deutsche Gesellschaft Zu 1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Ziel- Kenntnisnahme

fir Rheumatologie
und Klinische Immu-
nologie e. V. (DGRh)
vom 13.11.2025

gruppe (beginnend mit Zeile 45 des Servicedokuments)
Stellungnahme mit Begriindung:

Aus rheumatologischer Sicht sollte es ermdglicht werden,
auch Patientinnen und Patienten mit einer entziindlich-rheu-
matischen Erkrankung und einem Alter von weniger als 50
Jahren in die Langzeitbetreuung im Rahmen des DMP Osteo-
porose einzuschlieRen. Die Diagnosen SLE und ankylosierende
Spondylitis (AS) sind in den DVO-Leitlinien als unabhangige
und irreversible Risikofaktoren fir Frakturen aufgefihrt
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(siehe Tabelle 2.1. der Kurzfassung der DVO-Leitlinien).

Beide Erkrankungen manifestieren sich haufig (SLE bei jungen
Frauen) bzw. generell (Ankylosierende Spondylitis vor dem
45, Lebensjahr vorwiegend bei jungen Mannern) vor dem 50.
Lebensjahr. Entsprechend wird fiir beide Krankheitsbilder in
den DVO-Leitlinien eine Basisdignostik auch vor dem 50. Le-
bensjahr ausdricklich empfohlen (siehe Tabelle 2.1. der Kurz-
fassung der DVO-Leitlinien). Detaillierte Therapieempfehlun-
gen fir junge Patienten finden sich z.B. in den ACR-Leitlinien
fir die Glukokortikoid-induzierte Osteoporose (Humphrey et
al. 2023). Auch in den DGRh-Empfehlungen zum Management
der Glukokortikoid-induzierten Osteoporose wird ein Risiko-
assessment inklusive Knochenmineraldichte-Messung bei GK-
Therapie > 3 Monaten unabhidngig vom Alter empfohlen
(Leipe et al. 2021). Empfehlungen fiir eine Osteoporose-Diag-
nostik bei AS-Patienten in einem Alter von weniger als 50 Jah-
ren wurden ebenfalls erstellt. Eine Diagnostik wird hier insbe-
sondere empfohlen bei persistierender entzlindlicher Aktivi-
tat, langer Erkrankungsdauer, Ankylose und niedrigem BMI
(Briot et al. 2017).
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Kenntnisnahme

Anderungsvorschlag:
Patientinnen und Patienten ab dem vollendeten 50. Lebens-

GKV-SV, KBV, DKG: Eine Ausweitung der Einschlusskriterien

auf pramenopausale Frauen vor dem 50. Lebensjahr ist in
der Position von GKV-SV, KBV, DKG nicht vorgesehen. Die
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. | stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
jahr mit gesicherter Diagnose einer medikamentds behand- | Einschlusskriterien orientieren sich an der DVO hinsichtlich
lungsbediirftigen Osteoporose kdnnen in das Programm ein-|der Indikation fiir eine medikamentdse Therapie. In der DVO
geschrieben werden. Leitlinie angegeben Inzidenz fiir osteoporotische Frakturen
Vor dem 50. Lebensjahr kénnen zudem postmenepausale wird fiir den Risikofaktor , Alter” fiir die Population ab 50
Frauen und Manner mit gesicherter Diagnose einer medika- Jahren angegeben. Alle aufgefiihrten Daten, die in die Tabel-
mentds behandlungsbediirftigen priméren wie sekundiren | len zur Ermittlung des Frakturrisikos eingeflossen sind, sowie
Osteoporose oder Patientinnen und Patienten mit einer the- |die Tabellen zur Ermittlung des Frakturrisikos beziehen Pati-
rapieassoziierten Osteoporose in das Programm eingeschrie- |€ntinnen und Patienten erst ab einem Alter von 50 Jahren
ben werden. Dies betrifft insbesondere Patient:innen mit im- | €in. Zudem sind insbesondere die unter 1.4.1.2 und 1.4.1.3
munologisch-entziindlichen Erkrankungen sowie eine iber ~ |adressierten MaBnahmen im DMP (Ermittlung Sturzrisiko,
dreimonatige orale Glukokortikoid-Therapie und eine tumor- |Sturzprophylaxe etc.) eher fiir die dlteren Patientinnen und
spezifische Therapie. Patienten von besonderer Bedeutung.
PatV: Die Patientenvertretung schlief3t sich der Positionie-
rung von GKV-SV, KBV und DKG an.
8.4 Deutsche Gesellschaft Zu 1.4.3 Dauer der medikamentdsen Therapie Bisphospho- Kenntnisnahme

flir Rheumatologie
und Klinische Immu-
nologie e. V. (DGRh)
vom 13.11.2025

nat-therapie nach Beendigung einer Therapie mit Deno-
sumab (Zeilen 227 — 229 des Servicedokuments)

Stellungnahme mit Begriindung:

Aufgrund des drohenden ,Rebound-Phdnomens” mit poten-
ziell multiplen vertebralen Frakturen nach Beendigung einer
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Denosumab-Therapie bzw. Nichteinhalten des Dosierungsin-
tervalls von Denosumab sollte unbedingt auf dieses erhohte
Frakturrisiko hingewiesen werden. Es sollte formuliert wer-
den, dass eine anschlieffende Bisphosphonatherapie zwin-
gend erforderlich ist und diese aufgrund der potenziell
schlechten Resorption oraler Bisphosphonate mit Zoledronat
erfolgen soll unter Kontrolle von Knochenumbauparametern
(siehe DVO-Leitlinie). Alendronat sollte nur zum Einsatz kom-
men, wenn eine Zoledronattherapie nicht moglich ist. Unter
Alendronat ist eine Kontrolle der Knochenumbauparameter
erforderlich, um den Therapieeffekt zu prifen. Im Hinblick auf
die praventiven MaRnahmen nach Beendigung einer Deno-
sumab-Therapie sollte explizit auf die Langfassung der DVO-
Leitlinien verwiesen werden

Auszug aus der Langfassung der DVO-Leitlinie 2023:

Kapitel: 9.5.3.5 Anschlusstherapien / Therapiepausen / Thera-
piesequenzen
,Denosumab: Nach Absetzen von Denosumab kommt es zum

massiven Abfall der Knochendichte. Der pratherapeutische
Ausgangswert wurde in einer Studie mit vier Gaben Deno-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

sumab bereits 12 Monate nach Ende des letzten Therapiein-
tervalls erreicht (Bone HG et al. 2011). Ein signifikanter Unter-
schied zur Placebogruppe blieb jedoch erhalten, hier hatte die
Knochendichte weiter abgenommen. Biochemisch zeigte sich
ein UberschieBender Anstieg der Knochenaktivitatsmarker
(CTX und P1NP) Uber das pratherapeutische Ausgangsniveau
und die Werte der Placebogruppe hinaus — dieser Effekt wird
heute international als “Rebound-Phdnomen” bezeichnet.
Nach Absetzen von Denosumab kommt es zum Wiederanstieg
des Risikos fiir vertebrale Frakturen auf das Niveau der Place-
bogruppe (Cummings SR et al. 2018). Betrachtet man den An-
teil multipler Wirbelkdrperfrakturen an allen Wirbelkérper-
frakturen pro Gruppe, dann ist der Anteil mit 61 % in der
Gruppe, die Denosumab abgesetzt haben, signifikant hoher
als in der Gruppe, die immer nur Placebo erhalten hatte (39
%). In einer groBen Fragebogenstudie aus der Schweiz mit 797
Patientinnen und Patienten unter Real Welt-Bedingungen
zeigte sich ein Anstieg vertebraler Frakturen von 0,75 % pro
Jahr wahrend Therapie auf 4,1 % pro Jahr nach Absetzen der
Therapie (Burckhardt P et al. 2021). Zur Beendigung von De-
nosumab wurde von der ECTS im Jahr 2017 ein systematischer
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Review und Position Statement publiziert, das 2020 aktuali-
siert wurde (EPub ahead of print) und klare Handlungsemp-
fehlungen gibt (Tsourdi E et al. 2017, Tsourdi E et al. 2021). Als
Anschlusstherapie wird eine Behandlung mit Zoledronat emp-
fohlen. Nach kurzer Therapiedauer (bis 2,5 Jahre) und bei
niedrigem Risiko wird eine Therapie mit 1-2 Gaben Zoledronat
5 mgi. v. in Abhdngigkeit von Knochendichteverlauf und Kno-
chenumbaumarkern empfohlen. Ist die Gabe von Zoledronat
nicht moglich, so kann alternativ Alendronat in dieser kurzen
Therapiedauergruppe zur Anwendung kommen (Tsourdi E et
al 2017, Tsourdi E et al. 2021). Wichtig ist, gerade bei oralen
Bisphosphonaten in dieser Situation, den Knochenstoffwech-
sel durch Knochenumbauparameterkontrollen 3 und 6 Mo-
nate nach Switch der Therapie zu monitorieren. Nur bei kurzer
Therapiedauer von Denosumab und Nichtverfligbarkeit von
Zoledronat soll eine orale Bisphosphonat-Therapie Gber 1-2
Jahre zum Einsatz kommen. Fiir die Patientinnen und Patien-
ten mit langerer Therapiedauer und hoherem Risiko wird eine
Erstgabe von Zoledronat am Ende des Denosumab-Intervalls
empfohlen. Dann sollen die Knochenumbaumarker nach 3
und 6 Monaten kontrolliert werden. Bei Anstieg von CTX Gber

92




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

0,280 ng/ml oder P1NP Uber 35 pg/L soll die zweite Zoledro-
natinfusion schon entsprechend friiher erfolgen. Wenn keine
Knochenumbaumarker verfligbar sind, wird eine Gabe von
Zoledronat 6 und 12 Monate nach letzter Denosumabgabe
empfohlen. In der erwdhnten Schweizer Fragebogenstudie
ergab sich durch eine Bisphosphonat-Anschlusstherapie eine
Hazard Ratio fir das Auftreten vertebraler Frakturen von
0,042, fiir das Auftreten multipler vertebraler Frakturen von
0,06 (Burckhardt P et al. 2021). Besonders gefahrdet fiir einen
Rebound sind Patientinnen und Patienten mit pravalenter
Wirbelkdrperfraktur, proximaler Femurfraktur der Eltern und
mit hohen Knochenumbaumarkern nach Absetzen von Deno-
sumab, wahrend eine Bisphosphonat-Vortherapie das Risiko
mindert (Burckhardt P et al. 2021).

Literatur:

Pfeil A, Lange U. Update DVO-Leitlinie 2023 ,,Prophylaxe, Di-
agnostik und Therapie der Osteoporose bei postmenopausa-
len Frauen und bei Mdnnern ab dem 50.Lebensjahr” — Was ist
neu fiir die Rheumatologie. Z Rheumatol 2024;83(5):401-406.

Kenntnisnahme

93




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
d Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme

Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)
Anderungsvorschlag: Der Aspekt ist im Beschlussentwurf bereits ausreichend
Nach Beendigung der Therapie mit Denosumab kann geht adressiert.
der positive Effekt auf die Knochenmasse sowie die Fraktur- |Diese Empfehlung lasst sich aus den vom IQWiG bewerteten
reduktion schnell verloren gehen. Es ist mit einem deutlich  |Leitlinien und der Fachinformation nicht ableiten.
erhohten Risiko flr vertebrale Frakturen zu rechnen.
Um die Therapie abzuschlieBen, ist nachfolgend die Gabe ei-
nes Bisphosphonates indiziert, wobei die Empfehlungen der
Langfassung der DVO-Leitlinie 2023 zwingend zu beachten
sind. Hier wird als Anschlusstherapie nach Denosumab die
Behandlung mit Zoledronat empfohlen, sofern keine Gegen-
grinde vorliegen.

8.5 Deutsche Gesellschaft Zu 1.4.3 Dauer der medikamentdsen Therapie Antiresorptive Kenntnisnahme

flir Rheumatologie
und Klinische Immu-
nologie e. V. (DGRh)
vom 13.11.2025

Anschlusstherapie nach osteonaboler Therapie mit Teripa-
ratid, Abaloparatid und Romosozumab (Zeilen 230 — 241 des
Servicedokuments)

Stellungnahme mit Begriindung:

Aufgrund des erheblichen Verlustes an Knochenmineral-
dichte nach Beendigung einer nicht nur hoch wirksamen,
sondern auch teuren osteoanabolen bzw. dualen Therapie
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

(siehe auch Langfassung der DVO-Leitlinien) sollte die Indika-
tion zur antiresorptiven Anschlusstherapie in der Wortwahl
deutlicher gemacht werden. Statt ,wird anschlieBend

...... empfohlen” (Zeilen 230-231, 224-235, 238-239 des Ser-
vice-Dokuments) sollte dies deutlicher formuliert werden,
z.B. ,ist indiziert” oder ,ist unbedingt notwendig” oder ,,ist
zwingend erforderlich”.

Anderungsvorschlag:

Wird die knochenanabole Therapie mit Teriparatid/Abalopa-
ratid/Romosozumab beendet, ist wird anschlieBend eine an-
tiresorptive Therapie indiziert empfehlen, um den gewonne-
nen Zuwachs an Knochenmasse oder Knochenfestigkeit nicht
schnell wieder zu verlieren. Die Empfehlungen der Langfas-
sung der DVO-Leitlinie 2023 sind zwingend zu beachten.

Alle in der Stellungnahme von uns verwendeten Berufs-,
Funktions- und Personenbezeichnungen beziehen sich unab-
hdngig von der verwendeten Form ausschliefSlich aus Griin-
den der besseren Lesbarkeit auf Personen jeden Geschlechts
(mdénnlich, weiblich, divers).

Keine Anpassung, die Empfehlungen zur Dauer der medika-
mentosen Therapie entsprechen den Empfehlungen der
DVO-Leitlinie sowie der weiteren vom IQWIG bewerteten
Leitlinien und berlcksichtigen eine patientenzentrierte Vor-
gehensweise.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
d Sl Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)
9. Pharma Deutschland e. V. vom 13. November 2025
9.1 Pharma Deutschland |Anlage 19

e.V.vom 13.11.2025

Nr. 1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Ziel-
gruppe

Stellungnahme mit Begriindung:

o Pharma Deutschland begriiBt, dass in den Einschrei-
bekriterien auf die aktuelle S3-Leitlinie des DVO und
dem dort empfohlenen Risikorechner abgestellt wird

o Pharma Deutschland unterstiitzt den Vorschlags der
PatV, da dies dem derzeitigen Stand medizinischer Er-
kenntnisse entspricht und eine adaquate, friihzeitige
Therapie der Osteoporose sicherstellt, um dadurch
langfristige Osteoporose-assoziierte Folgen und Ein-
schrankungen zu vermeiden

GKV-SV, KBV, DKG: Eine Ausweitung der Einschlusskriterien
auf pramenopausale Frauen vor dem 50. Lebensjahr ist in
der Position von GKV-SV, KBV, DKG nicht vorgesehen. Die
Einschlusskriterien orientieren sich an der DVO hinsichtlich
der Indikation fiir eine medikamentdse Therapie. In der DVO
Leitlinie angegeben Inzidenz fiir osteoporotische Frakturen
wird fiir den Risikofaktor , Alter” fiir die Population ab 50
Jahren angegeben. Alle aufgefiihrten Daten, die in die Tabel-
len zur Ermittlung des Frakturrisikos eingeflossen sind, sowie
die Tabellen zur Ermittlung des Frakturrisikos beziehen Pati-
entinnen und Patienten erst ab einem Alter von 50 Jahren
ein. Zudem sind insbesondere die unter 1.4.1.2 und 1.4.1.3
adressierten MaBnahmen im DMP (Ermittlung Sturzrisiko,
Sturzprophylaxe etc.) eher fir die dlteren Patientinnen und
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

S3-Leitlinie des DVO (2023):

e "Eine Basisdiagnostik der Osteoporose
sollte bei Vorliegen einer arztlich als rele-
vant erachteten Frakturrisikokonstella-
tion bei postmenopausalen Frauen und
bei Mannern ab dem Alter von 50 Jahren
empfohlen werden [Empfehlungsgrad B,
Evidenzgrad EK, starker Konsens]" (S.
163)

e "In Abhangigkeit vom individuell vorlie-
genden Risikofaktorenprofil sollte eine
Basisdiagnostik der Osteoporose
auch Frauen und Mannern <50 Jahre an-
geboten werden. [Empfehlungsgrad B,
Evidenzgrad 2, starker Konsens]" (s. 165)

Der Beginn der Menopause ist individuell un-
terschiedlich bzw. kann auch durch medizini-

schen Eingriff vorzeitig verursacht werden,

weshalb eine Abstellung auf postmenopausale

Frauen auch unter 50 Jahren addquat ist

Patienten von besonderer Bedeutung.

PatV: Die Patientenvertretung schlief3t sich der Positionie-
rung von GKV-SV, KBV und DKG an.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
d Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)
= Auch die therapieinduzierte Osteoporose ist

eine relevante Indikation fiir eine Einschrei-

bung in das DMP Osteoporose - auch bereits

<50 Jahren!
9.2 Pharma Deutschland |Anlage 19

e.V.vom 13.11.2025

Nr. 1.4.2.1 Spezifische Therapie

Stellungnahme mit Begriindung:

o zur Harmonisierung der Benennung der verfligbaren
medizinischen Optionen wird folgende Anderung
(gelb hinterlegt) vorgeschlagen:

= "Zu den antiresorptiv wirksamen Therapeutika
zdhlen Bisphosphonate (Alendronat, Risedro-
nat, Zoledronat, Ibandronat), Denosumab
(monoklonaler RANK-Ligand-Antikorper) und
der selektive Ostrogenrezeptor-Modulator
(SERM) Raloxifen. Zu den osteoanabol wirksa-

Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt unten zu den kon-
kreten Anderungsvorschlagen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

o

men Therapeutika zdhlen Teriparatid (rH-Pa-
rathormon 1-34), Abaloparatid (Parathormon
verwandtes Peptid 1-34) und Romosozumab

(monoklonaler Sklerostin-Antikérper)."

die Einordnung der Wirksamkeitsprofils von Abalopa-
ratid wird entsprechend der verfiigbaren medizini-
schen Evidenz empfohlen, daraus ergibt sich folgende
Erganzung:
= "F{r Abaloparatid ist die Reduktion des Risikos
von Wirbelkorper-, peripheren und Hiiftfrak-
turen nachgewiesen worden."

e Abaloparatid ist das einzige osteoana-
bole Arzneimittel, dass direkt verglei-
chende Daten gegeniiber einer ande-
ren osteoanabolen Therapieoption
hinsichtlich des Frakturrisikos hat [Ro-
mosozumab und Teriparatid haben di-
rekt vergleichende Daten zu Frakturen-
dpunkten ggii. Bisphosphonaten]:
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

o Phase-3-RCT ACTIVE: Vergleich

von Abaloparatid vs. Teripa-
ratid; kein signifikanter Unter-
schied bzgl. des Auftretens von
nicht-vertebralen Frakturen

die Einordnung der EMA dazu:
EPAR Eladynos (S. 128) "In this
particular case, there seems
not to be a scientific reason to
presume efficacy only for ver-
tebral but not for non-vertebral
fractures, regardless of statisti-
cal significance being demon-
strated for vertebral (but not
for non-vertebral) fractures in
the pivotal trial."
Real-World-Evidence Studie
(Tabatabai et al. 2025), die eine
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Uberlegenheit von Abalopa-
ratid gegenliber Teriparatid
hinsichtlich der Reduktion von-
sowohl Hift- als auch periphe-
ren Frakturen (non-vertebral
fractures) belegt; das Studien-
design, im Rahmen der Zulas-
sung noch als non-inferiority
trial zum Nachweise der kardi-
ovaskuldaren Unbedenklichkeit
von Abaloparatid aufgesetzt,
wurde von der EMA als geeig-
net erachtet und in der Zulas-
sung bericksichtigt; dies ist ein
Update des Designs als Uberle-
genheitsstudie zum Nachweis
der Uberlegenheit von Abalo-
paratid gegeniber Teriparatid
bzgl. der Reduktion von Huft-
und peripheren Frakturen
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

o

e in aktuellen Netzwerk-Meta-Analysen
(z.B. Reginster et al. 2019) wird die Ein-
ordnung von Abaloparatid als mindes-
tens so wirksam wie die anderen bei-
den osteoanabolen Substanzen Teripa-
ratid und Romosozumab deutlich -
entsprechend ist eine Eingrenzung der
Wirksamkeit auf nur Wirbelkorper-
frakturen insb. im Vergleich zu Teripa-
ratid und Romosozumab nicht sachge-
recht
Zum Einsatz einer spezifischen medikamentdsen Os-
teoporose-Therapie bei Frauen, die eine Hormoner-
satztherapie erhalten, wird folgende Konkretisierung
gemaR aktueller Leitlinienempfehlung (S3-Leitlinie
Osteoporose des DVO 2023) vorgeschlagen:
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https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpmc.ncbi.nlm.nih.gov%2Farticles%2FPMC6614166%2F&data=05%7C02%7Csydow%40pharmadeutschland.de%7C36e42b3bb50f44fe2e4d08de1b8654c5%7C03618e5de46a4b64a10080772433846a%7C0%7C0%7C638978460913565350%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=MieUaPrlppHjcds1Wf2sMYwLS8ulyyrBQ4kIKLhVJI4%3D&reserved=0

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

"Solange Frauen eine Hormonersatzthera-
pie (HRT) mit Ostrogenen und Gestagenen
oder nur mit Ostrogenen (bei Zustand
nach Gebarmutterentfernung) erhalten, ist
in der Regel keine zusatzliche osteoporo-
sespezifische Therapie erforderlich. Eine
Ausnahme stellen Frauen dar, die eine
Hormontherapie unterhalb der osteolo-
gisch wirksamen Standarddosierung erhal-
ten. Hier kann die Kombination mit einer
spezifischen Osteoporosetherapie erwo-
gen werden.

e S3-Leitlinie des DVO (2023): "Wenn
bei Frauen eine Hormontherapie
unterhalb der Standarddosierung
erfolgt, kann bei gleichzeitigem
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https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fleitlinien.dv-osteologie.org%2Fwp-content%2Fuploads%2F2025%2F05%2F05-2025_DVO-Leitlinie-zur-Diagnostik-und-Therapie-der-Osteoporose-Version-2.2.-2023-25.pdf&data=05%7C02%7Csydow%40pharmadeutschland.de%7C36e42b3bb50f44fe2e4d08de1b8654c5%7C03618e5de46a4b64a10080772433846a%7C0%7C0%7C638978460913581048%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=YlLmunU7S0kMEGbny6KqsImS5RyvKEPXoz6C7rFmCc4%3D&reserved=0

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Vorliegen einer medikamentos be-
handlungsbediirftigen Osteoporose
erwogen werden, diese mit einem
spezifischen Osteoporose-Praparat
zu kombinieren. [Empfehlungsgrad
0, Evidenzgrad 4, starker Konsens]"
(s. 273)

Anderungsvorschlag:

"Zu den antiresorptiv wirksamen Therapeutika zahlen Bis-
phosphonate (Alendronat, Risedronat, Zoledronat, Ibandro-
nat), Denosumab (monoklonaler RANK-Ligand-Antikor-

per) und der selektive Ostrogenrezeptor-Modulator (SERM)
Raloxifen. Zu den osteoanabol wirksamen Therapeutika zah-
len Teriparatid (rH-Parathormon 1-34), Abaloparatid (Para-
thormon verwandtes Peptid 1-34) und Romosozumab (mo-
noklonaler Sklerostin-Antikérper)."

"Fiir Abaloparatid ist die Reduktion des Risikos von Wirbel-
korper-, peripheren und Hiiftfrakturen nachgewiesen wor-
den."

Im Beschlussentwurf wurde eine Vereinheitlichung vorge-
nommen.

Die Formulierung beruht auf den Ergebnissen der Studien,
die im Rahmen der Bewertung des G-BA zum Arzneimittel A-
baloparatid berticksichtigt worden sind, deswegen erfolgt
keine Erganzung.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
c Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme

Nr T (Stand: 18. Mai 2026)
Anderungsvorschlag:
"Solange Frauen eine Hormonersatztherapie (HRT) mit Ost-
rogenen und Gestagenen oder nur mit Ostrogenen (bei Zu- ] . ] ] e
stand nach Gebarmutterentfernung) erhalten, ist in der Re- | Die gewdhite Formulierung ,in der Regel” beriicksichtigt be-
gel keine zusatzliche osteoporosespezifische Therapie erfor- |reits, dass auch eine zusatzliche osteoporosespezifische The-
derlich. Eine Ausnahme stellen Frauen dar, die eine Hormon- |rapie erforderlich sein kann.
therapie unterhalb der osteologisch wirksamen Standarddo-
sierung erhalten. Hier kann die Kombination mit einer spezi-
fischen Osteoporosetherapie erwogen werden.

9.3 Pharma Deutschland |Anlage 19 KBV, DKG: Dank und Kenntnisnahme.

e.V.vom 13.11.2025

Nr. 1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

o Pharma Deutschland begriiBt, dass Facharztinnen
oder Facharzte fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe,
Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie,
Innere Medizin und Rheumatologie aufgenommen
werden. Die zusatzliche Erganzung von Physikalischer
und Rehabilitativer Medizin und Innere Medizin, wie
von KBV und DKG vorgeschlagen, ist zu begriiRen, da

Die Koordination im DMP Osteoporose erfolgt grundsatzlich
durch die Hausarztin oder den Hausarzt im Rahmen ihrer in

§ 73 Absatz 1 Satz 2 SGB V beschriebenen Aufgaben. Zu die-
ser arztlichen Gruppe zahlen insbesondere auch die Internis-
ten ohne Schwerpunktbezeichnung, die die Teilnahme an der
hausarztlichen Versorgung gewahlt haben (vgl. § 73 Absatz
1a Nr. 2 SGB V). Auf Basis dieser und anderer Stellungnah-
men wurden die Regelungen fiir die Koordination im Ausnah-
mefall und die hierfiir in Frage kommenden Arzt:innen ange-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
so eine flaichendeckende addaquate Osteoporosethe- |passt. Weitere Fachadrzte sollen grundsatzlich nur unter be-
rapie sichergestellt werden kann. sonderen Voraussetzungen koordinierend im DMP tatig sein
konnen, insbesondere dann, wenn sie eine besondere fachli-
che Qualifikation zur Behandlung des Krankheitsbildes auf-
weisen und eine Langzeitbetreuung, Dokumentation und Ko-
ordination der weiteren MalBnahmen des DMP maoglich ist.
9.4 Pharma Deutschland Zu Nummer 1.4.2.1 Spezifische Therapie Die Stellungnahme wurde zum Anlass genommen die Tra-
e.V.vom 13.11.2025 enden Griinde anzupassen.
o Inder tabellarischen Darstellung der Behandlungsop- 8 P
tionen sollte aus Konsistenzgriinden "Abaloparatid
(Parathormon verwandthes Peptid 1-34)" bei der os-
teoanabolen Therapie erganzt werden
9.5 Pharma Deutschland | Literaturverzeichnis Kenntnisnahme.

e.V.vom 13.11.2025

Hinweis:
S3-Leitlinie des DVO:
https://eur01.safelinks.protection.out-

look.com/?url=https%3A%2F%2Fleitlinien.dv-osteolo-
gie.org%2Fwp-content%2Fuploads%2F2025%2F05%2F05-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

2025_DVO-Leitlinie-zur-Diagnostik-und-Therapie-der-Osteo-
porose-Version-2.2.-2023-25.pdf&data=05%7C02%7Csy-
dow%40pharmadeutsch-
land.de%7C36e42b3bb50f44fe2e4d08del1b8654c5%7C03618
e5de46a4b64a10080772433846a%7C0%7C0%7C638978460
913502588%7CUnk-
nown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUslIYi-
OilwLjAuMDAwWMCIslIAiOiJXaW4zMilsIkFOljoiTWFpbClslldU-
ljoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=pZsuH-
FrKkNUR8BgmUJnEyzE89AjgPeCID9C1ToZP6G10%3D&reser-
ved=0

EPAR Eladynos:

https://eur01.safelinks.protection.out-
look.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.ema.eu-
ropa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Fassessment-report%2Fela-
dynos-epar-public-assessment-re-
port_en.pdf&data=05%7C02%7Csydow%40pharmadeutsch-
land.de%7C36e42b3bb50f44fe2e4d08del1b8654c5%7C03618
e5ded46a4b64a10080772433846a%7C0%7C0%7C638978460
913532716%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8ey-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

JFbXB0eU1hcGkiOnRydWUslIYiOilwLjAuMDAwMCIslIAi-
OiJXaW4zMilsIkFOljoiTWFpbClslldUI-
joyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=fWDj1J9DjRYulcIRM
1fMbvlbei%2ByF717EgVIhYXrmTg%3D&reserved=0

Tabatabai et al. 2025:

https://eur01.safelinks.protection.out-
look.com/?url=https%3A%2F%2Fpub-
med.ncbi.nlm.nih.gov%2F39551187%2F&data=05%7C02%7C
sydow%40pharmadeutsch-
land.de%7C36e42b3bb50f44fe2e4d08del1b8654c5%7C03618
e5de46a4b64a10080772433846a%7C0%7C0%7C638978460
913549473%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8ey-
JFbXB0eU1hcGkiOnRydWUslIYiOilwLjAuMDAwWMCIslIAi-
OiJXaW4zMilslkFOljoiTWFpbClslldUI-
joyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=Ac4390NXh-
GlfnhizosmUYKa09Cu3uEaxdVc2ULY4k28%3D&reserved=0

Reginster et al. 2019:
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

https://eur01.safelinks.protection.out-
look.com/?url=https%3A%2F%2Fpmc.ncbi.nim.nih.gov%2Far
ticles%2FPMC6614166%2F&data=05%7C02%7Csy-
dow%40pharmadeutsch-
land.de%7C36e42b3bb50f44fe2e4d08de1b8654c5%7C03618
e5ded46a4b64a10080772433846a%7C0%7C0%7C638978460
913565350%7CUnk-
nown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1lhcGkiOnRydWUslIYi-
OilwLjAuMDAwWMCIslIAiOiJXaW4zMilsIkFOljoiTWFpbClslldU-
ljoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=MieU-
aPrlppHjcds1Wf2sMYwLS8ulyyrBQ4kIKLhVJI4%3D&reser-
ved=0

10.

SHV - Spitzenverband der Heilmittelverbande e. V. vom 14. November 2025

10.1

SHV — Spitzenverband
der Heilmittelver-
bande e. V. vom
14.11.2025

Allgemeine Anmerkung
Wir beantragen die Streichung des nachfolgenden Absatzes
,Funktionstraining oder Rehabilitationssport sind einem

langfristigen Einsatz von Physiotherapie (insbesondere passi-
ven MalRnahmen) vorzuziehen.”

In den vom IQWiG bewerteten Leitlinien konnte keine Dis-
krepanz festgestellt werden.

Gemal Nr. 1.4.1.4 soll Physiotherapie in Betracht gezogen
werden, um Patientinnen und Patienten nach erfolgter Frak-
tur oder Immobilisierung zu mobilisieren. Funktionstraining
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr T (Stand: 18. Mai 2026)
Begriindung: und Rehabilitationssport sind eher langfristig am gesamten
Funktionstraining und Rehabilitationssport standen nie im Skelettsystem orientierte Trainings (Funktionstraining) bzw.
Vergleich zu Physiotherapie. Hierbei handelt es sich aus- sportlich ausgerichtete Trainings (Rehabilitationssport). Im
nahmslos um korperliches Training und macht den Bezug zur Kapitel 1'4'"1'3 wgrden msk.)e.sondere die aktiven MaBnah-
Physiotherapie nicht unmittelbar notwendig. men zum korperlichen Training und Sturzprophylaxe adres-
siert. Diese sind einem langfristigen Einsatz von Physiothera-
pie (insbesondere passiven MaBnahmen) vorzuziehen.
10.2 SHV — Spitzenverband 1. Abschnitt 1.4.1.3 — Kérperliches Training und Sturzprophy- |kenntnisnahme

der Heilmittelver-
bénde e. V. vom
14.11.2025

laxe

Stellungnahme mit Begriindung:

»,Sofern erforderlich, soll Funktionstraining (in erster Linie)
oder Rehabilitationssport in Gruppen unter fachkundiger An-

leitung empfohlen werden. Ein Ziel ist die Hilfe zur Selbst-
hilfe.”

Der SHV e.V. begriiRRt, dass diese Passagen neu oder praziser
formuliert wurden.

Sie betreffen Physiotherapeuten unmittelbar, weil sie:
den Vorrang aktiver MaRnahmen (Training, Funktionstraining,
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
Rehasport) gegeniiber passiven Anwendungen festschreiben
10.3 SHV — Spitzenverband | 2. Abschnitt 1.4.1.4 — Heil- und Hilfsmittelversorgung Kenntnisnahme
der Heilmittelver- Stellungnahme mit Begriindung:
?andlezedz\/E; vom ,Physiotherapie soll in Betracht gezogen werden, um Patien-
T tinnen und Patienten nach erfolgter Fraktur oder Immobili-
sierung zu mobilisieren. Insbesondere nach niedrig traumati-
schen, stabilen Wirbelkorperfrakturen soll schnellstmoglich
eine Mobilisierung erfolgen.”
Der SHV e.V. begriifRt, dass Physiotherapie hier namentlich
und ausdricklich als MaBnahme mit bestimmter Indikation
genannt wird.
11. Verband der Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) vom 14. November 2025
11.1 |Verband der Distas- |Stellungnahme allgemein Kenntnisnahme.

sistenten — Deutscher

Im Interesse der (multimorbiden) Patientinnen und Patienten
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Bundesverband e. V.
(VvDD) vom
14.11.2025

mit (Risiko fiir) Osteoporose nehmen wir als Verband der Di-
dtassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) gerne
die Gelegenheit zur Stellungnahme zum ,Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses {iber die XX. Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteo-
porose — Dokumentation), Stand 17.10.2025“ [1] wahr.

Vorbemerkung

Unter ,,Anderungsvorschldge” haben wir die von uns vorge-
schlagenen Textergdanzungen grin unterstrichen hervorgeho-
ben.

Allgemeine Anmerkungen

Ernahrungstherapie ist eine zu delegierende Tatigkeit, die an
nicht-arztliches Fachpersonal delegiert werden kann. Dabei
liegt es in der Verantwortung der Arztin bzw. des Arztes, die
Qualifikation zu Gberprifen. Bei nicht-arztlichen Mitarbeiten-
den in einem dafir qualifizierten Gesundheitsfachberuf mis-
sen die Qualifikation festgestellt und bei Beginn der Tatigkeit
die Uberpriifung erfolgen, ob die Qualitit der erbrachten
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Leistungen der Mitarbeiterin oder des Mitarbeiters tatsach-
lich die Qualifikation entsprechen. Danach kann die Arztin
oder der Arzt sich auf eine stichprobenartige Uberpriifung
der erbrachten Leistungen beschranken. Fir Angehdorige
ohne fachberufliche Ausbildung besteht Auswahl-, Anlei-
tungs- und Uberwachungspflicht [2]. Diatassistentinnen und
Diatassistenten sind in Deutschland der Gesundheitsfachbe-
ruf fir Erndhrungstherapie und werden mit dem Ausbil-
dungsziel der eigenverantwortlichen Durchfiihrung der Er-
nahrungstherapie explizit fir diese Aufgabe ausgebildet [3].
Neben erndahrungswissenschaftlichen und -medizinischen
Grundlagen gehoren Interventionen zur Verhaltensmotiva-
tion durch die Ausbildung und das Grundverstandnis des pro-
zessgeleiteten Arbeitens dem German-Nutrition Care Prozess
(G-NCP) -Modell zum beruflichen Standard [4-6]. Folglich
kann eine sichere Delegation von Erndhrungstherapie mit
den Aspekten Erndhrungsassessment, Erndhrungsdiagnose,
Zielsetzung und Priorisierung allein schon mit Blick auf die
Delegationsverantwortung nur an die Berufsgruppe der Diat-
assistentinnen und Diatassistenten und vergleichbar qualifi-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

zierte Ernahrungsfachkrafte wie Ernahrungswissenschaftle-
rinnen und Erndhrungswissenschaftler, Okotrophologinnen
und Okothrophologen sowie Absolventinnen und Absolven-
ten verwandter Studiengange [4-6] erfolgen.

Es sollte daher beim DMP Osteoporose in Ubereinstimmung

mit

der S3-Leitlinie ,,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie
der Osteoporose” des Dachverbands der Deutschspra-
chigen Wissenschaftlichen Osteologischen Gesellschaf-
tene. V. (DVO) 2023 [7a-b] und

den drei neuen S3-Leitlinien , Klinische Erndhrung und
Hydrierung im Alter” 2025 der Deutschen Gesellschaft
flr Erndahrungsmedizin (DGEM) [8a-b], ,Supportive The-
rapie bei onkologischen Patientlnnen” 2025 des Leitlini-
enprogramms Onkologie [9], sowie ,Versorgung von Pa-
tient*innen mit chronischer, nicht-nierenersatz-thera-
piepflichtiger Nierenkrankheit in der Hausarztpraxis®,
Stand 06/2024, der Deutschen Gesellschaft fur Allge-
meinmedizin und Familienmedizin e.V. (DEGAM) (Hrsg.)
und der Deutschen Gesellschaft fiir Nephrologie (DGfN)
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[10], um deren Berlicksichtigung wir beim DMP Osteo-
porose bitten,

im interdisziplindren Rahmen strukturell zwischen koordinie-
renden Arztinnen/Arzten und qualifizierten Erndhrungsfach-
kraften kooperiert werden, insbesondere auch beim Erndh-
rungsassessment und der Betreuung bezliglich Erndhrung.
Dies entsprache dem Positionspapier der Arbeitsgruppe Er-
ndhrungsmedizin und Erndhrungstherapie (AG EMET) [4] und
dem interdisziplindren Ansatz, der bei Schulungsprogrammen
ausdriicklich gefordert und in der Rahmenvereinbarung zur
Qualitatssicherung in der Erndhrungsberatung, Ernahrungs-
therapie und Erndhrungsbildung in Deutschland [5] klar be-
schrieben ist.

11.2

Verband der Diatas-
sistenten — Deutscher
Bundesverband e. V.
(VDD) vom
14.11.2025

1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe
Seite 2
Stellungnahme

Wir unterstiitzen im Beschlussentwurf [1] den Vorschlag der
PatV, dass zu der Zielgruppe auch postmenopausale Frauen
mit gesicherter Diagnose einer medikamentds behandlungs-
bedlrftigen Osteoporose oder Patientinnen und Patienten

Kenntnisnahme
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mit einer therapieassoziierten Osteoporose in das Programm
eingeschrieben werden kdénnen.

Begriindung:

Die Erorterung der PatV in den Tragen Griinden zum Be-
schlussentwurf [11] unter 1.2 auf Seite 3.

Anderungsvorschlag:

Die Texterganzung der PatV unter 1.2 auf Seite 2 des Be-
schlussentwurfs:

,Vor dem 50. Lebensjahr kdnnen zudem postmenopausale
Frauen mit gesicherter Diagnose einer medikamentos be-
handlungsbediirftigen Osteoporose oder Patientinnen und
Patienten mit einer therapieassoziierten Osteoporose in das
Programm eingeschrieben werden. Dies betrifft insbeson-
dere eine liber dreimonatige orale Glukokortikoid-Therapie
und eine tumorspezifische Therapie.”

GKV-SV, KBV, DKG: Eine Ausweitung der Einschlusskriterien
auf pramenopausale Frauen vor dem 50. Lebensjahr ist in
der Position von GKV-SV, KBV, DKG nicht vorgesehen. Die
Einschlusskriterien orientieren sich an der DVO hinsichtlich
der Indikation flr eine medikamentdse Therapie. In der DVO
Leitlinie angegeben Inzidenz fiir osteoporotische Frakturen
wird fiir den Risikofaktor , Alter” fiir die Population ab 50
Jahren angegeben. Alle aufgefiihrten Daten, die in die Tabel-
len zur Ermittlung des Frakturrisikos eingeflossen sind, sowie
die Tabellen zur Ermittlung des Frakturrisikos beziehen Pati-
entinnen und Patienten erst ab einem Alter von 50 Jahren
ein. Zudem sind insbesondere die unter 1.4.1.2 und 1.4.1.3
adressierten MaBnahmen im DMP (Ermittlung Sturzrisiko,
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Sturzprophylaxe etc.) eher fir die dlteren Patientinnen und
Patienten von besonderer Bedeutung.
PatV: Die Patientenvertretung schlief3t sich der Positionie-
rung von GKV-SV, KBV und DKG an.
11.3 Verband der Digtas- |1-4 Kenntnisnahme
sistenten — Deutscher | Therapeutische MaRnahmen
Bundesverband e. V. |seite 2

(VDD) vom
14.11.2025

Stellungnahme:

Es wird ungeniigend dargestellt, ob nur die Arztin oder der
Arzt mit der Patientin oder Patient individuelle therapeuti-
sche MalRnahmen auswahlt, oder dass dies gegebenenfalls in
Kooperation mit qualifiziertem nicht-arztlichen Fachpersonal
geschieht, insbesondere bei Patientinnen und Patienten mit
Multimorbiditat.

Begriindung:
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Siehe Allgemeine Anmerkungen.

Anderungsvorschlag:

,Patientinnen und Patienten sollen lber die Erkrankung auf-
geklart und Uber Lebensstilinterventionen sowie mogliche
medizinische Therapievarianten informiert werden.

Im Rahmen einer gemeinsamen Entscheidungsfindung sollen
in Abhangigkeit insbesondere von Alter und Begleiterkrankun-
gen und unter Abwagung von Nutzen und Risiken — von der
koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt, gege-

benenfalls in Kooperation mit qualifiziertem nicht-arztlichen
Fachpersonal — mit den Patientinnen und Patienten individu-
ell therapeutische MaBnahmen ausgewahlt werden.”

[entsprechender Abschnitt aus Text Ifd. Nr. 3.1 einfiligen]

11.4

Verband der Diatas-
sistenten — Deutscher
Bundesverband e. V.
(VDD) vom

14.1.1
Lebensstil
Seite 3

Stellungnahme mit Begriindung:

Kenntnisnahme.
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14.11.2025

Die DVO-Leitlinie 2023 [7a-b] nennt einen hohen Alkoholkon-
sum (> 50 g/Tag) als Risikofaktor fur Frakturen. Die Guideline
»Management of osteoporosis and the prevention of fragility
fractures” des Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN) 2021 nennt diesbeziglich > 3,5 Units Alkohol pro Tag
(> 2 drinks per day) [12] und die ,, UK clinical guideline for the
prevention and treatment of osteoporosis” der ,,National Os-
teoporosis Guideline Group (NOGG) 2021 gibt > 3 Units Alko-
hol pro Tag als Risikofaktor an [13]. Diese schon langer be-
kannte Zusammenhang wurde im IQWiG-Abschlussbericht
V23-03 , Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des DMP
Osteoporose”, Stand 06.05.2024 [14] nicht als abweichend
vom jetzigen DMP-A-RL gesehen, dementsprechend wird im
Beschlussentwurf [1] bei Lebensstil die ,Reduktion eines
»ubermaRigen” Alkoholkonsums“ empfohlen.

Beziglich des Alkoholkonsums ist in Zusammenhang mit dem
aktuellen Stand der Wissenschaft darauf hinzuweisen, dass
es laut dem neuen Positionspapier der Deutschen Gesell-
schaft fur Erndhrung e. V. (DGE) zu Handlungsempfehlungen
zum Alkoholkonsum 2024 [15] ,, keinen gesundheitsférdern-
den oder fir die Gesundheit risikofreien Alkoholkonsum
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gibt”. Ein risikoarmer Alkoholkonsum wird nun — erheblich
abweichend von den friiheren Richtwert (10 g Alkohol am
Tag fur Frauen und 20 g am Tag fiir Manner) der deutschen,
Osterreichischen und schweizerischen Gesellschaften fir Er-
nahrung im Jahr 2000 — fur gesunde, nicht schwangere oder
nicht stillende Erwachsene als < 27 g Alkohol pro Woche de-
finiert (10 g Alkohol entsprechen ca. 0,25 | Bier oder 0,1 |
Wein) und ein Alkoholkonsum mit einem moderaten Krank-
heitsrisiko als 27-81 g Alkohol pro Woche (> 2 bis 6 alkoholi-
sche Standardgetranke pro Woche) [15].

In diesem Zusammenhang ist auch die in den NOGG-Leitli-
nien (2021 mit Update-Leitlinie 2024) [13, 16] genannten
Querschnittstudie aus Stid-Korea von Song et al. 2018 (Level
of Evidence (LoE) lla) [17] interessant, in der festgestellt
wurde, dass bei 44 Mannern mit Alkoholabhangigkeit die
Knochendichte signifikant niedriger und die Pravalenz von
Osteopenie und Osteoporose hoher waren als bei 42 gesun-
den Kontrollpersonen. Bei 18 Mannern, die Abstinent blie-
ben, fand nach 3-4 Jahren einen Follow-Up statt: die Kno-
chendichte der Lendenwirbelsdule und die Knochendichte
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des Oberschenkelknochens zeigten eine signifikante Verbes-
serung [17].

Godos et al. publizierten 2022 eine ,,dose-response” Me-
taanalyse Uber die Auswirkungen des Alkoholkonsums auf
die Knochendichte und das Risiko fiir osteoporotische Frak-
turen. 17 Studien wurden inkludiert [18]:

— 2 Kohortenstudien und 9 Querschnittstudien zu Kno-
chendichte-messungen bei 46.916 Teilnehmenden aus
Australien, Frankreich, Japan, Stid-Korea und den USA
sowie

— 8 Kohortenstudien mit 240.871 Teilnehmenden aus
Australien, Danemark, Kanada, den Niederlanden und
den USA zur Risikoanalyse auf osteoporotischen Fraktu-
ren.

Unter den Kohortenstudien zur Risikoanalyse auf osteoporo-
tischen Frakturen befand sich auch die Studie ,, Alcohol
intake as a risk factor for fracture” von Kanis et al. 2005 [19]
(mit 5.939 Méannern und 11.032 Frauen aus drei prospektiv
untersuchten Kohorten in Australien, Kanada und den Nie-
derlanden), die in der DVO-Leitlinie 2023 [7a] mit LoE 1 (up-
gradet von 2 wegen hohem ,impact”, Seite 324/421) und in
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den NOGG-Leitlinien [13, 16] mit LoE 1a (NOGG 2021, Seite
9; NOGG 2024, Seite 11) bewertet wurde [19].
Godos et al. stellten fest, dass im Vergleich zu Nichttrinkern
einen Alkoholkonsum von bis zu zwei alkoholischen Stan-
dardgetranke pro Tag mit hoheren Werten der Knochen-
dichte der Lendenwirbelsdule und Oberschenkelhals in Zu-
sammenhang stand. Der Alkoholkonsum von bis zu einem al-
koholischen Standardgetrank pro Tag stand in Zusammen-
hang mit einer hoheren Knochendichte der Hiifte, wenn ver-
glichen wurde mit der Knochendichte von Personen, die kei-
nen Alkohol konsumierten. Im Vergleich zu Nichttrinkern
wurde ein hoheres Risiko fiir Hiftfrakturen ab einem Alko-
holkonsum > 3 alkoholischen Standardgetranke pro Tag ge-
funden [18].
Godos et al. nannten jedoch verschiedene Einschrankungen,
die bei der Interpretation der Ergebnisse berticksichtigt wer-
den sollten [18]:
— ,Erstens erlaubt das Beobachtungsdesign der einbezo-
genen Originalstudien nur die Feststellung eines Zusam-
menhangs zwischen Alkoholkonsum und den untersuch-

ten Ergebnissen.
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—  Zweitens wurde der Alkoholkonsum in der Regel wih-
rend Interviews oder Besuchen erfasst und spiegelt
moglicherweise nicht den friihen Konsum oder eine le-
benslange Gewohnheit wieder.

—  Drittens lasst das Assessment des Alkoholkonsum keine
Riickschliisse auf Trinkgewohnheiten zu, die nur hypo-
thetisch angenommen werden konnten.

—  Viertens ist der Anstieg der Knochendichtewerte bei
Leichttrinkern im Vergleich zu Nichttrinkern klinisch
nicht relevant, sie sollten als Null-Effekt interpretiert
werden.”

Daneben hoben Godos et al. hervor, dass Alkoholkonsumen-

ten bedenken sollten, dass sowohl die Dosierung als auch die

Konsumgewohnheiten Auswirkungen auf die Knochen-

gesundheit haben kénnen, z. B. ein alkoholisches Standard-

getrank bei der Hauptmahlzeit an bis zu 6 Tage pro Woche

im Gegensatz zu exzessivem Trinken (mindestens 5 alkoholi-

sche Standardgetranke) innerhalb einer kurzen Zeitspanne

[18].

Ein aktuelles systematisches Review mit Metaanalyse zum

Thema Alkoholkonsum und das Risiko auf Frakturen von Ke
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et al. 2023, in der 44 prospektive Kohortenstudien inkludiert
wurden [20], bestatigte die Ergebnisse von Godos et al.
2022. Die Studie von Ke et al. umfasste insgesamt 6.069.770
Teilnehmenden aus Asien, Australien, Europa, Kanada, Nord-
Amerika und aus ,40 Landern (die nicht weiter spezifiziert
wurden)“, sowie 205.284 Fille von Frakturen [20]. Die Ana-
lyse von Ke et al. zeigte, dass ein Alkoholkonsum von 0 bis

22 g pro Tag mit einem verringerten Risiko flir osteoporoti-
sche Frakturen und Huftfrakturen verbunden war, wohinge-
gen ein signifikant erhdhtes Risiko fiir osteoporotische Frak-
turen bei einem Alkoholkonsum von > 49 g pro Tag und fir
Hiftfrakturen bei einem Konsum > 40 g Alkohol pro Tag ge-
sehen wurde. Jedoch erwahnen auch Ke et al., dass verschie-
denen Methoden fir das Assessment des Alkoholkonsums
verwendet wurden, die zu Messfehlern und einer falschen
Einstufung der Alkoholexposition gefiihrt haben kdnnten
[20].

Zwischen dem Alkoholkonsum und dem Gesamtrisiko einer
Fraktur fanden Ke et al. eine positive lineare Zusammenhang,
welche suggeriert, dass jeder Alkoholkonsum ein Risikofaktor
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fir Frakturen (inklusive traumatischen Frakturen durch bei-
spielsweise einen Fall oder einen Unfall mit einem Fahrzeug)
ist [20].

Anderungsvorschlag:

,1.4.1.1 Lebensstil

Allen Patientinnen und Patienten wird empfohlen:

— regelmalige korperliche Aktivitat,

— Vermeidung von Immobilisation,

— Verzicht auf Rauchen,

— Reduktion &bermaBigen des Alkoholkonsums, unter der

Berlicksichtigung, dass es keinen gesundheitsfordern-
den oder fiir die Gesundheit risikofreien Alkoholkonsum

gibt. Fiir gesunde, nicht schwangere oder nicht stillende
Erwachsene wird ein Alkoholkonsum von 1 bis 2 alkoho-

lischen Getrénken pro Woche (< 27 g Alkohol/Woche)
als risikoarm angesehen, ein Alkoholkonsum von mehr
als 2 bis 6 alkoholischen Getrdanken pro Woche (27-81 g
Alkohol/Woche) ist mit einem moderaten Krankheitsri-
siko assoziiert, bei mehr als 6 alkoholischen Getranken

Keine Anpassung. Der Aspekt wird in den vom IQWiG bewer-
teten Leitlinien nicht adressiert und in dem genannten Positi-
onspapier werden keine Osteoporose spezifischen Empfeh-
lungen formuliert, sondern nur Empfehlungen, die auch fir
die Allgemeinbevdlkerung gelten.
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in der Woche (> 81 g Alkohol/Woche) ist das Risiko fiir
Folgeschaden hoch [15],
[...]“
11.5 Verband der Dijtas- |1-4.1.1 Kenntnisnahme
sistenten — Deutscher | Lebensstil
Bundesverband e. V. |gejte 3

(VDD) vom
14.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

Es verwundert aber, dass die Erndhrung als Lebensstilfaktor
hier nur auf eine Information zu Alkoholkonsum, Vermei-
dung von Untergewicht und ausreichende Kalzium- und Vita-
min D-Zufuhr mit einem Verweis zur medikamentosen Thera-
pie (1.4.2.2) reduziert wurde. Dies, obwohl der IQWiG Ab-
schlussbericht V23-03 aus den DVO-, NOGG- und der SIGN
Leitlinien [7a, 12, 13] einige Empfehlungen zur Erndhrung in
den Tabellen 4 und 33, die einen hohen Grade of Recom-
mendation (GoR) oder bei unklarem GoR einen hohen LoE
aufweisen, auflistet [14].

Im IQWIG-Abschlussbericht V23-03 wird in Tabelle 33, Seite
108, zur Empfehlung der DVO-Guideline 2023: ,,Menschen
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mit erhéhtem Frakturrisiko sollte ab dem Alter von 65 Jahren
eine eiweildreiche Erndhrung mit einer taglichen Aufnahme
von mindestens 1,0 g EiweiR/kg Korpergewicht/Tag empfoh-
len werden” angegeben, dass es unklar ist, ob bei LoE
OXFORD 2 einen hoher LoE vorliegt [14]. Bei der Evidenz
handelt es sich um ein direkt bei der Empfehlung in der DVO-
Leitlinie, Seite 156 [7a], genanntes systematisches Review
durch Groenendijk et al. 2019 [21] von 12 Kohortenstudien
aus Australien, China, Finnland und den USA, sowie einer
randomisierten kontrollierten Studie (RCT) aus Australien,
mit Metaanalyse von 4 der Kohortenstudien. Das waren ins-
gesamt die G-BA Evidenzstufen Ib und ,einen Graubereich”
zwischen lla und llb; Ib ist eine hohe LoE-Kategorie [14].

Zusatzlich verweist die DVO-Leitlinie mit Bezug auf das
Thema Proteinzufuhr und Erndhrung in der Geriatrie auf die
S3-Leitlinie ,Klinische Erndhrung in der Geriatrie” 2013, de-
ren Update die neue S3-Leitlinie , Klinische Erndhrung und
Hydrierung im Alter” 2025 [8a-b] ist. Die entsprechende
Empfehlung in dieser Leitlinie ,Die Proteinzufuhr dlterer Per-
sonen sollte mindestens 1 g Protein pro kg Kérpergewicht
und Tag betragen und individuell je nach Erndhrungsstatus,
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korperlicher Aktivitat, Gesundheitszustand und Toleranz an-
gepasst werden”, (Empfehlung 2, Seite 225), beruht auf den
Evidenzstufen: zweimal 1+, einmal 2++ und einmal 2+ [83a].
Im Leitlinienreport steht dies erklart [8b]:

1++:

1+:

2++:

2+:

Qualitativ hochwertige Metaanalysen, systematische
Uberpriifungen von RCT oder RCT mit einem sehr gerin-
gen Risiko der Verzerrung

Gut durchgefiihrte Metaanalysen, systematische Uber-
prifungen oder RCT mit geringem Verzerrungsrisiko,
Metaanalysen, systematische Ubersichten oder RCT mit
einem hohen Risiko der Verzerrung

Hochwertige systematische Ubersichten von Fall-Kon-
troll- oder Kohortenstudien. Qualitativ hochwertige Fall-
Kontroll- oder Kohortenstudien mit einem sehr geringen
Risiko von Verwechslungen oder Verzerrungen und ei-
ner hohen Wahrscheinlichkeit, dass die Beziehung kau-
sal ist,

Gut durchgefiihrte Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien
mit einem geringen Risiko von Verwechslungen oder
Verzerrungen und einer maRkigen Wahrscheinlichkeit,
dass der Zusammenhang kausal ist.
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3:

Nicht-analytische Studien, z. B. Fallberichte, Fallserien

Die S3-Leitlinie ,,Klinische Ernahrung und Hydrierung im Al-
ter” 2025 [8a] verweist dabei auf:

die evidenzbasierten Empfehlungen der ,,Study Group
on meeting protein needs of older people (PROT-AGE)“
der ,European Union Geriatric Medicine Society
(EUGMS), the International Association of Gerontology
and Geriatrics (IAGG), the International Academy on Nu-
trition and Aging (IANA), and the Australian and New
Zealand Society for Geriatric Medicine (ANZSGM)“ durch
Bauer et al. 2013. Bezliglich des Zusammenhangs zwi-
schen der Proteinzufuhr und Hiftfrakturen oder Osteo-
porose bei dlteren Menschen wurden die Ergebnisse
von 4 RCTs, 2 prospektiven Kohortenstudien, 1 systema-
tisches Review, 1 Review von 62 Studien inkl. einer Me-
taanalyse und 1 Review von 4 Studien zusammengefasst
[22],

die evidenzbasierten Empfehlungen einer Experten-
gruppe der European Society for Clinical Nutrition and
Metabolism (ESPEN) ,,Protein intake and exercise for op-
timal muscle function with aging” durch Deutz et al.
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2014. In Tabelle 2, mit der Zusammenfassung von 8 ak-
tuellen Studien, wurden u.a. 2 RCTs genannt [23],

die Uberarbeiteten Referenzwerte fiir die Proteinzufuhr
der Protein-Arbeitsgruppe der Gesellschaften fiir Ernah-
rung der Lindern Deutschland, Osterreich und Schweiz
(D-A-CH) durch Richter et al. 2017. ,, The D-A-CH Work-
ing Group conducted a structured literature research in
PubMed considering publications between 2000 and
2017. The research sought to identify all eligible English
and German articles reporting results of original human
studies, metaanalyses, and systematic reviews focusing
on protein or amino acid requirements.” [24],

ein ,consensus statement from the European Society
for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis and
Osteoarthritis (ESCEO)“ bezlglich der Rolle ,of dietary
protein and vitamin D in maintaining musculoskeletal
health in postmenopausal women” durch Rizzoli et al.
2014 [25]. Das Kapitel ,,Dynamic relationship between
protein, muscle and bone health” nennt 38 Quellen, die
u.a. die Publikationen von Bauer et al. 2013 [22], Deutz
et al. 2014 [23], als auch verschiedene RCTs und von
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Darling et al. 2009 ein systematisches Review mit Me-
taanalysen (u.a. eine Metaanalyse von 6 randomisierten
Placebo-kontrollierten Studien, die einen signifikanten
positiven Einfluss aller Proteinerganzungen auf die Kon-
chendichte der Lendenwirbelsdule zeigte [26]) umfassen
[25].

LoE 1+ wadre also vergleichbar mit den G-BA Evidenzstufen
[14] 1b und ,,einen Graubereich” zwischen la und lla, weil es
sich auch hier um systematischen Reviews mit sowohl RCTs
als Querschnitts- und Kohortenstudien handelt.

Im IQWIG-Abschlussbericht V23-03 wird in Tabelle 33, Seite
109, zur Empfehlung der NOGG-Guideline 2021: ,,Postmeno-
pausal women, and men age > 50 years, with osteoporosis or
who are at risk of fragility fracture are recommended: 1. A
healthy, nutrient-rich balanced diet” (Grade of Recommen-
dation: strong) angegeben, dass die Literatur nicht zuzuord-
nen ist und die Evidenz unklar ist [14]. Die Literatur wird in
der NOGG Guideline jedoch direkt unter dem Abschnitt mit
Recommendations auf der gleichen Seite 21 unter dem Titel
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»,Dietary modifications” mit Angabe der Evidenzlevel (RCT 1b
und Metaanalyse von beobachtenden Studien 2a) genannt
[13].

Auch hierzu kann die Leitlinie ,,Klinische Erndhrung und Hyd-
rierung im Alter” 2025 [8a] fiir ergdnzende Evidenz herange-
zogen werden. Z. B. Empfehlung 4:

,Altere Personen sollten tiglich angemessene Mengen an
Ballaststoffen zu sich nehmen; auch bei enteraler Erndhrung
sollten ballaststoffhaltige Produkte verwendet werden” mit
LoE 1+ sowie 2+ (Seite 226) und Empfehlung 18:

,Alteren Personen mit Mangelerndhrung oder Risiko fiir
Mangelerndhrung sollten im Rahmen eines umfassenden In-
terventionskonzepts Erndahrungsinformationen angeboten
werden, um das Bewusstsein fir und das Wissen tUber Ernah-
rungsprobleme zu verbessern und dadurch eine addquate Er-
nahrung zu férdern” mit LoE dreimal 1++, viermal 1+ (Seite
236),

Empfehlung 21:

,Altere Personen mit Mangelerndhrung oder Risiko fir Man-
gelerndhrung sollten auch wahrend Phasen kérperlichen
Trainings mit ausreichenden Mengen an Energie und Protein
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versorgt werden, um den erhéhten Bedarf zu decken und
dadurch das Kérpergewicht und die Muskelmasse zu erhal-
ten oder zu steigern” mit Lok 1++, zweimal 1+, einmal 1-
(Seite 238) [8a].

Die in Tabelle 33 des IQWiG-Abschlussberichtes V23-03,
Seite 109-110, aus der SIGN-Guideline [12] aufgenommenen
Empfehlungen mit Evidenz [14]:

— ,An adequate intake of dietary B vitamins can be met by
consuming a healthy balanced diet and may help prevent
fractures” (LoE: 1+ (RCT), 2+ (3 Kohortenstudien), (und
eine Studie von van Meurs et al. 2004, die 3 Kohorten aus
2 prospektiven niederlandischen bevolkerungsbasierten
Studien verglich [27]. Diese Studie wurde nur mit , There
is evidence showing associations between dietary intakes
of B vitamins (reflected by low circulating homocysteine
or indicated by high dietary vitamin B12 or folate intake)
and reduced fracture risk” bewertet [12]), GoR: Good-
practice point (GPP)),

— ,Antioxidant consumption from dietary sources (fruit and
vegetables) may promote bone health as part of a
healthy balanced diet” (LoE 1-, 2+, GoR: GPP),
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— A balanced diet is recommended for bone health but
there is no evidence that specific diets reduce fracture
risk. Changes to the diet which result in an imbalance of
food groups could affect overall nutrient intake and be
detrimental to general health” (LoE: 1+, 2+, 3, GoR:
strong),

rechtfertigen unter Lebensstil den Punkt einer nahrstoffrei-

chen, abwechslungsreichen und ausgewogenen Ernahrung.

Das aktuelle systematische Review mit Metaanalyse ,,Medi-
terranean dietary pattern and bone mineral density” von
Noori et al. 2022 (1 Kohortenstudie und 7 Querschnittstu-
dien mit insgesamt 13.209 Teilnehmenden aus Nord- und
Sud-Amerika, Asien und 4 europdaischen Landern) [28], das
die Dosis-Wirkungs-Zusammenhang der Einhaltung der medi-
terranen Erndhrung und Werten der Knochenmineraldichte
untersuchte, gibt unterstiitzende Hinweise. Noori et al stell-
ten fest, dass die Einhaltung der mediterranen Erndahrung in
positiver, dosisabhangiger Weise mit einer héheren Kno-
chendichte (BMD) der Lendenwirbelsaule, des Oberschenkel-
halses, der Hiifte, des Trochanters und des gesamten Kor-
pers verbunden war. Die Zusammenhange blieben auch nach
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Bericksichtigung wichtiger Stérfaktoren wie Kérpergewicht,
korperliche Aktivitat, Raucherstatus und Energiezufuhr signi-
fikant [28].

Das aktuelle systematische Review mit Metaanalyse ,, Fruit
and Vegetable Consumption and the Risk of Bone Fracture: A
Grading of Recommendations, Assessment, Development,
and Evaluations (GRADE)” von Zeraattalab-Motlagh et al.
2023 (10 Kohortenstudien mit insgesamt 511.716 Teilneh-
menden aus Australien, Danemark, Deutschland, Frankreich,
Griechenland, Italien, Japan, den Niederlanden, Norwegen,
Schweden, Singapore, Spanien, UK und USA) [29], das die
Dosis-Wirkungs-Zusammenhang zwischen dem Verzehr von
Obst und Gemise und die Haufigkeit von Frakturen unter-
suchte, liefert ebenso zu der NOGG-Empfehlung und den
SIGN-Empfehlungen unterstiitzende Hinweise. Zeraattalab-
Motlagh et al. stellten keinen signifikanten Zusammenhang
zwischen dem Verzehr von Obst und Gemiise sowie dem
Verzehr von Obst allein und dem Risiko fiir Frakturen fest.
Der Verzehr von Gemise war jedoch mit einem 16 %-Riick-
gang der Haufigkeit von Frakturen aller Art verbunden. Pro
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Portion von 200 g mehr Gemiise am Tag sank das Frakturri-
siko um 14 % [29].

Zudem erwdhnt die neue S3-Leitlinie ,Supportive Therapie bei
onkologischen Patientlnnen” 2025 explizit ,Erndhrung mit
ausreichender Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr” (Kapitel 10.6.4
Prophylaxe und Therapie der Therapie-assoziierten Osteopo-
rose, Seite 425) [9].

Anderungsvorschlag:
,1.4.1.1 Lebensstil

Allen Patientinnen und Patienten wird empfohlen:

- [.]

—  Vermeidung von Untergewicht (BMI unter 20 kg/m?)
und Mangelerndhrung,

— Nahrstoffreiche, abwechslungsreiche und ausgewogene

Erndhrung:
e ausreichender Protein- und Ballaststoffzufuhr,

ausreichender Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr (siehe auch
Nummer 1.4.2.2)

Keine Anpassung. Die in Nr. 1.4.1.4 genannten Punkte sind
spezifische Empfehlungen im Rahmen einer Osteoporose Be-
handlung, welche zur Minimierung des Frakturrisikos beitra-
gen kénnen. Die Aussage zu ausgewogener Erndhrung ist
zwar richtig, jedoch keine spezifische Empfehlung fiir Patien-
tinnen und Patienten im DMP Osteoporose.
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11.6 Verband der Didtas- |1.4.1.4 Kenntnisnahme
sistenten — Deutscher | Heijl- und Hilfsmittel-versorgung
Bundesverband e. V. Seite 4
(VvDD) vom . ;
14.11.2025 Stellungnahme mit Begriindung:

Zu der Physiotherapie nach erfolgter Fraktur oder Immobili-
sierung kann auch Ernahrungstherapie in Betracht gezogen
werden, siehe die genannten Empfehlungen 18 und 21 der S3-
Leitlinie ,Klinische Erndhrung und Hydrierung im Alter” 2025
[8a] unter 1.4.1.1, sowie die ,,GLIM criteria for the diagnosis
of malnutrition - A consensus report from the global clinical
nutrition community”“ 2019 [30].

Anderungsvorschlag:
,1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung

Bei Bedarf soll die Arztin oder der Arzt die Patientin oder den
Patienten Uber eine zweckmaRige Heil- und Hilfsmittelver-
sorgung beraten.

Physiotherapie soll in Betracht gezogen werden, um Patien-

Keine Anderung.

Eine Empfehlung zur Beratung durch Erndhrungsfachkrafte
Iasst sich aus den vom IQWiG bewerteten Leitlinien nicht ab-
leiten.

Hinsichtlich der erndhrungstherapeutischen Beratungsange-
bote durch qualifizierte Erndhrungsfachkrafte wird darauf
hingewiesen, dass in DMP grundsatzlich nur Leistungen der
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tinnen und Patienten nach erfolgter Fraktur oder Immobili-
sierung zu mobilisieren. Erndhrungstherapie kann in Betracht
gezogen werden, um einen verschlechterten Erndhrungszu-
stand zu verbessern, sowie die Knochenheilung zu fordern
und die Muskelmasse zu erhalten oder zu steigern. Insbeson-
dere nach niedrig traumatischen, stabilen Wirbelkorperfrak-
turen soll schnellstmoéglich eine Mobilisierung erfolgen.”

gesetzlichen Krankenversicherung in DMP normiert werden
kdnnen. Eine Erndhrungstherapie kann zu Lasten der GKV
verordnet werden, wenn die Voraussetzungen fiir eine Er-
nahrungstherapie gemal § 42 der Heilmittelrichtlinie vorlie-
gen. Das Krankheitsbild Osteoporose wird dort nicht aufge-
flhrt.

Es wird darauf hingewiesen, dass es grundsatzlich moglich
ist, ernahrungsspezifische Inhalte im Rahmen der Patienten-
schulungen gemald Nr. 4.2 zu vermitteln.

In DMP kdnnen grundsatzlich nur Leistungen der gesetzli-
chen Krankenversicherung in DMP normiert werden. Ent-
sprechend erfolgt auch kein Hinweis auf Satzungsleistungen
einzelner Krankenkassen. Eine Ernahrungstherapie kann zu
Lasten der GKV verordnet werden, wenn die Voraussetzun-
gen fir eine Erndhrungstherapie gemal § 42 der Heilmittel-
richtlinie vorliegen. Das Krankheitsbild Osteoporose wird
dort nicht aufgefihrt.
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11.7 Verband der Dijtas- |1-4.2.2 Kenntnisnahme.
sistenten — Deutscher | Kalzium und
Bundesverband e. V. |vyitamin D
(VDD) vom Seite 5
14.11.2025

Stellungnahme:

,Grundsatzlich wird eine Zufuhr von 1000 mg Kalzium taglich
mit der Nahrung empfohlen.” Dann sollte auch empfohlen
werden, dass diese durch eine nahrstoffreiche, abwechs-
lungsreiche und ausgewogene Erndhrung erreicht werden
kann. Patientinnen und Patienten sollten auf die Moglichkeit
einer Erndhrungstherapie hingewiesen werden und bei Be-
darf bekommen kénnen.

Bei der Vitamin D-Zufuhr spielt bei Menschen vor dem 70.
Lebensjahr auch die Sonnenlichtexposition ein Rolle [7a].

Begriindung:
Siehe Allgemeine Anmerkungen und unsere Stellungnahme zu

1.4.1.1 und 1.6, als auch die Empfehlungen 1b und 2, Seite
155-156, der DVO-Leitlinie 2023 [7a] zu Vitamin D.
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Anderungsvorschlag:
,1.4.2.2 Kalzium und Vitamin D

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 er-
reicht wird, sollte eine ndhrstoffreiche, abwechslungsreiche
und ausgewogene Ernahrung, ggf. unter Zuhilfenahme von
Erndhrungstherapie empfohlen werden. Wenn die empfoh-
lene Kalziumzufuhr durch MaRnahmen der Erndhrungs-inter-
vention nicht erreicht werden kann, sollte eine Supplemen-
tierung mit Kalzium durchgefiihrt 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 Einhei-

ten Vitamin D empfohlen. Supplemente sollten eingenom-
men werden, wenn diese Menge it der durch Erndhrung

Zur Ernahrungstherapie: Keine Anderung.

Eine Empfehlung zur Beratung durch Erndhrungsfachkrafte
[dsst sich aus den vom 1QWiG bewerteten Leitlinien nicht ab-
leiten.

Hinsichtlich der erndhrungstherapeutischen Beratungsange-
bote durch qualifizierte Erndhrungsfachkrafte wird darauf
hingewiesen, dass in DMP grundsatzlich nur Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung in DMP normiert werden
kdnnen. Eine Erndhrungstherapie kann zu Lasten der GKV
verordnet werden, wenn die Voraussetzungen fiir eine Er-
nahrungstherapie gemaR § 42 der Heilmittelrichtlinie vorlie-
gen. Das Krankheitsbild Osteoporose wird dort nicht aufge-
flhrt.

Es wird darauf hingewiesen, dass es grundsatzlich moglich
ist, erndhrungsspezifische Inhalte im Rahmen der Patienten-
schulungen gemal Nr. 4.2 zu vermitteln.

In DMP konnen grundsatzlich nur Leistungen der gesetzli-
chen Krankenversicherung in DMP normiert werden. Ent-
sprechend erfolgt auch kein Hinweis auf Satzungsleistungen
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(und Sonnenlichtexposition bei Menschen vor dem 70. Le-
bensjahr) nicht erreicht werden kann.”

einzelner Krankenkassen. Eine Ernahrungstherapie kann zu
Lasten der GKV verordnet werden, wenn die Voraussetzun-
gen fir eine Erndhrungstherapie gemaR § 42 der Heilmittel-
richtlinie vorliegen. Das Krankheitsbild Osteoporose wird
dort nicht aufgefihrt.

Zur Sonnenlichtexposition: Keine Anpassung. Da die Patien-
tinnen und Patienten im DMP Osteoporose eine Osteopo-
rose spezifische medikamentdse Therapie erhalten sollen,
beziehen sich die Empfehlungen unter 1.4.2.2 auf die ent-
sprechenden Fachinformation, in denen eine ausreichende
Versorgung mit Vitamin D gewahrleistet werden soll. Die
Empfehlungen der DVO, dass Vitamin-D vor dem 70. Lebens-
jahr durch Sonnenlichtexposition zugefiihrt werden kdnnte,
bezieht sich auf die Empfehlungen zur generellen Osteopo-
rose- und Frakturprophylaxe im Sinne einer Pravention.
Diese sind als allgemeine MaBBnahmen zu verstehen, durch
deren Umsetzung im Rahmen der Priméarpravention eine
Verbesserung der Knochenstabilitat und/oder eine Reduk-
tion von Frakturen erreichbar oder wahrscheinlich sind.
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Lfd. | stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
zu nahrstoffreiche abwechslungsreiche und ausgewogene Er-
nahrung: Keine Anpassung. Die in Nr. 1.4.1.4 genannten
Punkte sind spezifische Empfehlungen im Rahmen einer Os-
teoporose Behandlung, welche zur Minimierung des Fraktur-
risikos beitragen kdnnen. Die Aussage zu ausgewogener Er-
nahrung ist zwar richtig, jedoch keine spezifische Empfeh-
lung fiir Patientinnen und Patienten im DMP Osteoporose.
11.8 Verband der Distas- |1-3 Kenntnisnahme.
sistenten — Deutscher | Arztliche Kontrolluntersuchung
Bundesverband e. V. |geijte 6

(VDD) vom
14.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

Die arztliche Kontrolluntersuchung soll auch das Screening auf
Mangelerndhrung [8a, 30] enthalten und die Abschatzung, ob
neben der Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr auch die Protein-
und Ballaststoffzufuhr ausreichend ist sowie, ob die Patientin
oder der Patient Unterstiitzung bei der Einhaltung einer ndhr-
stoffreichen, abwechslungsreichen und ausgewogenen Er-
ndhrung oder einer Erndhrung, die alle Komorbiditaten be-
ricksichtigt, gebrauchen konnte [8a].
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C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr T (Stand: 18. Mai 2026)
Anderungsvorschlag: Keine Anpassung. Die Erganzungen lassen sich nicht aus den
,1.5 Arztliche Kontrolluntersuchung vom IQWiG bewerteten Leitlinien ableiten. Die vom IQWiG
Die regelmafigen Verlaufsuntersuchungen beinhalten insbe- bewerteten.Leltllnlen enthalte'l'w keine Empfehlungen zu ei-
sondere: nem Screening auf Mangelerndhrung.
— Sturzanamnese;
— Erfassung von Frakturen oder klinischen Hinweisen auf
Frakturen;
—  Screening auf Mangelerndhrung;
— Abschéatzung, ob die Protein-, Ballaststoff-, Kalzium- und
Vitamin D-Zufuhr ausreichend ist;
[...]“
11.9 Verband der Digtas- |1-6 Kenntnisnahme.
sistenten — Deutscher | Kooperation der Versorgungssektoren
Bundesverband e. V. |ggite 7

(VDD) vom
14.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

In der neuen S3-Leitlinie ,Klinische Erndhrung und Hydrie-
rung im Alter” 2025 [8a] besagt Empfehlung 7 (Empfehlungs-
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
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tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

grad B, LoE 2+, 3, zweimal lla), dass ,,Einrichtungen, die al-
tere Personen medizinisch und/oder pflegerisch versorgen,
ein Erndahrungsversorgungskonzept haben sollten, in dem
Standardablaufe fir die Erndhrungs- und Flissigkeitsversor-
gung festgelegt sowie Verantwortlichkeiten und Kommunika-
tionswege klar geregelt sind“. Im begleitenden Kommentar
steht dazu: ,,Samtliche Abldufe der Erndhrungsversorgung,
von der Speisenbeschaffung und -verteilung tiber das regel-
malige Screening auf Mangelernahrung und Dehydratation
bis zum anschlielenden Vorgehen bei gefdahrdeten und bei
betroffenen Personen sollen einrichtungsspezifisch standar-
disiert im Rahmen eines Erndahrungsversorgungskonzepts de-
finiert sein, das in einem Qualitdtsmanagementsystem ver-
ankert ist.

Besonderes Augenmerk benotigen dabei die jeweiligen Zu-
standigkeiten und die Kommunikation der beteiligten Perso-
nen (Schnittstellen-management), da wichtige Informationen
zur Erndhrungssituation haufig zwischen verschiedenen be-
teiligten Personen und Berufsgruppen verloren gehen. Im
Idealfall sorgt ein multidisziplindres Team mit einer qualifi-
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

zierten Ernahrungsfachkraft und Vertretern aus allen betei-
ligten Bereichen wie Pflege, Hauswirtschaft, Kiiche und arztli-
chem Team fir die Entwicklung und Umsetzung dieses Kon-
zepts. In der geriatrischen Akutversorgung sollte eine Erndh-
rungsfachkraft Teil des geriatrischen Teams sein und an re-
gelmaBigen Teamkonferenzen teilnehmen, um die Integra-
tion von Ernahrungsinterventionen in das therapeutische Ge-
samtkonzept zu gewdhrleisten (siehe auch Empfehlung 6)“.

Im Kommentar zu Empfehlung 6 wird darauf hingewiesen,
dass ,bendtigte Experten verfligbar sein sollten und bei Be-
darf hinzugezogen werden, allen voran eine zertifizierte Er-
nahrungsfachkraft, die tiber die erforderliche Kompetenz zur
Koordination und Umsetzung samtlicher MalRnahmen im Er-
nahrungsversorgungsprozess verfiigt. Diese sollte als Mit-
glied eines interdisziplindren Teams die Integration von Er-
ndhrungsmaBnahmen in das Gesamtversorgungskonzept ge-
wahrleisten”.

Fiir die ambulante Versorgung sollte auf die besondere Situa-
tion der Erndhrungstherapie im Vergleich zur anderen quali-
fizierten nicht-arztlichen Leistungen hingewiesen werden,
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

wie z. B. in der S3-Leitlinie ,Versorgung von Patient*innen
mit chronischer, nicht-nierenersatztherapiepflichtiger Nie-
renkrankheit in der Hausarztpraxis“, Version 2.0, 2024 der
Deutschen Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familien-
medizin e.V. (DEGAM) (Hrsg.) und der Deutschen Gesell-
schaft fir Nephrologie (DGfN) [10] explizit erwdhnt.

Siehe fur die Begriindung auch die Allgemeine Anmerkungen.

Anderungsvorschlag:

,Die interdisziplindre Betreuung von Patientinnen und Pati-
enten mit Osteoporose erfordert die Zusammenarbeit aller
Sektoren (ambulant, stationar) und Einrichtungen. Eine quali-
fizierte Behandlung muss tber die gesamte Versorgungs-
kette gewahrleistet sein. Bezliglich der gualifizierten nicht-
arztlichen Leistungen liegt bei der Erndhrungstherapie eine
besondere Situation vor. Eine individualisierte (intensive) Er-
ndhrungstherapie ist bei Osteoporose (mit Komorbiditdten
wie chronisch entziindlichen Darmerkrankungen, chroni-
scher Nierenkrankheit, Diabetes mellitus Typ 1 und 2, Mor-
bus Parkinson, Sturz- und Frailty-syndrom) keine Regelleis-
tung der GKV, weil zurzeit dafiir kein zugelassenes Heilmittel,

Keine Anderung.

Eine Empfehlung zur Beratung durch Erndhrungsfachkrafte
lasst sich aus den vom IQWiG bewerteten Leitlinien nicht ab-
leiten.

Hinsichtlich der erndhrungstherapeutischen Beratungsange-
bote durch qualifizierte Erndhrungsfachkrafte wird darauf
hingewiesen, dass in DMP grundsatzlich nur Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung in DMP normiert werden
kdnnen. Eine Erndhrungstherapie kann zu Lasten der GKV
verordnet werden, wenn die Voraussetzungen fiir eine Er-
nahrungstherapie gemaR § 42 der Heilmittelrichtlinie vorlie-
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Nr.
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

kann aber auf arztliche Empfehlung hin nach §43 SGB V als
Satzungsleistung bewilligt bzw. bezuschusst werden. Arztin-
nen und Arzte kdnnen formlos eine ,Arztliche Bescheinigung
Uber die medizinische Notwendigkeit einer Erndhrungsinter-
vention” ausstellen. Es gibt dazu verbandsneutrale Vorlagen
wie z. B. https://www.vdd.de/fileadmin/presse-und-me-
dien/news/23-09-01__aerztliche_notwendigkeitsbescheini-
gung_beschreibbar.pdf. Patientinnen und Patienten kénnen
sich mit dieser extrabudgetaren Verordnung an ihre Kran-
kenkasse oder direkt an eine gualifizierte Erndhrungsfach-
kraft wenden.”

gen. Das Krankheitsbild Osteoporose wird dort nicht aufge-
flhrt.

Es wird darauf hingewiesen, dass es grundsatzlich moglich
ist, ernahrungsspezifische Inhalte im Rahmen der Patienten-
schulungen gemal} Nr. 4.2 zu vermitteln.

In DMP kdnnen grundsatzlich nur Leistungen der gesetzli-
chen Krankenversicherung in DMP normiert werden. Ent-
sprechend erfolgt auch kein Hinweis auf Satzungsleistungen
einzelner Krankenkassen. Eine Ernahrungstherapie kann zu
Lasten der GKV verordnet werden, wenn die Voraussetzun-
gen fir eine Erndahrungstherapie gemaR § 42 der Heilmittel-
richtlinie vorliegen. Das Krankheitsbild Osteoporose wird
dort nicht aufgefihrt.

Der Einbezug qualifizierter Ernahrungsfachkrafte kann im
Rahmen des DMP nicht abweichend von den geltenden Re-
gelungen (beispielsweise der Heilmittel-Richtlinie, der Ernah-
rungsberatung nach § 20 oder nach § 43 SGB V) festgelegt
und obligat gefordert werden.

147




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
d Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)
11.10 |Verband der Distas- |2 Kenntnisnahme.
sistenten — Deutscher | Qualitdtssichernde MaRnhahmen
Bundesverband e. V. |ggijte 9

(VvDD) vom
14.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

Es wird im Beschlussentwurf nicht deutlich, wie die individu-
ellen therapeutischen MaBnahmen operationalisiert werden
sollen.

Der Hinweis auf § 2 der DMP-A-RL ist nicht ausreichend. Die
in bestehenden Qualitatssicherungsvereinbarungen beschrie-
bene interdisziplindre sektoreniibergreifende Kooperation [4,
5] bei der Feststellung von individuellen therapeutischen
Malnahmen wird nicht deutlich.

Anderungsvorschlag:

,Die allgemeinen Voraussetzungen fir die qualitatssichern-
den MaRBnahmen sind in § 2 dieser Richtlinie geregelt. Auf der
Grundlage der bereits bestehenden Qualitatssicherungsver-
einbarungen in den jeweiligen Versorgungssektoren wird die
Kooperation der koordinierenden Arztin/des koordinierenden

Die Indikatoren der Qualitatssichernden MaRnahmen erge-
ben sich aus den Anforderungen dieser Richtlinie. Diese Indi-
katoren bilden nicht die Einhaltung bestehender Qualitatssi-
cherungsvereinbarungen ab.

In der DMP-A-RL kénnen keine Vorgaben zu bestehenden
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Lfd. | stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
Arztes mit den jeweiligen qualifizierten nicht-arztlichen Fach-|Qualitatssicherungsvereinbarungen in den jeweiligen Versor-
kraften wie gqualifizierte Ernahrungsfachkrafte, Physiothera-|gungssektoren gemacht werden.
peutinnen und Physiotherapeuten, Psychotherapeutinnen
und Psychotherapeuten beim Feststellen der individuellen
therapeutischen MaBnahmen, im Rahmen des sektoreniber-
greifenden Ansatzes, hervorgehoben.”
11.11 |Verband der Distas- |3-2 Kenntnisnahme
sistenten — Deutscher | Spezielle Teilnahmevoraus-setzungen
Bundesverband e. V. |seijte 10

(VDD) vom
14.11.2025

Stellungnahme:

Patientinnen und Patienten mit Osteoporose sollten auf die
Moglichkeit der gleichzeitigen Einschreibung in mehrere
DMP, solange medizinisch nicht ausgeschlossen, hingewiesen
werden. In diesem Fall sollte die Patientin oder der Patient
von der gleichen Arztin oder vom gleichen Arzt behandelt
werden, damit die Behandlung und die Medikation besser
koordiniert werden kénnen [31].

Begriindung:
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung schreibt zu Sinn und
Zweck der DMP: ,Vorrangiges Ziel der DMP ist die Verbesse-
rung der Versorgung chronisch kranker Versicherter. Insbe-
sondere sollen durch die chronische Krankheit bedingte Fol-
geschaden und Komplikationen bei den betroffenen Versi-
cherten vermieden werden. DMP sollen somit helfen, eine be-
darfsgerechte und wirtschaftliche Versorgung sicherzustellen
und bestehende Versorgungsmingel wie Uber-, Unter- und
Fehlversorgung in unserem Gesundheitssystem abzubauen.
Angestrebt wird insoweit auch eine Reduzierung der Gesamt-
behandlungskosten durch Vermeidung von Komplikationen,
Krankenhausaufenthalten und Folgeschaden und damit eine
Verbesserung der Lebensqualitat aller Teilnehmerinnen und
Teilnehmer [32].

Anderungsvorschlag:

,Patientinnen und Patienten ab dem vollendeten 50. Lebens-
jahr mit Osteoporose kdnnen am strukturierten Behandlungs-
programm teilnehmen, wenn sie die in Nummer 1.2 genann-
ten Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe erfiillen. Besteht

Die Teilnahme an mehreren DMP ist zwar grundsatzlich mog-
lich, sie unterliegt jedoch den Anforderungen der DMP-A-RL
und regionalen vertraglichen Regelungen, die teilweise Ein-
schrankungen zur Mehrfacheinschreibung vorsehen. Wir
stimmen dem Stellungnehmer zu, dass die behandelnde Arz-
tin oder der behandelnde Arzt gemeinsam mit der Patientin
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Lfd. | stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
zudem eine andere chronische Krankheit, sollte in Abhadngig-|oder dem Patienten bei Vorliegen einer entsprechenden Er-
keit vom Krankheitsverlauf die behandelnde Arztin oder der|krankung abwégen soll, ob eine gleichzeitige Einschreibung
behandelnde Arzt gemeinsam mit der Patientin oder dem Pa-|in einem weiteren DMP sinnvoll ware. Jedoch trifft dies fir
tienten abwdégen, ob eine gleichzeitige Einschreibungin einem | alle zur Verfligung stehenden indikationsbezogenen DMP zu,
weiteren DMP (vorausgesetzt das spezifische DMP ist in Kraft | so dass eine spezielle Benennung einzelner DMP-Indikatio-
getreten) sinnvoll ware.” nen nicht sachgemald erscheint.
11.12 |Verband der Diitas- |Anlage 20 Kenntnisnahme. Die Auswertung erfolgt zu dem konkreten
sistenten — Deutscher | Osteoporose — Anderungsvorschlag.
Bundesverband e. V. |pokumentation
(VDD) vom Seite 12
14.11.2025

Stellungnahme:

Unter ,Sonstige Befunde und nichtmedikamentdse Behand-
lung” sollte zumindest , Screening auf Mangelerndhrung”
und ,,Bedarfsgerechte Erndhrung” stehen.

Begriindung:
Siehe unsere Stellungnahme zu 1.4.1.1, 1.4.2.2 und 1.5.
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Anderungsvorschlag:

Ergdnzende Dokumentationsparameter
Screening auf Mangelerndhrung

Auspragung
Screening-Instrument und -Ergebnis / Nicht bestimmt
Ergdnzende Dokumentationsparameter

Bedarfsgerechte Erndhrung (Protein-, Ballaststoff-, Kalzium-,
Vitamin D-reich)

Auspragung
Ja /Nein / Nicht bestimmt

Keine Aufnahme der neu vorgeschlagenen Dokumentations-
parameter, weil sich diese nicht aus den (aktualisierten) An-
forderungen an das DMP Osteoporose ableiten lassen.

11.13

Verband der Didtas-
sistenten — Deutscher
Bundesverband e. V.
(VDD) vom
14.11.2025
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Ergotherapeut:innen
in Deutschland e. V.
(BED) vom
14.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

Die aktuelle S2k -Leitlinie ,,Diagnostik und Therapie osteo-
porotischer thorakolumbaler Wirbelfrakturen” in der Version
1.1 vom 04.02.2025 beschreibt die Rolle der ergotherapeuti-
schen Versorgung und verweist auch auf den starken Kon-
sens fur die ergotherapeutische MaBnahmen in der S2k-Leit-
linie ,,Rehabilitation nach traumatischen Frakturen der Brust-
und Lendenwirbelsdule ohne neurologische Ausfalle”.

Wir regen daher an, im Kapitel 1.4.1.4 einen Hinweis auf die
Ergotherapie mit aufzunehmen.

Lfd.
C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
meine_Information/2025_01_10_DMP_Arztma-
nual_SH.pdf
30. https://www.bundesamtsozialesiche-
rung.de/de/themen/disease-management-pro-
gramme/dmp-grundlegende-informationen/
12. Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland e. V. (BED) vom 14. November 2025
12.1  |Bundesverband fir |1-4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung Dem Ergidnzungsvorschlag wird nicht gefolgt.

Der allgemeine Hinweis, dass die Arztin oder der Arzt die Pa-
tientin oder den Patienten Uber eine zweckmaRige Heil- und
Hilfsmittelversorgung beraten soll, ist ausreichend.

Die Vorgaben der Heilmittel-Richtlinie des G-BA gelten auch
fiir Patientinnen und Patienten, die in das DMP Osteoporose
eingeschrieben sind, gleichermalen.
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Lfd.

C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)

Anderungsvorschlag:
Nach Zeile 147 (Servicedokument) wird folgender Absatz neu
eingefligt:
Ziel der ergotherapeutischen Versorgung ist es, die Selbst-
standigkeit im Alltag zu verbessern und die Teilhabe am sozi-
alen Leben zu ermdglichen, sodass die Betroffenen trotz ih-
rer Einschrankungen ihren Alltag, ihre sozialen Rollen und in-
dividuellen Wiinsche bestmdglich ausfillen kénnen.
12.2 Bundesverband fiir  |Literaturverzeichnis Kenntnisnahme
!Ergotherapeut:innen https://register.awmf.org/assets/guidelines/187-
in Deutschland e. V. | 063|_S2k_Diagnostik-Therapie-osteoporotischer-thorako-
(BED) vom lumbaler-Wirbelfrakturen_2025-08.pdf
14.11.2025 ) . i
https://register.awmf.org/assets/guidelines/187-
0021_S2k_Rehabilitation-nach-traumatischen-Frakturen-der-
Brust-und-Lendenwirbelsauule-ohne-neurologische-Ausfa-
elle_2022-06.pdf
13. Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS) vom 14.11.2025
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Lfd. | stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme )
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
13.1 Deutscher Verband  |Allgemeine Anmerkung Kenntnisnahme
fir Gesundheitssport |Die Vermeidung von Frakturen und Vermeidung von Stiirzen
und Sporttherapie e. |stellen aus nachvollziehbaren Griinden das zuoberst aufge-
V. (DVGS) vom flihrte Therapieziel dar.
14.11.2025 Daraus abgeleitet wird gemaR bestehender wissenschaftli-
cher Evidenz dem korperlichen Training und der Sturzpro-
phylaxe ein breiter Raum im Rahmen der nichtmedikamento-
sen Therapie gegeben. Hierzu liegt eine 2025 erschienene
S3-Leitlinie vor, an der sich orientiert werden sollte, wenn es
um die konkreten, evidenzbasierten Empfehlungen fiir Sturz-
und Frakturprophylaxe geht. Bislang weist der vorliegende
Beschlussentwurf zur Anderung der Anlage 19 (DMP Osteo-
porose) hier Mangel auf, die unter Punkt 2 ausfihrlich kom-
mentiert werden.
Die  angesprochene  S3-LL ist verfligbar unter:
https://www.awmf.org/service/awmf-aktuell/koerperliches-
training-zur-frakturprophylaxe
13.2 Deutscher Verband 13 Keine Anderung, da Beweglichkeit im Sinne der Erklarung des

fir Gesundheitssport

Stellungnahme mit Begriindung:

Stellungnehmenden gemeint ist.
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Lfd.
C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
und Sporttherapie e. |Im vorletzten Strichpunkt wird die ,,Beweglichkeit” aufge-
V. (DVGS) vom flihrt. Ist hier nicht vielmehr die Mobilitat gemeint?
14.11.2025 Im therapeutischen Alltag und in der Trainingswissenschaft
wird unter ,Beweglichkeit” eher die Flexibilitdt und Dehnfa-
higkeit verstanden und dabei u.a. auf die Eigenschaften von
Muskeln, Sehnen, Bandern und Bindegewebe Bezug genom-
men.
Anderungsvorschlag (unterstrichen):
- Verbesserung oder Erhaltung von Funktion und Mobi-
13.3 Deutscher Verband 1411 Keine Anpassung. In Kapitel 1.4.1.3 wird bereits auf den Ein-

fir Gesundheitssport
und Sporttherapie e.
V. (DVGS) vom
14.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

AusschliefRlich auf ,korperliche Aktivitat” zu verweisen er-
scheint aufgrund der aktuellen S3 Leitlinie zur Frakturpro-
phylaxe zu wenig wirksam. Wir empfehlen, hier auch ein an-
geleitetes osteoanaboles kdrperliches Training aufzufiihren.

Anderungsvorschlag (unterstrichen):

- RegelmaRige korperliche Aktivitdt und supervidiertes
korperliches Training

satz von Funktionstraining und Rehabilitationssport ,unter
fachkundiger Anleitung” hingewiesen.
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e Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme

Nr tum (Stand: 18. Mai 2026)

13.4 Deutscher Verband 1.4.1.3 Radfahren wurde als beispielhafte Aufzahlung ersetzt durch

fir Gesundheitssport
und Sporttherapie e.
V. (DVGS) vom
14.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir halten es fiir ungiinstig, hier auf korperliches Training ,,in
Form von Sport” zu verweisen.

Bei Osteoporose sollte aus sport-/bewegungstherapeuti-
scher Sicht nicht pauschal ,,Sport”“ empfohlen werden, son-
dern bedarfsgerechtes korperliches Training fiir die besonde-
ren Therapieziele, wie Sie in dieser Anlage beschrieben wer-
den. Der Gesundheits- und Breitensport Schwimmen, wel-
cher gerade bei Alteren oft gut angenommen wird, weil
schmerzende Gelenke nicht als Barriere empfunden werden,
ist in der Frakturprophylaxe wenig effektiv und sollte nur
dann zur Erreichung der Therapieziele eingesetzt werden,
wenn eine grolRe Sturzgefahr vorliegt.

In der S3-Leitlinie heil’t es dazu:

,Schwimmen wird bedingt durch seinen Charakter als nicht-
gewichtstragende Sportart mit Gberwiegend umfangsorien-

tierter Muskelzugbelastung als mechanisch nicht oder wenig
osteoanabol eingeschatzt.” (DVO, 2025, S. 59)

ziigiges Gehen.

Korperliches Training soll nicht generell supervidiert erfol-
gen. In Kapitel 1.4.1.3 wird auf den Einsatz von Funktionstrai-
ning und Rehabiliationssport ,unter fachkundiger Anleitung”
hingewiesen.
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Das ,Radfahren”, welches explizit genannt wird, fallt das Fa-
zit ahnlich aus. Hierzu heil3t es in der LL:

,(...) hat Radfahren hingegen keinen nachgewiesenen positi-
ven Effekt auf die Knochendichte an LWS und proximalem
Femur.” (DVO, 2025, S. 63)

Wir pladieren daher stark dafiir, das explizite Beispiel Rad-
fahren zu streichen, oder entsprechend differenziert zu dis-
kutieren.

Andere Sportarten wie Reiten oder Klettern bieten sogar po-
tenziell ein erhohtes Bruchrisiko. Diese werden zwar nicht ge-
nannt, allerdings wird oben relativ pauschal von ,Sport” ge-
sprochen.

Anderungsvorschlag (unterstrichen bzw. durchgestrichen):

- Korperliche Aktivitat umfasst sowohl die Bewegung
im Alltag (zum Beispiel Treppensteigen ederRadfah-
ren) als auch gezieltes, supervidiertes korperliches

Training ir-Fermven-Spert.

13.5

Deutscher Verband
fir Gesundheitssport

1.4.1.3
Stellungnahme mit Begriindung:

Keine Anpassung. Gemeint ist an dieser Stelle die generelle

physische Belastbarkeit der Patientin bzw. des Patienten.
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Lfd.

c Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme )

NI T (Stand: 18. Mai 2026)
und Sporttherapie e. |Im dritten Absatz wird der Begriff der ,,Belastbarkeit” ge-

V. (DVGS) vom nannt. Was ist hier konkret gemeint? Wenn es sich um die
14.11.2025 ,Belastbarkeit” des Knochens handelt, dann sollte dies konk-
ret benannt werden. Dies hat Implikationen fir die Trainings-
gestaltung.
Anderungsvorschlag (unterstrichen bzw. durchgestrichen):
Geeignetes korperliches Training fihrt in der Regel zur Steige-
rung der Belastbarkeit des Knochens {...)

13.6 Deutscher Verband 1.4.1.3 Keine Anpassung. In Kapitel 1.4.1.3 wird bereits auf den Ein-
fir Gesundheitssport |Stellungnahme mit Begriindung: satz von Funktionstraining und Rehabilitationssport ,,unter
und Sporttherapie e. ||m drittletzten Absatz sollte bei der Wassergymnastik die |fachkundiger Anleitung” hingewiesen. Dies gilt auch fur den
V. (DVGS) vom fachliche Anleitung ergénzt werden. Einsatz von Wassergymnastik im Rahmen des Funktionstrai-
14.11.2025 Anderungsvorschlag (unterstrichen bzw. durchgestrichen): niNgs.

»(...) kann auch fachlich angeleitete Wassergymnastik indiziert
sein.”
13.7 Deutscher Verband 1413 Das Funktionstraining wird bewusst vor dem Rehabilitations-

fir Gesundheitssport
und Sporttherapie e.

Stellungnahme mit Begriindung:
Es wird nicht klar, warum beim Funktionstraining ,in erster

sport als in erster Linie geeignete MalBnahme genannt, um
den Stellenwert des Funktionstrainings beim Krankheitsbild
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Lfd.
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Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

V. (DVGS) vom
14.11.2025

Linie” beigefligt wird. Die Wirksamkeit des Rehabilitations-
sports zur Frakturprophylaxe wurde in Deutschland sogar in
einer randomisiert-kontrollierten Studie belegt, wobei sich
positive Ergebnisse in den Outcome Parametern Sturzhaufig-
keit, Knochendichte und Frakturhaufigkeit zeigten (Kemmler
et al., 2010).

Generell sei hier betont, dass die Komplexitdt des Krankheits-
bildes einer umfassenden Sport-/Bewegungstherapie bedarf.
Die Qualitdtsvorgaben fur Funktionstraining und Rehabilitati-
onssport sind hier fiir einen grofRen Teil der Zielgruppe kritisch
zu hinterfragen.

Anderungsvorschlag (durchgestrichen und unterstrichen):
Sofern erforderlich, soll Funktionstraining {r—erster—Linie}
oder Rehabilitationssport in Gruppen unter fachkundiger An-
leitung empfohlen werden. Sofern mdéglich, soll multimodale
Sport-/Bewegungstherapie empfohlen werden.

Osteoporose zu verdeutlichen (vgl. ,Rahmenvereinbarung
Uber den Rehabilitationssport und das Funktionstraining" der
Bundesarbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation (BAR)).

13.8

Deutscher Verband
flr Gesundheitssport
und Sporttherapie e.
V. (DVGS) vom

Literaturverzeichnis

DVO (2025). https://www.awmf.org/service/awmf-aktu-
ell/koerperliches-training-zur-frakturprophylaxe

Kenntnisnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
14.11.2025 Kemmler W, von Stengel S, Engelke K et al. Exercise effects on
bone mineral density, falls, coronary risk factors, and health
care costs in older women: the randomized controlled senior
fitness and prevention (SEFIP) study. Arch Intern Med 2010;
170: 179-185.
14. Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) vom 14. November 2025
14.1 Bundesamt fiir Sozi- |Allgemeine Anmerkung In Nummer 1.6.1 wurde eine Bestimmung aufgenommen,
ale Sicherung (BAS) Das BAS regt an, auch zu regeln, wie zu verfahren ist, wenn in | die sicherstellt, dass Leistungserbringer, die zum Zeitpunkt
vom 14.11.2025 bisherigen Zulassungen in Regionen Arztgruppen als Teilneh-|des vor dem Tag des Inkrafttretens dieses Beschlusses Ihre
mer zugelassen worden sind, die moglicherweise in der neuen | Teilnahme an einem strukturierten Behandlungsprogramm
Regelung nicht mitumfasst sind. Osteoporose erklart haben, unabhangig von den neu ge-
troffenen Regelungen weiterhin am jeweiligen strukturierten
Behandlungsprogramm teilnehmen kénnen.
14.2 Bundesamt fir Sozi- |Nummer1.6.1 Auf Basis dieser und anderer Stellungnahmen wurden die Re-

ale Sicherung (BAS)
vom 14.,11.2025

Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt
Stellungnahme mit Begriindung:
»Entsprechend qualifizierte Fachdrztinnen oder Fachdrzte in

gelungen fir die Koordination im Ausnahmefall und die hier-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

diesem Sinne sind insbesondere Fachdrztinnen oder Fach-
drzte fiir

- Frauenheilkunde und Geburtshilfe,

- Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie,

- Innere Medizin und Rheumatologie, ....“

Die in diesem Kontext verwendete Formulierung ,,insbeson-
dere” impliziert, dass es darliber hinaus noch weitere, ent-
sprechend qualifizierte Facharzte gibt und es sich somit nicht
um eine abschlieBende Aufzahlung handelt.

Die diesbezligliche Ausfiihrung in den Tragenden Griinden,
sowohl seitens der KBV und DKG, als auch des GKV SV, sug-
gerieren aber, dass durchaus eine explizite und abschlie-
Rende Benennung der Facharztgruppen gewollt ist.

Durch die Einfigung des Wortes , insbesondere” im Be-
schlusstext wird diese Intention jedoch konterkariert. Daher
wird vorgeschlagen, das Wort ,,insbesondere” aus dem Be-
schlusstext zu streichen.

Eine abschlieBende Aufzahlung der teilnahmeberechtigten
Facharzte und Facharztinnen wird die Zulassung vereinfa-
chen.

fiir in Frage kommenden Arzt:innen angepasst. Insofern er-

folgte eine Konkretisierung.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. | stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
NI T (Stand: 18. Mai 2026)
Anderungsvorschlag:
»Entsprechend qualifizierte Fachdrztinnen oder Fachdrzte in
diesem Sinne sind Fachdrztinnen oder Fachdrzte fiir
- Frauenheilkunde und Geburtshilfe,
- Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie,
- Innere Medizin und Rheumatologie.
14.3 Bundesamt fir Sozi- |Nummer 1.6.2 Die unter 1.6.2 genannten Uberweisungen beziehen ich auf

ale Sicherung (BAS)
vom 14.11.2025

..... zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifi-
zierten Facharzt....

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir bitten, zu priifen, ob im Beschlusstext oder in den Tra-
genden Griinden eine Klarstellung zu dem Punkt erfolgen
konnte, ob Facharzte, die eine osteologische Qualifikation
aufweisen, z.B. das Zertifikat des Dachverbandes Osteologie
e.V. (DVO) ebenso auf der Facharztebene anzusiedeln sind.

bestimmte Anldsse oder Indikationen, die, je nach Anlass der
Einbeziehung entsprechend qualifizierte Facharzte bedirfen.
Der koordinierende Arzt, die koordinierende Arztin hat,
wenn seine oder ihre eigene Qualifikation fur die Behand-
lung nicht ausreicht, individuell zu prifen, welche entspre-
chend qualifizierter Facharzt bei bestimmten Anldassen oder
Indikationen einzubeziehen ist. Unter Nummer 1.6.2 wird
dazu bereits ausgefiihrt: "Im Ubrigen entscheidet die Arztin
oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen Uber eine
Uberweisung.”
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.
d Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme )
NF. tum (Stand: 18. Mai 2026)
15. Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie e. V. (DGE) vom 14. November 2025
15.1 Deutsche Gesellschaft |Allgemeine Anmerkung Dank und Kenntnisnahme.

fur Endokrinologie e.
V. (DGE) vom
14.11.2025

Aus Sicht der DGE ist es zu begriiRen, dass nun auch Fach-
arzte fur Innere Medizin mit Schwerpunkt Endokrinologie
oder Rheumatologie als koordinierende Arzte mitwirken kén-
nen.

Das neue Konzept des Frakturrisikos als Grundlage der Ein-
schreibung (3-Jahres Risiko > 5 % ) ist zu begriiRen

Die Erweiterung der Zielgruppe wird begrift: Wahrend 2020
Frauen ab 50 und Manner ab 60 Jahren eingeschrieben wer-
den konnten, gilt 2025 eine einheitliche Grenze ab 50 Jahren
fir alle Geschlechter. Dariiber hinaus wurde eine neue Off-
nung fur Patientinnen und Patienten unter 50 Jahren einge-
flihrt, wenn eine postmenopausale Osteoporose oder eine
therapieassoziierte Form (z. B. unter Glukokortikoiden oder
Tumortherapie) vorliegt.

GKV-SV, KBV, DKG: Eine Ausweitung der Einschlusskriterien
auf pramenopausale Frauen vor dem 50. Lebensjahr ist in
der Position von GKV-SV, KBV, DKG nicht vorgesehen. Die
Einschlusskriterien orientieren sich an der DVO hinsichtlich
der Indikation fiir eine medikamentdse Therapie. In der DVO
Leitlinie angegeben Inzidenz fiir osteoporotische Frakturen
wird fiir den Risikofaktor , Alter” fiir die Population ab 50
Jahren angegeben. Alle aufgefiihrten Daten, die in die Tabel-
len zur Ermittlung des Frakturrisikos eingeflossen sind, sowie
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

die Tabellen zur Ermittlung des Frakturrisikos beziehen Pati-
entinnen und Patienten erst ab einem Alter von 50 Jahren
ein. Zudem sind insbesondere die unter 1.4.1.2 und 1.4.1.3
adressierten MaBnahmen im DMP (Ermittlung Sturzrisiko,
Sturzprophylaxe etc.) eher fir die dlteren Patientinnen und
Patienten von besonderer Bedeutung.

PatV: Die Patientenvertretung schlief3t sich der Positionie-
rung von GKV-SV, KBV und DKG an.

15.2

Deutsche Gesellschaft
flr Endokrinologie e.
V. (DGE) vom
14.11.2025

1.2. Diagnostische Kriterien

Es wird ausgefihrt: ,Bei typischen klinischen osteoporoti-
schen Aspekten (zum Beispiel GroRenverlust, Kyphosierung)
und Vorliegen einer proximalen Femurfraktur oder Wirbel-
kdrperfraktur kann auf eine Knochendichtemessung verzich-
tet werden”.

GroRenverlust oder Kyphosierung sind nicht spezifisch fur
eine Wirbelfraktur, weswegen bei Vorliegen in der Leitlinie
AWMF 183-001 zur Diagnostik und Therapie der Osteopo-

Die Einschreibung in das DMP kann erfolgen, wenn eine gesi-
cherte Diagnose einer medikamentdse behandlungsbediirfti-
gen Osteoporose gemall Nummer 1.2 erfolgt ist. Eine detail-
lierte Ausfiihrung, wie die Sicherung der Diagnose zu erfol-
gen hat, unter Beachtung maoglicher Risiken und unter Einbe-
ziehung der geeigneten Methode, wiirden die Regelungstiefe
des DMP uberschreiten.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

rose kein Verzicht auf eine Knochendichtemessung vor The-
rapiebeginn empfohlen wird, sondern eine radiologische Di-
agnostik der Wirbelsaule

Die Wahrscheinlichkeit, dass eine Femurfraktur oder eine
Wirbelfraktur durch eine Osteoporose verursacht wird,
nimmt mit dem Alter zu, so dass bei Hochbetagten tatsach-
lich in der Regel von Osteoporose ausgegangen werden kann
und auf eine Knochendichtemessung verzichtet werden
kann.

Die trifft bei jlingeren Patienten nicht zu: Dort sollte eine Dif-
ferentialdiagnostik der Fraktur-Ursache unter Einschluss der
Knochendichtemessung und anderer Verfahren (Labor etc.)
erfolgen.

Anderungsvorschlag: Passus dndern in ,,bei typischen klini-
schen osteoporotischen Aspekten (zum Beispiel GréRenver-
lust, Kyphosierung)“ ist eine radiologische Diagnostik mit der
Frage nach Wirbelfrakturen empfohlen, bei Vorliegen einer
proximalen Femurfraktur oder Wirbelkérperfraktur kann bei
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Lfd.
d Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NF. tum (Stand: 18. Mai 2026)
Hochbetagten (geriatrische Indikation) auf eine Knochen-
dichtemessung verzichtet werden.
15.3 Deutsche Gesellschaft|1.4.2.2. Keine Anpassung. Der in Kapitel 1.4.2.2 eingangs erwahnte

flr Endokrinologie e.
V. (DGE) vom
14.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundsatzlich wird eine Zufuhr von 1000 mg Kalzium téaglich
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 er-
reicht wird, sollte eine Supplementierung mit Kalzium durch-
gefuhrt werden. Dies ist aufgrund des Risikos von Hypo-
kalzamien unter einer antiresorptiven Therapie der Osteopo-
rose, insbesondere bei Anwendung von parenteralen Antire-
sorptiva besonders wichtig .

In der S3 Leitlinie AWMF 183-001 wird deswegen auf $.218
empfohlen:

Grundsatz, dass grundsatzlich eine Zufuhr von 1000 mg Kal-
zium taglich mit der Nahrung empfohlen wird, gilt auch bei
einer Therapie mit Romosozumab.

Da die Patientinnen und Patienten im DMP Osteoporose eine
Osteoporose spezifische medikamentose Therapie erhalten
sollen, beziehen sich die Empfehlungen unter 1.4.2.2 auf die
entsprechenden Fachinformation, in denen eine ausrei-
chende Versorgung mit Vitamin D und Kalzium gewahrleistet
werden soll.
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Vor allem bei einer Anwendung von parenteralen Antiresorp-
tiva ist eine tagliche Gesamtzufuhr von mindestens 1.000 mg
Calcium und eine ausreichende Versorgung mit Vitamin D
ggf. durch eine adaquate Vortherapie mit Calcium und Vita-
min D sicherzustellen, gleiches gilt bei einer Therapie mit
dem Osteoanabolikum Romosozumab, das auch eine antire-
sorptive Wirkung insbesondere in den ersten Monaten aus-
ubt.

Insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion steigt das
Risiko einer Hypokalzamie.

Anderungsvorschlag:

Erweiterung des Satzes ,,Dies ist aufgrund des Risikos von Hy-
pokalzamien unter einer antiresorptiven Therapie der Osteo-
porose, insbesondere bei Anwendung von parenteralen Anti-
resorptiva besonders wichtig” um: bei einer Anwendung von
parenteralen Antiresorptiva ist eine tdgliche Gesamtzufuhr
von mindestens 1.000 mg Calcium und eine ausreichende
Versorgung mit Vitamin D ggf. durch eine adaquate Vorthe-
rapie mit Calcium und Vitamin D sicherzustellen, gleiches gilt
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Lfd.
d Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme .
NF. tum (Stand: 18. Mai 2026)
bei einer Therapie mit dem Osteoanabolikum Romosozu-
mab, insbesondere bei eingeschrdnkter Nierenfunktion (Sta-
dium 3 und hdher)
16. Deutsche Gesellschaft fiir Osteologie e. V. (DGO) vom 14. November 2025
16.1 Deutsche Gesellschaft |Allgemeine Anmerkung Kenntnisnahme
fiir Osteologie e. V. Vielen Dank fur die Moglichkeit einer Stellungnahme.
(DGO) vom
14.11.2025
16.2 Deutsche Gesellschaft | 1-2. Diagnostische Kriterien Die Einschreibung in das DMP kann erfolgen, wenn eine gesi-

fiir Osteologie e. V.
(DGO) vom
14.11.2025

Es wird ausgefihrt: ,Bei typischen klinischen osteoporoti-
schen Aspekten (zum Beispiel GroRenverlust, Kyphosierung)
und Vorliegen einer proximalen Femurfraktur oder Wirbel-
korperfraktur kann auf eine Knochendichtemessung verzich-
tet werden”.

GroRenverlust oder Kyphosierung sind nicht spezifisch fir
eine Wirbelfraktur, weswegen bei Vorliegen in der Leitlinie

cherte Diagnose einer medikamentose behandlungsbeduirfti-
gen Osteoporose gemal Nummer 1.2 erfolgt ist. Eine detail-
lierte Ausfiihrung, wie die Sicherung der Diagnose zu erfol-
gen hat, unter Beachtung moglicher Risiken und unter Einbe-
ziehung der geeigneten Methode, wiirden die Regelungstiefe
des DMP Uberschreiten.
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Lfd.
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Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

AWMF 183-001 zur Diagnostik und Therapie der Osteopo-
rose kein Verzicht auf eine Knochendichtemessung vor The-
rapiebeginn empfohlen wird, sondern eine radiologische Di-
agnostik der Wirbelsaule

Anderungsvorschlag: Passus dndern in ,,bei typischen klini-
schen osteoporotischen Aspekten (zum Beispiel GroRenver-
lust, Kyphosierung)“ ist eine radiologische Diagnostik mit
Frage nach Wirbelfrakturen empfohlen, bei Vorliegen einer
proximalen Femurfraktur oder Wirbelkérperfraktur kann auf
eine Knochendichtemessung verzichtet werden.

16.3

Deutsche Gesellschaft
fiir Osteologie e. V.
(DGO) vom
14.11.2025

1.4.1.3.

Stellungnahme mit Begriindung:

,Ein positiver Effekt auf die Knochendichte mit resultieren-
der Frakturreduktion kann nur durch regelmaBig durchge-
fihrtes Widerstandstraining (high-impact-training/Krafttrai-
ning) erreicht werden, dies setzt jedoch eine ausreichende
korperliche Belastungsfahigkeit voraus.”

Dies entspricht nicht der Aussage der S3 Leitlinie AWMF 183-

Die regelmaRige Motivation und Empfehlung zu regelmaRi-
ger korperlicher Aktivitat bzw. zur Teilnahme an geeigneten
Trainingsmafinahmen ist im ersten Absatz ausreichend
adressiert.

Unter Nummer 1.4.1.3 sollen der Hauptaspekt der Motiva-
tion zu und die Mindestanforderungen an korperliche Aktivi-
tat bzw. Training sowie zur Sturzprophylaxe adressiert wer-
den.

Da die Planung und Intensitat der kdrperlichen Aktivitat bzw.
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002 zu Muskeltraining als Frakturprophylaxe. Die zusammen-
fassende Empfehlung hier lautet ,,Postmenopausale Frauen,
die von einer Osteoporose bedroht oder betroffen sind, sol-
len ein geeignetes korperliches Training zur Verbesserung
der Knochenfestigkeit durchfiihren.” Die abgeleitet Empfeh-
lung zum Training lautet ,,Ein kdrperliches Training zur Ver-
besserung von Knochenfestigkeit soll gewichtstragende Trai-
ningsinhalte (,,weight-bearing exercise”) und/oder dynami-
sches Krafttraining berticksichtigen.”

Anderungsvorschlag:

Formulierung in ,Ein korperliches Training zur Verbesserung
von Knochenfestigkeit soll erfolgen und gewichtstragende
Trainingsinhalte (,weight-bearing exercise”) und/oder dyna-
misches Krafttraining beriicksichtigen” dndern.

zur Teilnahme an geeigneten TrainingsmalRnahmen an die
aktuellen und individuellen Bediirfnisse, Motivation, Mog-
lichkeiten und Belastbarkeit der Patientin oder des Patienten
anzupassen sind, ist diese Generalisierung im Beschlussent-
wurf nicht sinnvoll.

Der Aspekt ,, weight-bearing exercise” wird in dem Bericht zu
den vom IQWiG bewerteten Leitlinien erwahnt (SOGC 2022)
und ist bereits von der Empfehlung zum , Krafttraining” um-
fasst.

16.4

Deutsche Gesellschaft
fiir Osteologie e. V.

1.4.2.

Stellungnahme mit Begriindung:
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(DGO) vom
14.11.2025

,Fur Abaloparatid ist die Reduktion des Risikos von Wir-
belkérperfrakturen nachgewiesen worden.”

In die Abaloparatid-Zulassungsstudie (ACTIVE-Studie, Miller
et al.), eine Phase-lll, doppelblinde, randomisierte, kontrol-
lierte Studie (RCT), die von Marz 2011 bis Oktober 2014 an
28 Studienzentren in 10 Landern durchgefiihrt wurde, waren
postmenopausale Frauen mit manifester Osteoporose einge-
schlossen. Primarer Endpunkt waren vertebrale Frakturen im
Vergleich zur Placebogruppe nach 18 Monaten Therapie, der
maximalen Therapiedauer. Dieser wurde von Abaloparatid
im Vergleich zu Placebo erreicht (RR 0.14 (0.05 to 0.39),
p<0,001), der sekundéare Endpunkt ,nicht-vertebrale Fraktu-
ren” wurde ebenfalls von Abalaparatid erreicht (HR, 0.57
(0.32 to0 1.00), p=0,49). In der Verlangerung der Studie (Cos-
man et al.) lag die HR bei 0.48; 95% Cl, 0.26-0.89; log-rank
P=.02 firr nicht-vertebrale Frakturen. Es liegen keine Daten
zur Senkung des Huftfrakturrisikos vor.

Im Beschlussentwurf wurde eine Vereinheitlichung vorge-

nommen.

180




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Miller PD, Hattersley G, Riis BJ, et al. Effect of Abaloparatide
vs Placebo on New Vertebral Fractures in Postmenopausal
Women With Osteoporosis: A Randomized Clinical Trial.
JAMA. 2016;316(7):722-733. d0i:10.1001/jama.2016.11136

Cosman, F., Miller, P. D., Williams, G. C., Hattersley, G., Hu,
M.Y., Valter, I, ... & Black, D. (2017, February). Eighteen
months of treatment with subcutaneous abaloparatide fol-
lowed by 6 months of treatment with alendronate in post-
menopausal women with osteoporosis: results of the AC-
TIVExtend trial. In Mayo Clinic Proceedings (Vol. 92, No. 2,
pp. 200-210

Anderungsvorschlag:

Fiir Abaloparatid ist die Reduktion des Risikos von Wir-
belkérperfrakturen und nicht vertebralen Frakturen nachge-
wiesen worden, nicht jedoch fiir Huftfrakturen.

Die Formulierung beruht auf den Ergebnissen der Studien,
die im Rahmen der Bewertung des G-BA zum Arzneimittel A-
baloparatid beriicksichtigt worden sind, deswegen erfolgt
keine Ergdanzung.

16.5

Deutsche Gesellschaft
fiir Osteologie e. V.

1.4.2.
Stellungnahme mit Begriindung:
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

(DGO) vom
14.11.2025

Vor Beginn einer Therapie mit Bisphosphonaten und Deno-
sumab ist bei Patienten mit begleitenden Risikofaktoren eine
zahnarztliche Untersuchung mit praventiver Zahnbehandlung
sinnvoll.

In der S3 Leitlinie 183-001 S.286 der Langfassung ist folgen-
des geschrieben:

Mit Beginn einer Therapie mit antiresorptiven Medikamen-
ten oder Romosozumab soll eine Fokussuche, Anpassung von
Zahnersatz zur Vermeidung von Druckstellen und eine Sanie-
rung von Infektionen und Bakterieneintrittspforten im
Mund-KieferBereich begonnen werden.

Anderungsvorschlag:

Anpassung der Formulierung in ,Mit Beginn einer Therapie
mit antiresorptiven Medikamenten oder Romosozumab soll
eine Fokussuche, Anpassung von Zahnersatz zur Vermeidung
von Druckstellen und eine Sanierung von Infektionen und
Bakterieneintrittspforten im Mund-KieferBereich begonnen

Dem Anpassungsvorschlag wird nicht gefolgt, da die aktuelle
Formulierung in Einklang mit den Empfehlungen der ein-
schlagigen Fachinformationen steht.

Die Fachinformation zu Alendronsadure enthalt folgenden
Hinweis: ,,Bei Patienten mit einer schlechten Zahngesundheit
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Lfd.
C Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr T (Stand: 18. Mai 2026)
werden”. sollte eine zahndrztliche Untersuchung mit geeigneten Pra-

ventionsmaBRnahmen vor einer Behandlung mit Bisphospho-
naten in Betracht gezogen werden.”

16.6 Deutsche Gesellschaft|1-4.2.2.

fiir Osteologie e. V.
(DGO) vom
14.11.2025

Stellungnahme mit Begriindung:

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 er-
reicht wird, sollte eine Supplementierung mit Kalzium durch-
gefiihrt werden. Dies ist aufgrund des Risikos von Hypo-
kalzamien unter einer antiresorptiven Therapie der Osteopo-
rose, insbesondere bei Anwendung von parenteralen Antire-
sorptiva besonders wichtig .

In der S3 Leitlinie AWMF 183-001 wird deswegen auf 5.218
empfohlen:
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

Vor allem bei einer Anwendung von parenteralen Antiresorp-
tiva ist eine tagliche Gesamtzufuhr von mindestens 1.000 mg
Calcium und eine ausreichende Versorgung mit Vitamin D
ggf. durch eine adaquate Vortherapie mit Calcium und Vita-
min D sicherzustellen, gleiches gilt bei einer Therapie mit
dem Osteoanabolikum Romosozumab, das auch eine antire-
sorptive Wirkung insbesondere in den ersten Monaten aus-
ubt.

Anderungsvorschlag:

Erweiterung des Satzes ,,Dies ist aufgrund des Risikos von Hy-
pokalzamien unter einer antiresorptiven Therapie der Osteo-
porose, insbesondere bei Anwendung von parenteralen Anti-
resorptiva besonders wichtig” um: bei einer Anwendung von
parenteralen Antiresorptiva ist eine tagliche Gesamtzufuhr
von mindestens 1.000 mg Calcium und eine ausreichende
Versorgung mit Vitamin D ggf. durch eine addquate Vorthe-
rapie mit Calcium und Vitamin D sicherzustellen, gleiches gilt
bei einer Therapie mit dem Osteoanabolikum Romosozumab

Keine Anpassung. Der in Kapitel 1.4.2.2 eingangs erwdhnte

Grundsatz, dass grundsatzlich eine Zufuhr von 1000 mg Kal-
zium taglich mit der Nahrung empfohlen wird, gilt auch bei

einer Therapie mit Romosozumab.

Da die Patientinnen und Patienten im DMP Osteoporose eine
Osteoporose spezifische medikamentose Therapie erhalten
sollen, beziehen sich die Empfehlungen unter 1.4.2.2 auf die
entsprechenden Fachinformation, in denen eine ausrei-
chende Versorgung mit Vitamin D und Kalzium gewahrleistet
werden soll.
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Lfd. Stellungnehmende
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 18. Mai 2026)

16.7 |Deutsche Gesellschaft | Literaturverzeichnis

(DGO) vom https://www.sciencedirect.com/science/ar-
14.11.2025 ticle/pii/S0025619616306309

far Osteologie e. V. | https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2544640

https://leitlinien.dv-osteologie.org/wp-content/uplo-
ads/2025/05/05-2025_DVO-Leitlinie-zur-Diagnostik-und-The-
rapie-der-Osteoporose-Version-2.2.-2023-25.pdf

Kenntnisnahme

II.  Anh6rung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 17. Oktober 2025 eingeladen bzw.im Unterausschuss DMP angehort:

Organisation

Einladung zur
Anhorung ange-
nommen

An Anhorung teilgenommen:

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V.

7. November

ja
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Organisation

Einladung zur
Anhorung ange-
nommen

An Anhorung teilgenommen:

(DEGAM)

2025

10. November

Verband fir Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED) 2025 ja
Deutsche Gesellschaft fir Physikalische und Rehabilitative Medizine. V. | 12. November "
(DGPRM) 2025 J

Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) ;g.zlglovember ja
Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) 14. November ja

2025

Deutsche Gesellschaft fur Osteologie e. V. (DGO) ;g.zgovember ja
Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e. V. (DGfN) ;(Z)égovember ja
Deutsche Gesellschaft fir Geriatrie e. V. (DGG) ;g.zg)ktober ja
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Organisation

Einladung zur

Anhorung ange-

nommen

An Anhorung teilgenommen:

10. November

2025

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e. V. (DGGG) 2025 nein
Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie und Klinische Immunologie e. 13. November .

V. (DGRh) 2025 12
Pharma Deutschland e. V. ;g.zlglovember ja
Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland e.V. (BED) ;g.zlglovember ja
Deutsche Gesellschaft fir Endokrinologie e. V. (DGE) ;g.zlglovember ja
Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS) 14. November nein

Zusammenfassung und Auswertung der Anhérung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 11. Marz 2026 durchgefiihrt.
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Lfd. .
Stellungnehmende Auswertung der Anhorung
Zeilen- L Inhalt der miindlichen Stellungnahme
\r Organisation (Stand: 19. Mirz 2026)
Deutsche Gesellschaft Der Satz in Nummer 1.4.4 Besondere Mafsnahmen bei Multi-
fiir Alleemeinmedizin medikation zur strukturierten Erfassung der Medikation mit
1. und Fagmilienmedizin Siehe Wortprotokoll Hinweis auf den Medikationsplan nach § 31a SGB V wurde im
e. V. (DEGAM) Rahmen der mindlichen Anhérung thematisiert und bera-
Y ten. Es erfolgte eine Anpassung des Satzes zur Klarstellung.
Verband fir Erndh- Siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
2. rung und Diatetik e. pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
V. (VFED) nannten hinausgehen.
ftzjerul;czcziekjiiscerjlesﬂ:jt Siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
3. Rehab»illitative Medi- pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
zin e. V. (DGPRM) nannten hinausgehen.
Verb Diatas- iehe Wortprotokoll
si(satrer?:ednd—e[;eul'?s:;er Siehe Wortprotoko In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
4, Bundesverband e. V pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
(VDD) Y nannten hinausgehen.
Bundesamt fiir Sozi- Siehe Wortprotokoll Der Satz in Nummer 1.4.4 Besondere Mafsnahmen bei Multi-
5. medikation zur strukturierten Erfassung der Medikation mit

ale Sicherung (BAS)

Hinweis auf den Medikationsplan nach § 31a SGB V wurde im

188




Anlage 4 der Tragenden Griinde
Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose-Dokumentation)

Lfd. .
Stellungnehmende L Auswertung der Anhorung
Zeilen- L Inhalt der miindlichen Stellungnahme
\r Organisation (Stand: 19. Mirz 2026)
Rahmen der mindlichen Anhérung thematisiert und bera-
ten. Es erfolgte eine Anpassung des Satzes zur Klarstellung.
Deutsche Gesellschaft | Siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
6. fir Osteologie e. V. pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
(DGO) nannten hinausgehen.
Deutsche Gesellschaft | Siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhdrung ergaben sich keine weiteren As-
7. fiir Nephrologie e. V. pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
(DGFN) nannten hinausgehen.
Deutsche Gesellschaft | Siehe Wortprotokoll In der mindlichen Anh6érung ergaben sich keine weiteren As-
8. fir Geriatrie e. V. pekte, die liber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
(DGG) nannten hinausgehen.
Deutsche Gesellschaft | Siehe Wortprotokoll
"eu sche bese s_c aft|Siehe Wortprotoko In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
fir Rheumatologie - . e
9. . pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
und Klinische Immu- nannten hinausgehen
nologie e. V. (DGRh) genen.
Siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
Pharma Deutschland - . e
10. oV pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
Y nannten hinausgehen.
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Lfd. .
Stellungnehmende L Auswertung der Anhorung
Zeilen- L Inhalt der miindlichen Stellungnahme .
\r Organisation (Stand: 19. Mirz 2026)
B f iehe Wortprotokoll
Efr:)(fcﬁzvrzriau:('jin:ren Siehe Wortprotoko In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
11. ingDeutschFiand. pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
e.V. (BED) nannten hinausgehen.
Deutsche Gesellschaft In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
12. fur Endokrinologie e. |Siehe Wortprotokoll pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

V. (DGE)

nannten hinausgehen.
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Gemeinsamer

WO rtprOtO kO" Bundesausschuss

einer Anhorung des Gemeinsamen Bundesausschusses
zum Thema DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL): Aktualisierung des DMP Osteoporose:
Auswertung des Stellungnahmeverfahrens und
Beschlussempfehlung

Vom 11. Marz 2026

Vorsitzende: Frau Maag
Beginn: 10:45 Uhr
Ende: 11:20 Uhr
Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

Gutenbergstralle 13, 10587 Berlin
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Teilnehmer der Anhérung

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V. (DEGAM)
Herr Prof. Dr.
Frau Prof. Dr.

Verband fiir Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED)
Frau

Deutsche Gesellschaft fir Physikalische und Rehabilitative Medizin e. V. (DGPRM)
Herr Prof. Dr.
Frau Dr.

Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V. (VDD)
Frau

Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS)
Frau Dr.
Frau

Deutsche Gesellschaft fiir Osteologie e. V. (DGO)
Frau Dr.

Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e. V. (DGfN)
Frau Dr.

Deutsche Gesellschaft fiir Geriatrie e. V. (DGG)
Herr Prof Dr.

Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie und Klinische Immunologie e. V. (DGRh)
Herr Dr.
Herr Prof. Dr.

Pharma Deutschland e. V.
Herr Dr.

Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland e.V. (BED)
Frau

Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie e. V. (DGE)
Herr PD Dr.
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Beginn der Anhérung: 10:45 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich darf Sie ganz herzlich bei uns begrifRRen. Ich bitte
jetzt diejenigen, die an der Anho6rung teilnehmen, um kurze Aufmerksamkeit zu einigen
Formalien.

Sie werden in der Reihenfolge lhrer Rlickmeldungen aufgerufen. Also véllig entspannt bleiben,
nicht alphabetisch, sondern so, wie Ihre Meldungen bei uns eingegangen sind.

Ich bitte Sie jeweils, das Mikro zu verwenden und immer, bevor Sie antworten, Ihren Namen
und die Institution, die Sie vertreten, zu nennen. Das brauchen wir schlicht fiirs stenografische
Protokoll, das dann nachher auch im Internet veroffentlicht wird.

Inhaltlich dirfen Sie davon ausgehen, dass wir Ihre Beitrage gelesen haben und dass die
Arbeitsgruppe bereits darliber beraten hat. Sinn und Zweck der heutigen Anhérung ist, dass
Sie Gelegenheit erhalten, das zu akzentuieren, was Ilhnen besonders wichtig ist, dies noch
einmal nach vorn zu stellen, eventuell zu ergdnzen, wenn sich Neuerungen ergeben haben,
und fiir uns besteht die Gelegenheit zur gezielten Nachfrage. Die Banke und die
Patientenvertretung wiirden sich nachher zu Wort melden und gegebenenfalls an einzelne
Vertreter Fragen stellen.

Damit es mit der Zeit einigermaRen im Rahmen bleibt, haben wir fiir hre Stellungnahme drei
Minuten vorgesehen. Auf dem Bildschirm zeigt sich eine Sanduhr, die dann gestartet wird.
Wenn der Sand unten ist, sind die drei Minuten zu Ende. Dann wiirde ich Sie darum bitten,
dass Sie zum Ende lhrer Stellungnahme kommen.

Es haben sich insgesamt 14 Organisationen gemeldet. Ich mache immer nach fiinf
Organisationen eine Pause und gebe Gelegenheit zur Stellungnahme. Die Damen und Herren,
die dann schon an der Reihe waren, diirfen gern bei uns bleiben. Wenn Sie aber wichtige
andere Themen heute bearbeiten missen, besteht auch die Gelegenheit, uns zu verlassen.

So, das war die Vorrede, dann starten wir. Bei mir steht als Erstes auf der Liste die Deutsche
Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin, die DEGAM. Es haben sich gemeldet
Herr Prof. (DEGAM) und Frau Prof. (DEGAM). Wem darf ich das Wort geben?

Frau Prof. DEGAM): Mir, (DEGAM), DEGAM.
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Frau (DEGAM), Sie haben das Wort.

Frau Prof. (DEGAM): Ja, die DEGAM begriiRt sehr, dass jetzt, nach jahrelangem Stillstand, das
DMP Osteoporose sukzessive in der Flache ankommt. Wir miissen alles dafiir tun, dass es auch
gut und moglichst barrierefrei umgesetzt werden kann. Dazu gehort, dass wir in der Regel vom
,Praxisteam” sprechen sollten und nicht von ,Arztin/Arzt“, denn unsere MFAs haben eine
wichtige Rolle bei der Realisierung. Dazu gehért auch, dass wir eine wesentlich bessere
Verfligbarkeit der DXA-Messungen als vertragsarztliche Leistung bekommen statt als IGel-
Leistung. Hier sollten durch entsprechende Vereinbarungen und Kontrollen die Empfehlungen
auch konsequent umsetzbar sein.

Problematisch ist, dass es bisher weder eine suffizient durchgefiihrte und publizierte
Evaluation der Risikoberechnung nach DVO noch eine zugelassene elektronische
Umsetzungshilfe gibt. Wir empfehlen daher, dass alternativ, also als zusatzliche Option, auch
die Risikoeinschatzung nach QFracture Risk Tool oder FRAX eingesetzt werden kdnnen und
sich die Therapieschwellen auch an SIGN-Empfehlungen orientieren dirfen. Das wiirde die
Umsetzung des DMP wesentlich fordern. NICE Gberarbeitet gerade die britische Osteoporose-
Leitlinie im Draft for Consultation, den ich Ihnen jetzt noch nachtraglich zugesandt habe. Dort
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werden FRAX mit BMD und QFracture Risk Score als geeignet und gleichwertig mit geringerem
Aufwand fiir QFracture Score genannt. Die britische Bevolkerung ist diesbeziiglich sicher gut
mit unserer vergleichbar und dhnlicher als die US-Bevdlkerung, mit deren Daten der DVO-
Score gerade validiert wird. Es steht noch aus die Validierung fiir die Manner, die noch gar
nicht in Angriff genommen worden ist. — Weiter jetzt mit Herrn (DEGAM).

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr (DEGAM). — Ich habe einen Call-in-User.
Womoglich ist ——

Frau Prof. (DEGAM): Okay, dann sage ich es noch mal. Er hat halt gesagt: Wichtig ist, dass wir
das ganze DMP auch einbinden kénnen in die Praxisverwaltungssysteme, damit das einfach
gut umsetzbar ist und auch zur Qualitatssicherung beitragt. Uns scheint die zeitnahe und
umfassende Rickmeldung der Datenauswertung in den verschiedenen Bundeslandern
unterschiedlich geldst und vielfach unbefriedigend. Das neue DMP kdnnte ein Anlass sein,
diese Probleme anzugehen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Das ist natlirlich ein schéner und guter Wunsch, Frau
Prof. (DEGAM). Danke schon fiir die Stellungnahme. — Ich habe jetzt einen Call-in-User, von
dem ich nicht weiB, wer er ist. Kbnnte sich der- oder diejenige kurz identifizieren?

Frau (VDD): Ich vermute, das bin ich, (VDD) vom VDD, denn ich musste mich kurzfristig
telefonisch einwdhlen, weil das Netz hier gerade zusammengebrochen ist.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Wunderbar, dann haben wir das auch. — So,
herzlichen Dank fir die Stellungnahme, Frau Prof. (DEGAN). Bitte bleiben Sie bei uns.
Womoglich gibt es nachher noch Fragen. — Als Nachstes ware der Verband fiir Erndhrung und
Diatetik e. V. an der Reihe, es hat sich angemeldet Frau (VFED). Frau (VFED), Sie haben das
Wort.

Frau (VFED): Guten Morgen. Mein Name ist (VFED), ich spreche fiir den VFED und mochte
unsere Stellungnahme noch einmal konkretisieren und mich auf den Lebensstil bei
Osteoporose beziehen.

In der S3-Leitlinie heiRt es ja, dass Patientinnen und Patienten ibermaRigen Alkoholkonsum
reduzieren und Untergewicht vermeiden sollen. Untergewicht ist klar definiert. Aber beim
Alkoholkonsum ist es etwas unkonkret. Da empfehlen wir, das noch einmal zu konkretisieren.
Laut Leitlinie Osteoporose gilt ein erheblicher Alkoholkonsum ab 50 Gramm Ethanol pro Tag
als Risikofaktor. Aber was bedeutet das konkret? In der Praxis waren das schon ganz schnell
drei Glas Rotwein, und anderer Alkohol wiirde diese Menge schon lberschreiten. Da Alkohol
ein groRes Risiko fur Leberzirrhosen, Wirbelkdrperfrakturen usw. hat, entstehen dadurch
nicht nur metabolische Effekte, sondern auch natirlich eine erhéhte Sturzneigung.

Die S3-Leitlinie ,Screening, Diagnose und Behandlung alkoholbezogener Stérungen” besagt
auch, dass durch die Menge des Alkohols das Risiko der Folgeschaden steigt, und auch die
Empfehlungen dort, die sich an den WHO-Vorgaben orientieren, liegen bei 24 Gramm
Reinalkohol bei Mdnnern und 12 bei Frauen. Aber diese Grenzwerte gelten natirlich fiir
gesunde Erwachsene und nicht fiir Personen mit einer korperlichen Erkrankung. Aus diesem
Grund sollte aus didtetischer Sicht der Begriff ,libermalRig” unbedingt noch klarer definiert
werden.

Neben dem Alkohol spielen natiirlich auch andere Lebensstilfaktoren eine Rolle,
beispielsweise erhoht eine eiweillarme Erndhrung auch das Risiko. Daher empfehlen wir ganz
klar, dass diese kurze Erndhrungsanamnese auch die Kalorien- und EiweiBzufuhr
bericksichtigt. Daher schlagen wir vor, den Begriff ,,iibermaRiger Alkoholkonsum® klar zu
definieren und den Fokus auf die wichtigsten Risikofaktoren — Alkohol, Eiweifmangel und
Untergewicht — zu legen und die Ernahrungsanamnese verbindlich in das DMP zu integrieren.
— Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Frau (VFED), auch fiir die Punktlandung.
Auch an Sie die Bitte: Bitte bleiben Sie bei uns. — Dann folgt als nachste die Deutsche
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Gesellschaft fiir Physikalische und Rehabilitative Medizin e. V. Es haben sich angemeldet, Herr
Prof. (DGPRM) und Frau Dr. (DGPRM). Wem darf ich das Wort geben?

Herr Prof. (DGPRM): Vielen Dank fir die Einladung. Wir haben vereinbart, dass ich zunachst
den Vortrag halte. Frau Dr. (DGPRM) vertritt zugleich den Berufsverband der Facharzte fiir
Physikalische und Reha-Medizin (BVPRM), mit dem wir hier zusammengearbeitet haben.

Aus Sicht unserer Fachgesellschaft ist das DMP-Programm Osteoporose ein sehr gutes
Instrument, um die Langzeitversorgung von Patientinnen und Patienten mit Osteoporose zu
verbessern. Seit Llangem sind auch Arzte aus unserem Fachgebiet an dieser
Langzeitversorgung beteiligt, zum Beispiel im Selektivvertrag OsteoporosePLUS der AOK oder
auch in schon laufenden DMP-Programmen, zum Beispiel in Bayern oder jetzt auch in
Thiringen.

Dariber hinaus hat unsere Fachgesellschaft auch immer an Leitlinien fiir Osteoporose
mitgearbeitet und ist seit vielen Jahren wissenschaftlich im Bereich Osteoporose tétig.

Vor diesem Hintergrund waren wir von unserem Fachgebiet doch erstaunt, dass unser
Fachgebiet bei den koordinierenden Arzten genannt ist, aber hier ein Dissens bestand, weil
der GKV-Spitzenverband eine Beteiligung unseres Fachgebietes abgelehnt hat. Aus Sicht
unserer Fachgesellschaft sprechen jedoch einige wichtige Griinde fiir eine Beteiligung. Dies
sind vor allem die Musterweiterbildungsordnung 2018, die Ubereinstimmung mit Zielen des
DMP, gerade in der nichtmedikamentdsen Therapie, und die Versorgungspraxis.

Ich moéchte ganz kurz einige Beispiele fiir die Kompetenzen unseres Fachgebietes gemaR
Weiterbildungsordnung vortragen. Hierzu gehort zum Beispiel die Behandlung von
Erkrankungen und Funktionsstorungen, insbesondere stoffwechselbedingte Erkrankungen
des Bewegungsapparates, zu denen ja auch die Osteoporose zihlt.

Zur Weiterbildung gehort auch die indikationsbezogene Auswertung von Assessment-
Instrumenten zur Selbst- und Fremdeinschatzung, die gerade fiir die Osteoporosebehandlung
wichtig sind.

Auch die Indikationsstellung und Befundinterpretation radiologischer Untersuchungen ist Teil
unserer Weiterbildung. Dies beinhaltet somit auch die Diagnostik von Frakturen und
Knochendichtemessungen. Auch Einleitung von Funktionstraining und Reha-Sport sind
selbstverstandlich Bestandteile unserer Weiterbildungsordnung.

Ein weiterer Grund fir die Beteiligung sind die im DMP vorgesehenen nichtmedikamentdsen
MalBnahmen wie Lebensstilmodifikation, korperliches Training, Sturzrisiko, Analyse
Sturzprophylaxe oder Heil- und Hilfsmittelverordnung. Dies sind gerade die Kernkompetenzen
in unserem Fachgebiet, die vielleicht bei uns sogar mehr veranlasst sind als in jedem anderen
Fachgebiet.

Ein weiterer Grund ist die Versorgungspraxis. Wie eingangs erwahnt, sind wir ja auch jetzt
schon beteiligt an Disease-Management-Programmen wie in Bayern, Rheinland-Pfalz,
Thiringen oder dem Saarland. Vor diesem Hintergrund sollten unseres Erachtens auch die
Arztinnen und Arzte unseres Fachgebietes der physikalischen und rehabilitativen Medizin in
der Richtlinie des G-BA als koordinierende Arztinnen und Arzte beriicksichtigt werden.
Hierdurch wiirde die vorhandene Kompetenz in unserem Fachgebiet genutzt und ein weiterer
Beitrag zu einer flachendeckenden und qualitatsgesicherten Versorgung von Menschen mit
Osteoporose geleistet. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Herr Prof. (DGPRM). — Der nachste
Verband ist der Deutsche Bundesverband der Didtassistenten und es hat sich Frau (VDD)
angemeldet. Frau (VDD), Sie haben das Wort.

Frau (VDD): Ja, wunderbar. Ich kiirze meinen Beitrag ein bisschen ab, weil die Kollegin Frau
(VFED) zum Thema Lebensstil und Alkoholkonsum schon etwas gesagt hat, also das
unterstltzen wir auch: dass man das eben erganzt und auf die Reduktion des Alkoholkonsums
entsprechend der Leitlinie eingeht.
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Uns ist auch wichtig zu gucken, dass bei den Leitlinien — es geht hier vielfach um multimorbide
Erkrankungen und dass Mangelerndahrung und Untererndahrung konkretisiert wird, da ja auch
der Protein- und Ballaststoffgehalt eine groRe Rolle spielt und auch das Uberpriifen des
Kalziumgehaltes tiber die Nahrung.

Der Hinweis auf den Kalziumrechner ist praktisch gesehen nicht sehr hilfreich, weil er nicht
alle Lebensmittel fir die Selbsteinschatzung der Patienten beriicksichtigt, das nicht in
Verbindung gesehen wird mit dem Vitamin-D-Gehalt, dass wir also durchaus auch fir diese
konkretisierten Ergdnzungen der erndhrungstherapeutischen Einschatzung von Mangel-,
Uber- und Untergewicht gucken auf den Protein- und Ballaststoffgehalt und vor allen Dingen
in dem multizentralen Ansatz auch auf die Moglichkeit der erweiterten, nach der
Erndhrungsinformation, Erndhrungstherapie, um diese doch multifaktoriellen Punkte durch
qualifiziertes Personal, sprich: in diesem Fall Didtassistenten oder entsprechend Fachkrifte
mit Studium, die dem gleichgesetzt sind. — Das ware jetzt alles, was ich noch dazu erganzen
wollte.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlichen Dank, Frau (VDD). — Und als letzte
stellungnahmeberechtigte Organisation in dieser ersten Runde spricht das BAS, das
Bundesamt fiir Soziale Sicherung. Es haben sich angemeldet Frau Dr. (BAS) und Frau (BAS).
Wem darf ich das Wort geben?

Frau (BAS): Guten Morgen zusammen! Ich wiirde beginnen. (BAS) ist mein Name, Bundesamt
flr Soziale Sicherung. Frau Dr. (BAS), die neben mir sitzt, wiirde gegebenenfalls noch
erganzen.

GemaR Nummer 1.6.1 der Anlage 19 soll jedenfalls in Ausnahmefallen die Koordination auch
durch einen zugelassenen oder ermachtigten Facharzt bzw. eine Facharztin wahrgenommen
werden. In der Vergangenheit war es so, dass die Frage, welche Facharztgruppen hierunter zu
subsumieren sind, fiir sehr viele Diskussionen gesorgt hat. Daher begriiBen wir nun die
grundsatzlich angedachte ausdriickliche Aufzdhlung der hierfir infrage kommenden
Facharztgruppen.

Allerdings sehen wir dieses Ziel durch die jetzt gewahlte Formulierung und ganz besonders
durch die Wahl des Wortes ,insbesondere” im Beschlussentwurf unter Nummer 1.6.1 nicht
abschlieRend erreicht, da es ja — ,,insbesondere” ist eben nicht abschliefend und sorgt daher
nicht fir Rechtsklarheit, welche Facharztgruppen genau hierunter fallen sollen. Insoweit
sehen wir auch ein Stiick weit einen Widerspruch oder jedenfalls ein nicht ganz konformes
Zusammengehen zwischen Beschlusstext und Tragenden Griinden. In den Tragenden Griinden
fehlt dieses , insbesondere”, da scheint es eher abschlieRend formuliert zu sein. Und wie wir
da die Riickmeldung der beteiligten Akteure sehen — KBV, DKG, aber auch GKV-SV —, scheint
ja grundsatzlich eine abschlieRende und explizite Nennung gewiinscht zu sein. Daher wiirden
wir bitten, hier ,insbesondere” zu streichen und die Facharztgruppen konkret zu benennen.

Besonders mochten wir hier auch darauf hinweisen, dass die Diskussionen zur Strukturqualitat
nicht gerade abgeebbt sind, sondern weiterhin bestehen. Das BAS mochte sich hier auch nicht
dazu positionieren, wie viele oder welche Facharztbezeichnungen hier aufzunehmen sind,
sondern nur um eine abschlieRende Aufzahlung bitten.

Daneben ist es so, dass die Vertrage zu den DMP-Programmen klassischerweise in der ersten
Versorgungsebene die koordinierenden Arzte abbilden. Das sind klassischerweise die
Hausarzte und in der zweiten Versorgungsebene die Facharzte. Nach aktuellem Stand ist fiir
uns unklar, ob die neu aufgefiihrten Facharztgruppen gemeinsam mit den Facharzten fir
Orthopadie bzw. Orthopadie und Unfallchirurgie in der zweiten Versorgungsebene
teilnehmen sollen oder ob das gerade nicht gewollt ist, ob diese einfach nur ausnahmsweise
koordinierend tatig sein sollen und gegebenenfalls hier, in den Vertragen, eine Zwischenebene
einzufiigen ware. Hier bitten wir auch um Klarstellung.

Darliber hinaus ist es so, dass in den Regionen die Vertrage aktuell fir die genannten
Facharztgruppen eine weitergehende osteologische Zusatzqualifikation, beispielsweise
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Osteologen-DVO oder etwas Vergleichbares, fordern oder auch abspiegeln. Hierzu wird hier
aktuell gar nicht Stellung genommen: ob das gewdlnscht ist, ob das weiterhin bestehen soll
oder ob das hier bewusst weggelassen wurde und daher kiinftig nicht gewlinscht ist. Hier
wirden wir auch um Klarstellung bitten. — Danke schoén.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke Ihnen, Frau (BAS). — Dann machen wir hier
mal einen kurzen Zwischenhalt. Ich sehe mich mal um. Gibt es schon Fragen? — Der
Spitzenverband hat eine Frage.

GKV-SV: Meine Frage richtet sich an alle Stellungnehmenden, insbesondere an die DEGAM
und das BAS. Und zwar habe ich eine Frage zu einem Satz aus dem Kapitel 1.4.4 ,,Besondere
MaRnahmen bei Multimedikation”. In dem Satz steht, dass Patientinnen und Patienten bei
der strukturierten Erfassung der Medikation im DMP Uber ihren Anspruch auf Erstellung und
Aushandigung eines Medikationsplans nach § 31a SGBV informiert werden. Kénnten aus
Ihrer Sicht die Begriffe ,Erstellung” und ,Aushandigung” missverstandlich sein, weil es
inzwischen ja auch den elektronischen Medikationsplan gibt? Daher die Frage, ob es besser
ware, wenn man die Formulierung an der Stelle klarer fasst. Danke.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlichen Dank. — Es sind jetzt insbesondere
aufgerufen die DEGAM und die BAS, die ich hier hintereinander aufrufen wiirde, aber natliirlich
darfsich jeder beteiligen. Der GKV-SV hat ja die Frage auch breit gestellt. Zunachst die DEGAM.

Frau Prof. (DEGAM): Also ich sehe das nicht als problematisch an. Jeder verniinftige Mensch
wird das schon richtig verstehen. Wir werden ja in Zukunft immer mal irgendwelche anderen
Moglichkeiten haben. Das muss ja nicht immer so ganz genau explizit aufgefiihrt werden, und
wir wissen schon, was damit gemeint ist.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon. — Und das BAS.

Frau Dr. (BAS): Wir sehen das mit den Formulierungen, die explizit genannt sind, entweder in
handischer Form ausgehandigt - - Also wir wiirden da jetzt auch keine Unstimmigkeiten in der
Auslegungsform sehen. Ich glaube, wir wiinschen da auch keine explizitere Auslegung oder
Nennung, nein.

die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Gibt es weitere Antworten aus dem
Kreis derjenigen, die sich jetzt schon geduRert haben? — Das ist nicht der Fall. Gibt es weitere
Fragen? —Jetzt hat sich noch Frau (DGO) gemeldet, die bisher noch nicht dran war. Sie wollten
noch auf die Frage vom GKV-SV antworten, ist das richtig?

Frau Dr. (DGO): Nein, ich wollte nachfragen, inwiefern das, was jetzt als Stellungnahme von
anderen Fachgesellschaften bereits gesagt wurde, kommentiert werden darf.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Das ist hier jetzt nicht vorgesehen. Die Fragen
kommen jetzt ausschliellich aus dem Kreis der Banke und der Patientenvertretung.

Frau Dr. (DGO): Alles klar. Danke.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon. — Es gibt keine weiteren Fragen. Dann
wirde ich Uberleiten zur nachsten Finfer-Gruppe. Wie gesagt, diejenigen, die schon an der
Reihe waren, diirfen gern bei uns bleiben. Wenn nicht, hatten wir dafiir auch Verstandnis. —
Es folgt die Deutsche Gesellschaft fir Osteologie, die DGO, Sie haben das Wort, Frau
Dr. (DGO).

Frau Dr. (DGO): Ganz herzlichen Dank. Hinsichtlich der Stellungnahme zu spezifischen
Aspekten ist dem, was bereits schriftlich niedergelegt wurde, nichts zu ergénzen.

Was ergdnzt werden sollte, ist, dass es sehr begriiRt wird, dass das 3-Jahres-Frakturrisiko fir
vertebrale und Schenkelhalsfrakturen in den DMP beriicksichtigt werden soll. Und es soll in
diesem Zusammenhang auch noch einmal darauf hingewiesen werden: Eine fehlende
Validierung des Risikorechners teilt momentan der DVO-Risikorechner auch mit dem in der
Welt am meisten verwendeten System, dem FRAX, dem 10-Jahres-Frakturrisiko. Auch hierfir
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liegen keine validierten Daten zur Validierung dieses Risikorechner-Tools vor, und der
QFracture-Score ist nicht kalibriert worden.

Die Validierungsdaten des Dachverbandes Osteologie zum Risikorechner werden gerade
publiziert und werden auch punktlich zur Publikation der neuen Leitlinienupdates vorliegen.
Das noch zur Erganzung der wirklich positiven Aufnahme der Nutzung des Dreijahres-
Frakturrisikos. — Vielen Dank fiir die Méglichkeit zur Stellungnahme.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlichen Dank, Frau Dr. (DGO). Bleiben Sie bei uns,
es konnte zu Fragen kommen. — Die Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e. V. ist die nachste
und es hat sich Frau Dr. (DGfN) angemeldet, Sie haben das Wort.

Frau Dr. (DGfN): Herzlichen Dank, dass wir hier etwas zu dem schénen DMP-Programm sagen
kénnen.

Zu meinen bzw. unseren schriftlichen Stellungnahmen habe ich keine neuen Erkenntnisse. Ich
will aber noch einmal bekraftigen, dass es unbedingt notwendig ist zu wissen, ob lhre
Patienten eine eingeschrankte Nierenfunktion, eine Nierenkrankheit haben und die
Nephrologen friihzeitig involviert werden muissen und auch Teil des DMPs als koordinierende
Arzte sein sollten bei Patienten mit Nierenkrankheit. Das wollte ich nur noch einmal
bekraftigen. — Vielen Dank.

Doe Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Frau Dr. (DGfN). Auch an Sie die
Bitte: Bleiben Sie bei uns. — Dann folgt die Deutsche Gesellschaft fiir Geriatrie, die DGG, Herr
Prof. (DGG) hat sich angemeldet. Sie haben das Wort, Herr Prof. (DGG). — Herr Prof. (DGG),
horen Sie uns? — Also Herr Prof. (DGG) ist eigentlich da und hat auch das Mikro an, wir
verstehen ihn aber trotzdem nicht. Das ist jetzt wieder schwierig. Wiirden Sie bitte die Kamera
einmal einschalten?

Ich wiirde zunachst zur nachsten Organisation wechseln und Herrn Prof. (DGG) nachher noch
einmal aufrufen. — Es hatte sich fiir die Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und
Geburtshilfe Herr Prof. (DGGG) angemeldet, er ist aber nicht eingewihlt.

Dann wirden wir zur Deutschen Gesellschaft flir Rheumatologie und Klinische Immunologie
kommen. Es haben sich angemeldet Herr Dr. (DGRh) und Herr Prof. (DGRh). Wem darf ich das
Wort geben?

Herr Prof. (DGRh): Gut, dann wirde ich anfangen. Zunachst vielen Dank fiir die Moglichkeit
zur Stellungnahme.

Unser grofler Wunsch ware — oder auch unsere Empfehlung —, dass die Rheumatologen in das
DMP Osteoporose also nicht nur ausnahmsweise eingebunden werden, sondern generell
— zumindest fur die Patienten, die entziindlich-rheumatische Erkrankungen gleichzeitig haben.
Es gibt aus unserer Sicht im Wesentlichen dafiir sieben Argumente:

Erstens istim Rahmen der Weiterbildung zum Facharzt fiir Innere Medizin und Rheumatologie
gewissermalien vorgeschrieben, dass auch Kernkompetenzen zur Osteoporose, inklusive der
DEXA-Knochendichtemessungen, erworben werden. EU-weit ist es so, dass etwa 20 % der
Osteoporose-Patienten von Rheumatologen betreut werden. Nach aktuellen
epidemiologischen Erhebungen haben wir es etwa mit Gber 1 Million Patienten mit
entzindlich-rheumatischen Erkrankungen zu tun, die osteologisch relevant sind. Das sind die
ganzen Systemerkrankungen, die eine langerfristige hochdosierte Steroid-Therapie
bekommen haben, die rheumatoide Arthritis und die ankylosierende Spondylitis.

Dann ist es so, dass die Interaktionen zwischen Knochen und Entziindung hochkomplex sind,
auch eine nicht unterdriickte Krankheitsaktivitat spielt eine wesentliche Rolle, sodass also
auch die Behandlung der Grunderkrankung ganz wesentlich ist fiir die Knochengesundheit,
und das beinhaltet auch den Einsatz von steroidsparenden Immunsuppressiva.

Und wir kénnen davon ausgehen, dass wir aufgrund der hohen Risikogradienten bei hohen
Steroidbedarfen auch fir die rheumatoide Arthritis durchaus Patienten haben, die sich sehr
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gut fiir das DMP Osteoporose eignen, weil ein sehr hoher Prozentsatz die 3-%-Frakturschwelle
oder 5-%-Frakturschwelle innerhalb der ndachsten 3Jahre erreichen wird. Das gilt
insbesondere fur die Systemerkrankung, aber auch fiir die rheumatoide Arthritis. — Vielen
Dank fur die Moglichkeit zur Teilnahme.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Auch lhnen sehr herzlichen Dank. — Jetzt frage ich
noch einmal: Herr Prof. (DGG), sind Sie da?

Herr Prof. (DGG): Konnen Sie mich jetzt verstehen?
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ja. Dann haben Sie jetzt das Wort.

Herr Prof. (DGG): Sehr gut, ich spreche fiir die Deutsche Gesellschaft fiir Geriatrie. Uns geht'’s
darum: Als entsprechende qualifizierte Facharztinnen und -adrzte, die in Ausnahmefillen
kontaktiert werden kénnten, sollten dringend auch die Arztinnen und Arzte mit
Zusatzweiterbildung Geriatrie aufgefiihrt werden, da gerade diese ja die komplexen
Krankheitsbilder, die bei Patienten und Patientinnen mit Osteoporose auftreten, am besten
mitbehandeln kdnnen und sich gleichzeitig mit Osteoporose auskennen.

Ich glaube, die Geriatrie ist weitverbreitet in der Alterstraumatologie. Wir haben inzwischen
Uber 240 zertifizierte Zentren, und viele unserer geriatrischen Kollegen sind sehr intensiv in
das Thema Osteoporose eingearbeitet und wir betreuen ja gerade die Patienten mit einem
hochsten Frakturrisiko und diejenigen, die haufig auch komplexe Begleiterkrankungen haben.

Insofern wiirden wir fiir den Anderungsvorschlag pladdieren, dass hier eben Arzte fiir Geriatrie
oder mit Zusatzweiterbildung Geriatrie oder Schwerpunkt Geriatrie mit in diese Rubrik
aufgenommen werden. — Danke fiir die Moéglichkeit, Stellung zu nehmen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Auch an Sie herzlichen Dank, Herr Prof. (DGG). — Dann
hatten wir wieder eine Finfer-Gruppe durch. Gibt es Fragen an die Vertreter der
stellungnahmeberechtigten Organisationen? — Das ist im Moment nicht der Fall. Dann freue
ich mich, wenn Sie weiter bei uns bleiben. Falls es bei Ihnen aber wichtigere Dinge zu tun gibt,
haben wir auch Verstandnis, wenn Sie uns verlassen. Vielen Dank an alle, die dabei waren.

Ich komme zur letzten Fiinfer-Gruppe und die startet mit Pharma Deutschland e. V. Es hat sich
angemeldet Herr Dr. (Pharma Deutschland). Herr Dr. (Pharma Deutschland) hat jetzt das
Wort.

Herr Dr. (Pharma Deutschland): Vielen Dank fiir die Méoglichkeit der miindlichen
Stellungnahme. Wir haben Uber die schriftliche Stellungnahme hinaus keinen weiteren
Ergdnzungs- oder Konkretisierungsbedarf. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen. — Dann folgt der Bundesverband fiir
Ergotherapeut:innen in Deutschland, der BED. Angemeldet ist Frau (BED).

Frau (BED): Guten Morgen, (BED) vom BED, vielen Dank fiir die Moglichkeit der
Stellungnahme. Ich beziehe mich auf unsere Stellungnahme und habe keine Erganzung, freue
mich aber auf lhre Nachfragen.

Die Vorsitzendedes Unterausschusses: Vielen Dank. — Es folgt die Deutsche Gesellschaft fiir
Endokrinologie e. V., die DGE, Herr Privatdozent Dr. (DGE).

Herr Dr. (DGE): Einen schonen guten Tag an alle! Vielen Dank fiir die Moglichkeit, eine
Stellungnahme abzugeben.

Ich beziehe mich im Wesentlichen auf unsere schriftliche Stellungnahme. Ich mochte noch
einmal hervorheben, dass wir sehr froh sind, dass die Facharzte fir Innere Medizin mit
Schwerpunkt Endokrinologie/Diabetologie als DMP-Flihrungsarzte jetzt auch vorgesehen
sind, weil wir ja auch haufig die sehr schweren Patienten mit Osteoporose mit sehr komplexer
Therapie behandeln, die dann auch eine entsprechende kontinuierliche Betreuung durch
unsere facharztliche Kompetenz bendétigen.
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Der zweite Punkt, den ich noch hervorheben méchte, ist, dass es nicht grundsatzlich heillen
sollte, dass bei typischen osteoporotischen Frakturen wie proximalen Femurfrakturen auch im
Alter eine Knochendichtemessung nicht notwendig sei. Das mag in Einzelfallen typischerweise
so sein, dass es nicht notwendig ist, aber aus unserer Sicht ist es schon sinnvoll, auch bei
typischen osteoporotischen Frakturen, auch im Alter, dennoch im Rahmen der Diagnostik eine
Knochendichtemessung durchzufiihren, um eben die Diagnose zu bestdtigen, auch
Verlaufskontrollen machen zu kénnen und auch andere Erkrankungen auszuschlieRen. —
Damit stehe ich gern offen fiir Fragen. Vielen Dank fir die Gelegenheit, Stellung zu nehmen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Herr Dr. (DGE). — Der letzte Verband
ware der Deutsche Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie, da hat sich bisher
niemand angemeldet. Ist jemand fir den Verband bei uns zugeschaltet? — Das ist nicht der
Fall. Dann frage ich noch mal nach Herrn Prof. (DGGG) von der Deutschen Gesellschaft fiir
Gynédkologie und Geburtshilfe. — Auch da hat sich niemand gemeldet.

Dann besteht jetzt die Gelegenheit fir Fragen an die letzte Gruppe, aber darliber hinaus auch
gern, falls sich die eine oder andere Frage noch ergeben hat. Ich 6ffne nochmals fiir alle
Organisationen. Gibt es Fragen an die zuletzt an der Reihe gewesenen Organisationen? — Das
ist nicht der Fall. Gibt es noch weitere Fragen an eine Organisation, die bereits an der Reihe
war? Hat sich noch mal etwas ergeben? — Frau (DGPRM), Sie haben sich gemeldet. Was
kénnen wir tun?

Frau Dr. (DGPRM): Ich bin Vertreterin Dr. DGPRM von DGPRM und BVPRM und wollte noch
einmal darauf hinweisen: Osteoporose ist eine sehr komplexe Erkrankung, die immer
multidisziplindar behandelt werden muss. Entsprechend denke ich, ist es nicht sinnvoll,
bestimmte Disziplinen, Arztgruppen, Facharztgruppen auszuschlieRen. Also wir haben hier die
Nephrologen, die eine groRRe Rolle spielen, vor allen Dingen dann auch, wenn es um die
Medikation geht, und natiirlich auch die Geriater und natdrlich auch unser Fachgebiet. Also
ich wiirde dafiir pladieren, dass man die Fachgebiete, die sich mit Osteoporose beschaftigen,
moglichst alle in die DMP mit einbringen l&sst.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Frau Dr. (DGPRM). — Ich wollte jetzt
keine generelle Diskussion er6ffnen, das ist nicht vorgesehen, sondern es geht jetzt wirklich
nur noch um Fragen hier aus der Runde an die Organisationen. Da scheint aber niemand mehr
eine Frage zu haben. Dann darf ich mich bei Ihnen allen, die Sie uns zur Verfligung standen,
herzlich bedanken. Wir wiirden jetzt intern weitertagen und ich darf Ihnen allen noch einen
wunderschonen und ertragreichen Tag wiinschen. Danke schon!

Schluss der Anhorung: 11:20 Uhr
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Dokumentation der eingegangenen Vorschlage zur Priifung der Eignung digitaler medizini-
scher Anwendungen fiir das strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose

Im Rahmen des Prifverfahrens zur Eignung digitaler medizinischer Anwendungen auf Grund-
lage des § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 der VerfO
wurden von vier stellungnahmeberechtigten Organisationen die folgenden Anwendungen als
digitale medizinische Anwendungen zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungspro-
gramm Osteoporose vorgeschlagen:

1. Lindera,
2. Vivira.

Der G-BA hat zu den eingegangenen Vorschlagen die jeweiligen Hersteller der digitalen me-
dizinischen Anwendung gebeten, die im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO genannten
Kriterien unter anderem mithilfe eines Fragenkatalogs darzulegen.

Die zu den einzelnen Anwendungen tGbermittelten Fragenkataloge sind im Folgenden doku-
mentiert.



Anlage 5 der Tragenden Griinde
Anlage 2

Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

29.07.2024

Riickmeldung von:

Dachverband Osteologie (DVO

Name der DimA

Vivira

Name und Anschrift des

Herstellers

Vivira Health Lab GmbH, Deutschland

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Geeignete Indikation ist der unspezifische Riickenschmerz
und die Arthrose der Wirbelsaule (Osteochonrdrise)

Beides liegt bei Osteoporose Betroffenen in der Mehrzahl vor
Die Kontraindikationen fir die Anwendung der DimA
beinhaltet nicht die Diagnose Osteoporose.

Empfehlung der Klasse A und Evidenzgrad | der Leitlinie:
Supervidierte  Ubungspiirogramme mit oder ohne
Patientenedukation sollten Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose angeboten werden (S. 301).

Korperliche Aktivitat gehort zur Basistherapie gemald der
DVO-Leitlinie Osteoporose.

Bei Knochendichteminderung soll die DIGA nur nach
Riicksprache mit der Arztin / dem Arzt angewendet werden,
dies ist im DMP sichergestellt.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Im Rahmen der Bewegungstherapie adressiert ViViRA durch
regelmaRige Eigenlibungen gezielt Mobilitdt (Beweglichkeit),
Stabilitat (Kraft) und Koordination. Dies entspricht den
Leitlinienempfehlungen der S3 Leitlinie , Diagnostik und
Therapie der Osteoporose”.

Die ViViRA-Ubungen wurden nach einem funktionellen
Trainingsansatz ausgewahlt. Sie wirken meist auf mehrere
Gelenke und Muskelgruppen, d.h. sie folgen dem Prinzip
Uberregionaler Abhangigkeiten und damit
zusammenhdngenden Muskelketten. Das ViViRA Training
verfolgt damit einen ganzheitlichen Therapieansatz, um die

1
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Starkung des Korpers in seiner gesamten Bewegungsfahigkeit
zu unterstutzen.

4 Ubungen t3glich fir ca. 15 min

Schritt-fir-Schritt Anleitung

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Ziel ist neben der Schmerzreduktion bei unspezifischen
Riickenschmerzen, eine verbesserte Funktionalitat. Taglich
personalisierte bewegungstherapeutische Ubungen werden
durch Video, Ton und Text angeleitet und anhand von
Patientenfeedback zu Schmerz und Funktion durch einen
medizinischen Progressionsalgorithmus individuell und
kontinuierlich angepasst. Es liegen Daten zur Verbesserung
von Rickenschmerz, Kraft, Beweglichkeit und Koordination
innerhalb von 4 Wochen vor.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fliihren Sie

Ja, Quelle(n):

Weise H, Zenner B, Schmiedchen B, Benning L, Bulitta M,
Schmitz D, Weise K. The Effect of an App-Based Home
Exercise Program on Self-reported Pain Intensity in
Unspecific and Degenerative Back Pain: Pragmatic Open-
label Randomized Controlled Trial. ] Med Internet Res. 2022
Oct 28;24(10):e41899. doi: 10.2196/41899. Erratum in: J
Med Internet Res. 2023 Feb 20;25:e46512. doi:
10.2196/46512. PMID: 36215327; PMCID: PMC9652727.

Teepe GW, Kowatsch T, Hans FP, Benning L. Postmarketing
Follow-Up of a Digital Home Exercise Program for Back, Hip,
and Knee Pain: Retrospective Observational Study With a
Time-Series and Matched-Pair Analysis. ] Med Internet Res

bitte die entsprechende |2023;25:e43775. doi: 10.2196/43775
Quelle an.
O Nein
Weitere Kriterien
Medizinprodukte-Status Ja

Falls ja — Risikoklasse: 1

O Nein
Listung im DiGA-Verzeichnis I3
des Bundesinstituts  fir

O Nein
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
O XNein
unbekannt

Quellenverzeichnis

https://www.diga-verzeichnis.de/diga/vivira

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-

ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

23.07.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Gesellschaft fiir Osteologie

Name der DimA

Vivira

Name und Anschrift des

Herstellers

Vivira Health Lab GmbH, Deutschland

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

Ox Ja
O Nein

Ist die primdr anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

O XJa
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B. Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Geeignete Indikation ist der unspezifische Riickenschmerz
und die Arthrose der Wirbelsaule

Beides liegt bei Osteoporose Betroffenen in der Mehrzahl vor
Die Kontraindikationen fir die Anwendung der DimA
beinhaltet nicht die Diagnose Osteoporose, eine
Knochendichteminderung ist zudem aus osteologischer Sicht
keine Kontraindikation fiir Physiotherapie, sondern ein
Grund, diese zu beginnen

Die DimA Vivira ist eine durch das BfArM endgiiltig ins DiGA-
Verzeichnis aufgenommene digitale Anwendung zur
Behandlung von Rickenschmerzen bei nicht-spezifischen
Kreuzschmerzen

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

Im Rahmen der Bewegungstherapie adressiert ViViRA durch
regelmaRige Eigenlibungen gezielt Mobilitdt (Beweglichkeit),
Stabilitat (Kraft) und Koordination. Dies ist im Rahmen der
Osteoporosetherapie nach Leitlinienempfehlungen der S3
Leitlinie ,,Diagnostik und Therapie der Osteoporose (AWMF
Register 183-001) Ziel.

Die ViViRA-Ubungen wurden nach einem funktionellen
Trainingsansatz ausgewahlt. Sie wirken meist auf mehrere
Gelenke und Muskelgruppen, d.h. sie folgen dem Prinzip
Uberregionaler Abhangigkeiten und damit
zusammenhdngenden Muskelketten. Das ViViRA Training
verfolgt damit einen ganzheitlichen Therapieansatz, um die

1
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Starkung des Korpers in seiner gesamten Bewegungsfahigkeit
zu unterstutzen.

4 Ubungen t3glich fir ca. 15 min

Schritt-fir-Schritt Anleitung

Mindestdauer der Nutzung

90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Ziel ist neben der Schmerzreduktion bei unspezifischen
Riickenschmerzen, eine verbesserte Funktionalitat. Taglich
personalisierte bewegungstherapeutische Ubungen werden
durch Video, Ton und Text angeleitet und anhand von
Patientenfeedback zu Schmerz und Funktion durch einen
medizinischen Progressionsalgorithmus individuell und
kontinuierlich angepasst. Es liegen Daten zur Verbesserung
von Rickenschmerz, Kraft, Beweglichkeit und Koordination
innerhalb von 4 Wochen vor.

Liegt mindestens eine
vollstandig publizierte, am
PICO-Schema

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fliihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

OX Ja, Quelle(n):

_ Weise H, Zenner B, Schmiedchen B, Benning L, Bulitta M,
Schmitz D, Weise K. The Effect of an App-Based Home
Exercise Program on Self-reported Pain Intensity in
Unspecific and Degenerative Back Pain: Pragmatic Open-
label Randomized Controlled Trial. ] Med Internet Res. 2022
Oct 28;24(10):e41899. doi: 10.2196/41899. Erratum in: J
Med Internet Res. 2023 Feb 20;25:e46512. doi:
10.2196/46512. PMID: 36215327; PMCID: PM(C9652727. Und

Teepe GW, Kowatsch T, Hans FP, Benning L

Postmarketing Follow-Up of a Digital Home Exercise Program
for Back, Hip, and Knee Pain: Retrospective Observational
Study With a Time-Series and Matched-Pair Analysis

J Med Internet Res 2023;25:e43775

doi: 10.2196/43775

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

O X Ja
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Falls ja — Risikoklasse: 1

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  flr
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

O XlJa
O Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
O XNein
O unbekannt

Quellenverzeichnis

https://www.diga-verzeichnis.de/diga/vivira

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-

ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Datum:

07.08.2024

Riickmeldung von:

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie
(DGOU), Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Ortho-
padische Chirurgie (DGOOC), Deutsche Gesellschaft fiir Un-
fallchirurgie (DGU)

Name der DimA

ViViRA

Name und Anschrift des Her-
stellers

Vivira Health Lab GmbH c/o Mindspace, KrausenstrafRe 9-10,
10117 Berlin

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA (Benen-
nen Sie hier bitte die Indika-
tion(en) so genau wie mog-
lich. Nennen Sie ggf. vorgese-
hene Eingrenzungen oder
Ausschlusskriterien (z. B. Al-
ter, Geschlecht, Schweregrad
der Erkrankung))

Anwender mit nicht-spezifischen Kreuzschmerzen sowie
Arthrose der Wirbelsdule

Ausschlusskriterien/Gegenanzeigen: Akute Entziindungen o-
der Fieber, Bandscheibenvorfall oder sensomotorische St6-
rungen, neurologische Behandlung, frihere Wirbelsaulen-
operationen, friihere Hiift- oder Knieoperationen, Verletzun-
gen der Wirbelsdule, Riickenmark, Knie- oder Hiftgelenk,
Wirbelsdulen- oder Gelenkinfektion, freie Gelenkkorper,
fortgeschrittene Herzerkrankungen, rheumatische Erkran-
kungen, verminderte Knochendichte, Gangunsicherheiten o-
der gehaufte Sturzereignisse, Blutungsneigung oder Vorge-
schichte mit verstarkten Blutungen, Schwangerschaft, Lun-
genversagen, Thrombose, Psychose, Storung der Hautemp-
findlichkeit, groRe Hautdefekte oder schwere Verbrennun-
gen.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten

Die App bietet personalisierte und therapeutischen Trai-
ningsinhalte, die sich basierend auf den Rickmeldungen der
Nutzer anpassen, Moglichkeiten zur Beobachtung von Trai-
ningsaktivitat und Krankheitsverlauf, Moglichkeiten zum Tes-
ten der Bewegungsfahigkeit sowie edukative Inhalte zur Ge-
sundheit des Stlitz- und Bewegungsapparates
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

(z. B. beratende Leistungen o-
der vertragsarztliche Tatigkei-
ten))

Mindestdauer der Nutzung

Anwendungsdauer pro Verordnung 90 Tage

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte be-
schreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und wel-
che spezifischen Parameter
sie beeinflussen soll)

Die App adressiert im Rahmen der Bewegungstherapie durch
regelmaRige Eigenilbung gezielt Mobilitat (Beweglichkeit),
Stabilitdt (Kraft) und Koordination. Die Ubungen wirken
meist auf mehrere Gelenke und Muskelgruppen, d.h. sie fol-
gen dem Prinzip lberregionaler Abhangigkeiten und damit
zusammenhangenden Muskelketten.

Liegt mindestens eine voll-
standig publizierte, am PICO-
Schema (Patientengruppe, In-
tervention, Komparator, Out-
come) orientierte Evaluati-
onsstudie im Vergleichsgrup-
pendesign vor, die sich auf die
oben genannte Zielgruppe,
die Intervention und die Para-
meter, die im Hinblick auf die
Zielsetzung beeinflusst wer-
den sollen, bezieht? Wenn ja,
fihren Sie bitte die entspre-
chende Quelle an.

X Ja, Quelle(n):

Weise H et al. The effect of an App-Based Home Exercise Pro-
gram on Self-reported Pain Intensity in Unspecific and degen-
erative Back Pain: Pragmatic open-label randomized con-
trolled trail. ] Med Internet Res. 2022; 24(10):e41899

Teepe GW et al. Postmarketing Follow-up of a digital home
exercise programm for back, hip and knee pain: Retrospec-
tive observational study with a time-series and matched-pair
analysis. J Med Internet Res. 2023;
25:e43775

O Nein

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja
Falls ja — Risikoklasse: 1

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des Bundesinstituts fir Arz-
neimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM)

XlJa
O Nein
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)
Liegt ein ablehnender Be- O Ja

scheid des BfArM zur Auf-
nahme in das DiGA-Verzeich- | X Nein

nis vor? O unbekannt

Quellenverzeichnis s.0.
Verzeichnis DiGA, Bundesinsitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (www.diga-bfarm.de)

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstindigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



http://www.diga-bfarm.de/
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Bitte fiillen Sie die nachstehende Tabelle — fiir jede digitale medizinische Anwendung (DimA)

separat — vollstandig aus.

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)
Datum: 09.08.2024
Riickmeldung von: BITKOM e.V

Name der DimA

LINDERA Mobilitatsanalyse

Name und Anschrift des

Herstellers

LINDERA GmbH
Kottbusser Damm 79
10967 Berlin, Deutschland

Ist die DimA in Deutschland
und mindestens in deutscher
Sprache verfiigbar?

X Ja
O Nein

Ist die primar anwendende
Person die Patientin oder der
Patient?

X Ja
O Nein

weitere Anwender: ...

Zielgruppe der DimA
(Benennen Sie hier bitte die
Indikation(en) so genau wie
moglich. Nennen Sie ggf.
vorgesehene Eingrenzungen

oder Ausschlusskriterien
(z.B.  Alter, Geschlecht,
Schweregrad der
Erkrankung))

Die Zielgruppe sind Senioren*innen jeden Geschlechts im
Alter von 60 Jahren oder alter und/oder einem potenziellem
Sturzrisiko und/oder eingeschrankte Mobilitat.

Die Senioren:innen missen in der Lage sein, von einem Stuhl
aufzustehen, 3 Meter vorwartszugehen, sich umzudrehen,
zum Stuhl zurtickzukehren und sich zu setzen, entweder
allein oder unterstitzt durch Gehhilfen oder eine dritte
Person.

Intervention (Beschreiben Sie
hier bitte kurz die Inhalte, die
Art der Anwendung und ggf.
die Abgrenzung der DimA zu
begleitenden Komponenten
(z. B. beratende Leistungen
oder vertragsarztliche
Tatigkeiten))

1. S3-Leitlinie zur Osteoporose

Gemal der S3-Leitlinie zur Osteoporose sollten allgemeine
Malnahmen zur Prophylaxe von Frakturen, die durch Stiirze
entstehen, umgesetzt werden.

Zur Einhaltung der Leitlinie sind eine systematische Erfassung
des Sturzrisikos sowie effektive Sturzprophylaxe unerlasslich.
Die LINDERA Mobilitatsanalyse bietet hierbei eine innovative
Unterstutzung.

2. Intervention mit LINDERA Mobilitatsanalyse
Unsere Intervention besteht aus der Anwendung der
LINDERA Mobilitdtsanalyse, die auf den aktuellen



https://register.awmf.org/assets/guidelines/183-001k_S3_Prophylaxe-Diagnostik-Therapie-der-Osteoporose_2023-11.pdf

Anlage 5 der Tragenden Griinde
Anlage 2

Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

wissenschaftlichen Erkenntnissen zur Sturzprophylaxe
basiert und einheitlich multifaktorielle Ansatze fordert.

Der Ansatz der LINDERA Mobilitatsanalyse umfasst zwei
zentrale Dimensionen: ein standardisiertes Sturzassessment
und  gezielte  Sturzrisikoprdavention. Die  LINDERA
Mobilitatsanalyse bewertet Sturzrisiken umfassend und
bietet individuelle Empfehlungen zur Risikominderung, um
Komplikationen durch Stiirze bei Osteoporose zu reduzieren.

a. Sturzassessment mit der LINDERA Mobilitdtsanalyse

Die LINDERA Mobilitdtsanalyse bewertet das Sturzrisiko
mithilfe einer Kl-gestitzten Analyse eines Gangvideos,
basierend auf dem Timed Up-and-Go-Test und erganzt durch
digitale Fragebogen. Nutzen Senioren*innen im Alltag eine
Gehhilfe wie einen Rollator, kdnnen sie diese auch wahrend
der Videoaufnahme verwenden. Ziel ist es, das natlrliche
Gehverhalten der Senioren*innen zu beobachten.

AnschlieBend wird ein individuelles Sturzrisikoprofil erstellt,
das den Sturzgrad, eine Zusammenfassung der wichtigsten
Sturzrisikofaktoren sowie die ermittelten Gangparameter
(z.B. Schritthohe, Schrittlange, Schrittgeschwindigkeit,
Symmetrie des Gangs) umfasst.

Der Sturzgrad der LINDERA Mobilitatsanalyse ist gegeniber
klassischen Sturzassessments wie dem Timed Up-and-Go-
Test (Sturz et al., 2022) validiert und zeigt eine hohe
diagnostische Genauigkeit bei der Unterscheidung zwischen
Sturzgefahrdeten und Nicht-Sturzgefahrdeten (Rabe et al.,
2020).

b. MaBnahmenempfehlungen mit der LINDERA
Mobilitdtsanalyse

Zusatzlich erhalten die Senioren*innen
MaBnahmenempfehlungen, die relevant fiir die Minimierung
der Sturzrisiken sind und damit zur Erhaltung und
Verbesserung der Knochengesundheit beitragen.

Jede Empfehlung in der LINDERA-Datenbank basiert auf
Fachliteratur und ist auf spezifische Bedingungen
zugeschnitten, um personalisierte und zielgerichtete
Interventionsstrategien zu gewadhrleisten. Die Inhalte
wurden in allgemeinverstandlicher Sprache formuliert, um

2
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

wichtige Praventionsinformationen einer breiten Nutzerbasis
zuganglich zu machen und deren Umsetzung im Alltag zu
erleichtern.

Mindestdauer der Nutzung

Im Kontext des DMP-Osteoporose und in Ubereinstimmung
mit  seinen  Anforderungen koénnte die LINDERA
Mobilitdatsanalyse als integraler Bestandteil des initialen
Sturzassessments zur  Ermittlung des  Sturzrisikos,
beispielsweise im Rahmen des geriatrischen
Basisassessments, eingesetzt werden. AnschlieRend sollte
die LINDERA Mobilitdtsanalyse-App regelmaBig verwendet
werden. Sie ermoglicht eine objektive Vergleichbarkeit von
Behandlungserfolgen durch kontinuierliche Beobachtung des
Sturzgrads, der Sturzrisikofaktoren und der Gangparameter.
So konnen der Entwicklungsverlauf (iberwacht und ein
moglicher Nachsteuerungsbedarf ermittelt werden.

Zielsetzung und medizinische
Zweckbestimmung (Bitte
beschreiben Sie kurz, was die
DimA bewirken soll und
welche spezifischen
Parameter sie beeinflussen
soll)

Die LINDERA Mobilitatanalyse wurde entwickelt, um mit Hilfe
einer auf kinstlicher Intelligenz basierenden Analyse einer
Videoaufnahme des Ganges der Senioren*innen

und eines digitalen Fragebogens Sturzrisikofaktoren zu
identifizieren und zu monitoren.

Die Zielsetzung besteht in der Reduktion der identifizierten
Risikofaktoren durch die Ausgabe evidenzbasierter
Empfehlungen zur Sturzpravention, was besonders relevant
bei Osteoporose ist. Die medizinische Zweckbestimmung ist
es, durch gezielte Interventionen die Sturzgefahr zu
minimieren und die Knochengesundheit zu fordern.
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung

(DimA)

Liegt ) .mlndest.er)s eine | o o Quelle(n):

vollstandig publizierte, am

PICO-Schema Rabe, S., Azhand, A., Pommer, W., Miiller, S., & Steinert, A.

(Patientengruppe,

Intervention, Komparator,
Outcome) orientierte
Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor,

die sich auf die oben
genannte Zielgruppe, die
Intervention und die

Parameter, die im Hinblick
auf die Zielsetzung
beeinflusst werden sollen,
bezieht? Wenn ja, fiihren Sie
bitte die entsprechende
Quelle an.

(2020). Descriptive Evaluation and Accuracy of a Mobile App
to Assess Fall Risk in Seniors: Retrospective Case-Control
Study. JMIR aging, 3(1), el6131.
https://doi.org/10.2196/16131

Strutz, N., Brodowski, H., Kiselev, J., Heimann-Steinert, A., &
Miller-Werdan, U. (2022). App-Based Evaluation of Older
People's Fall Risk Using the mHealth App Lindera Mobility
Analysis: Exploratory Study. JMIR aging, 5(3), e36872.
https://doi.org/10.2196/36872

O Nein

Anmerkungen
Anbei folgen zwei Abstracts. Das erste betrifft eine Real-

World-Data-Studie, die derzeit im Peer-Review-Journal JMIR
Aging eingereicht ist. Das zweite bezieht sich auf die
Ergebnisse einer Cluster-randomisierten kontrollierten
Studie in der stationdren Versorgung, die aktuell fir eine
Veroffentlichung eingereicht wird.

Weitere Kriterien

Medizinprodukte-Status

X Ja

Falls ja — Risikoklasse: Klasse | (MDD), in Ubergang zu
Klasse lla (MDR)

O Nein

Listung im DiGA-Verzeichnis
des  Bundesinstituts  fir
Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

O Ja
X Nein

Liegt ein ablehnender
Bescheid des BfArM zur
Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis vor?

O Ja
X1 Nein
O unbekannt
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Fragenkatalog zur vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendung
(DimA)

Quellenverzeichnis

Sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt: Bitte fligen Sie eine Gebrauchsanweisung zur
vorgeschlagenen DimA nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
bei oder hinterlegen Sie einen Link zum Abruf.

Die Kriterien der vorgenannten Tabelle orientieren sich an der Verfahrensordnung Kapitel 6 §
4 Absatz 2 Nummer 5. Den vollstandigen Wortlaut finden Sie unter https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/.



https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 6 der Tragenden Griinde

Dokumentation der Priifung der Eignung digitaler medizinischer Anwendungen fiir das
strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose

1. Lindera Mobilitatsanalyse
2. Vivira

,LINDERA Mobilitatsanalyse”

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen An-
wendung ,,LINDERA Mobilitdtsanalyse” sind in Anlage 5 beschrieben.

Nach umfassender Prifung und Beratung der fir diese digitale medizinische Anwendung vor-
liegenden Erkenntnisse und ergidnzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8
Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO bewertet der G-
BA ,LINDERA Mobilitatsanalyse” nicht als geeignet, um regelhaft im strukturierten Behand-
lungsprogramm Osteoporose empfohlen zu werden. Davon unberiihrt bleibt eine etwaige
Verordnungsfahigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach MaRgabe ande-
rer gesetzlicher Bestimmungen.

Auf Grundlage der vorliegenden Informationen schlussfolgert der G-BA, dass ,,LINDERA Mobi-
litatsanalyse” vorrangig im Pflegekontext angewendet wird. Insbesondere die vorliegende
»,Gebrauchsanweisung fiir die ambulante Pflege” sieht vor, dass die digitale medizinische An-
wendung besonders fiir pflegebediirftige Personen mit einem Pflegegrad geeignet sei (Grad 2
oder 3) [1]. GemaR der Zweckbestimmung richtet sich ,,LINDERA Mobilitdtsanalyse” an Perso-
nen ab 60 Jahren, die ein erhdhtes Sturzrisiko oder eine eingeschrankte Mobilitat aufweisen.
Gleichzeitig werden als Zielgruppe neben ,Senior:innen” gleichrangig auch ,Pflegende Ange-
horige” und , Pflegekrafte in der ambulanten Pflege” benannt. In der Gebrauchsweisung wird
beschrieben, dass ,LINDERA Mobilitdtsanalyse” von ,medizinischem Fachpersonal, wie Pfle-
gekriften, Physiotherapeut:innen oder Arzt:innen, sowie von pflegenden Angehdrigen ange-
wendet werden kann, um praventive MaRnahmen zur Sturzvermeidung im ambulatorischen
Umfeld zu unterstiitzen” [1]. Insbesondere die obligatorisch durchzufiihrende ,,Mobilitatsana-
lyse” als Kernfunktion der Anwendung muss mit Unterstiitzung einer weiteren Person durch-
geflihrt werden. Auch die von der Anwendung basierend auf den Sturzrisikofaktoren generier-
ten Empfehlungen (z.B. ,Arztliche Uberpriifung Symptomatik der FiiBe”, , Kognitiv aktivie-
rende Angebote”) richten sich im Schwerpunkt an medizinisches Fachpersonal im Bereich
Pflege und Geriatrie. Insofern ist davon auszugehen, dass es sich bei ,LINDERA Mobilitdtsana-
lyse” um ein Analysetool handelt, das primar der pflegerischen bzw. arztlichen Therapiesteu-
erung zur Minimierung und Kontrolle von Sturzrisiken dient. Im Ergebnis eines umfassenden
Prufprozesses kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die Anforderungen gemal} 6. Kapitel § 4
Absatz 2 Nummer 5 VerfO ,,Die Zielgruppe der digitalen medizinischen Anwendung ist eindeu-
tig definiert und relevant fiir die Indikation des jeweiligen strukturierten Behandlungspro-
gramms” und ,,Der primédre Anwender ist der Patient selbst” fur ,LINDERA Mobilitatsana-
lyse” als nicht erfillt anzusehen sind. Vor diesem Hintergrund kann fiir ,LINDERA Mobilitats-
analyse” keine Eignung fir das strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose festgestellt
werden.
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»Vivira”

Zielgruppe, Zweckbestimmung, Merkmale und Funktionen der digitalen medizinischen An-
wendung ,Vivira“ sind in Anlage 5 beschrieben.

Nach umfassender Prifung und Beratung der fiir diese digitale medizinische Anwendung vor-
liegenden Erkenntnisse und ergidnzenden Informationen auf Grundlage des § 137f Absatz 8
Satz 1 SGB V und der Vorgaben des 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nummer 5 VerfO bewertet der G-
BA ,Vivira“ nicht als geeignet, um regelhaft im strukturierten Behandlungsprogramm Osteo-
porose empfohlen zu werden. Davon unberihrt bleibt eine etwaige Verordnungsfahigkeit im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nach Mal3gabe anderer gesetzlicher Bestim-
mungen. Es liegen folgende Aussagen des Herstellers vor:

,Wird die DiGA ViViRA hingegen mit dem priméren Ziel der Behandlung einer Osteoporose
eingesetzt, ist diese Anwendung nicht indikationsgerecht und Gberschreitet die medizinische
Zweckbestimmung des Medizinprodukts ViViRA und der DiGA ViViRA gleichermallen.” ,Vor
diesem Hintergrund kénnen wir die DiGA ViViRA aktuell nicht fiir die Anwendung im DMP Os-
teoporose empfehlen.”

Die Zielgruppe der digitalen medizinischen Anwendung ,,Vivira® ist somit nicht relevant fir die
Indikation des strukturierten Behandlungsprogramms Osteoporose und damit nicht geeignet
fiir das strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose.

Literaturverzeichnis zur Anlage 6 der Tragenden Griinde
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