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Unterversorgung als
Regelfall

Wie hoch ist das Versorgungsdefizit von Patien-
ten mit einer spezifischen Osteoporosetherapie
in Bezug auf eine leitliniengerechte Basisthe-
rapie mit Calcium und Vitamin D?

>> Osteoporose ist eine systemische Skeletterkrankung, die durch eine
niedrige Knochenmasse und eine Verschlechterung der Mikroarchitektur
des Knochengewebes charakterisiert ist, mit der Folge vermehrter Kno-
chenbriichigkeit. Sind bereits eine oder mehrere Frakturen als Folge der
Osteoporose aufgetreten, spricht man von einer manifesten Osteoporose
(DVO 2006).

Osteoporose ist zugleich eine gewichtige Volkskrankheit und auch
eine unterschdtzte. Die Prdvalenz wird auf rund 10 % der Bevolkerung
geschatzt (Haussler 2006).

Die groRen sozialen und 6konomischen Auswirkungen der Osteo-
porose werden in erster Linie durch osteoporosebedingte Frakturen
verursacht.

Die Leitlinien zur Behandlung der Osteoporose sprechen eine eindeu-
tige Sprache: Eine spezifische medikamentdse Therapie zur Frakturpro-
phylaxe wird dann empfohlen, wenn die Patienten ein hohes Frakturrisiko
aufweisen und damit eine therapeutische Effizienz der Osteoporosethe-
rapeutika belegt ist. Die NNT zur Verhinderung einer Wirbelkdrper- oder
einer peripheren Fraktur liegt bei 15 bis 30 (DVO 2006).

Als spezifische Medikation zur Therapie der Osteoporose werden ins-
besondere Bisphosphonate, Raloxifen, Strontiumranelat und Teriparatid
empfohlen (DVO 2006 und akdad 2003).

Weit weniger bekannt ist, dass alle Studien zur Bewertung der medi-
zinischen Wirksamkeit der spezifischen Osteoporosemittel unter gleichzei-
tiger Supplementation von Calcium und Vitamin D durchgefiihrt wurden.
Die Therapieempfehlung zur spezifischen Osteoporosetherapie setzt daher
gleichzeitig eine tdgliche ausreichende Versorgung mit Calcium und Vit-
amin D als Basismedikation voraus. Dies entspricht auch den Vorgaben in
den jeweiligen Fachinformationen (z.B. Didronel®, Fosamax®, Actonel®);
tiber die Wirksamkeit einer spezifischen Medikation ohne Basismedikation
liegen keine Angaben vor (DVO 2006).

Als nicht rezeptpflichtige Arzneimittel sind Calcium und Vitamin D
grundsatzlich nicht verordnungsfahig. Ausgenommen hiervon sind - laut
Arzneimittelrichtlinie - die Behandlung der manifesten Osteoporose oder
bei einer Bisphosphonat-Behandlung, gemaR Angabe in der jeweiligen
Fachinformation, die Verordnung von Calcium und Vitamin D3 bei gege-
bener zwingender Notwendigkeit.

Zur Beurteilung der Versorgungsqualitat vergleichen Schwabe und
Ziegler daher regelmaRig Verordnungen von spezifischer und Basismedi-
kation. Inihren letztverfiigharen Daten stellen sie fest, dass im Datenjahr
2006 180 Mio. DDD an Bisphosphonaten, Fluoriden, Raloxifen und Stron-
tiumranelat zu Lasten der GKV verordnet wurden; demgegeniiber wurden
nur 108 Mio. DDD der notwendigen Basistherapie verordnet (Schwabe und
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Abstract

ie Auswertung von 116.381 Patienten mit einer

Bisphosphonatverordnung zeigt, dass lediglich
42,3 % aller Patienten eine entsprechende (noch
nicht notwendig ausreichende) Basismedikation
erhalten. Wenn auch in Einzelféllen eine Basisme-
dikation aufgrund der spezifischen Voraussetzungen
der Patienten (calciumreiche Erndhrung, Sonnen-
lichtexposition) nicht erforderlich ist, zeigt gerade
die altersabhdngige Analyse, dass eine derartige Dif-
ferenzierung nach individuellem Bedarf nicht erfolgt.
Ein Vergleich nach Kassenarten macht deutlich, dass
die Versorgungsprobleme bei allen Kassen &dhnlich
sind. Es ist daher festzustellen, dass die Mehrheit
der untersuchten Bisphosphonatpatienten weder
eine leitliniengerechte noch zulassungskonforme
Basismedikation erhdlt. Unterversorgung ist der
Regelfall, nicht die Ausnahme.
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Ziegler 2008). Da die spezifische Medikation nicht taglich gegeben wird
und die Basistherapie auch als Monotherapie indiziert sein kann, liegt laut
Arzneiverordnungsreport ein ,echtes Versorgungsdefizit” vor (ebd.). Eine
weitergehende Aussage zum AusmaR des Versorgungsdefizits bleiben die
Autoren jedoch schuldig, vermutlich nicht zuletzt deshalb, weil der AVR
aufgrund seiner Methodik nur eine Summenbetrachtung erlaubt.

Die vorliegende Untersuchung setzt an diesem kritischen Punkt an
und geht folgender Frage nach: Wie hoch ist das Versorgungsdefizit von
Patienten mit einer spezifischen Osteoporosetherapie in Bezug auf eine
leitliniengerechte Basistherapie?

Vorgehensweise

Die Beantwortung der Fragestellung erfolgt unter Verwendung von
Rezeptdaten pseudonymisierter Versicherter fiir das Jahr 2007, die von
INSIGHT Health zur Verfligung gestellt wurden (Patienten Tracking®
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National). Aus der Datenbank wurden alle Datensétze (Versicherte)
extrahiert, die im Untersuchungszeitraum (Kalenderjahr 2007) eine
spezifische Osteoporosemedikation erhielten. Zur Vereinfachung wur-
den als spezifische Osteoporosemedikation nur Bisphosphonate (ATC
MO5BA und M05BB) sowie Strontiumranelat (Protelos®, ATC M05BX03)
beriicksichtigt. Im Folgenden ist vereinfachend von Bisphosphonaten
die Rede, auch wenn sich die Aussagen und Ergebnisse auch auf Stron-
tiumranelat beziehen.

Die Gruppe der Bisphosphonate enthalten Monoprodukte, daneben
existieren fixe Kombinationen aus Bisphosphonaten mit Basismedikation,
wie in folgender Ubersicht dargestellt:
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Calcium- Keine Calcium- | Summe
verordnung verordnung
Bisphospho- | 49.245 116.381
natverord- Patienten Patienten
nung (42,3 %) (100,0 %)
Keine Bis- 33.323 7.464.152 7.497.475
phosphonat- | Patienten Patienten Patienten
verordnung (0,4 %) (99,6 %) (100,0 %)
Summe 82.568 7.531.288 7.613.856
Patienten Patienten Patienten
(1,1 %) (98,9%) (100,0 %)

Monopréparate/ Marke(n)
Bisphosphonate
Alendronsaure Fosamax®
Clodronsaure Ostac®
Bonefos®
Etidronsaure Didronel®
Diphos®
Ibandronsdure Bonviva®
Pamidronsaure Pamifos®
Aredia®
Risedronsaure Actonel®
Tiludronsaure Skelid®
Zoledronsdure Aclasta®
Kombinationspréaparate aus Bis- Marke(n)
phosphonaten mit Basismedikation
Etidronsdure + Calcium Didronel®
Risedronsdure + Calcium Actonel plus Calcium®
Alendronsaure + Colecalciferol Fosavance®

Verordnung von Bisphosphonat und Calciumprédparaten

Insgesamt enthielt die Stichprobe 116.381 Patienten, die im Unter-
suchungszeitraum entweder eine Bisphosphonatverordnung mono oder als
fixe Kombination mit entweder Calcium oder Vitamin D erhielten.

Die 116.381 Patienten haben zusammen 299.081 Bisphosphonat-
verordnungen erhalten, das entspricht 11,4 % aller Verordnungen von
Bisphosphonaten im Jahr 2007 zu Lasten der GKV. Das ist vermutlich die
groRte bislang fiir Deutschland untersuchte Datenbasis von Patienten mit
manifester Osteoporose.

Einer automatischen, vornamenbasierten Geschlechtserkennung
zufolge waren 79 % der Stichprobe Frauen, 14 % Mdnner und 7 % mit
unbekanntem Geschlecht.

Fiir diese Stichprobe wurden im néchsten Schritt alle Verordnungen
von Calciumpréparaten identifiziert (ATC e A12A0). Nicht beriicksichtigt
wurde, wie viele Verordnungen an Basismedikation ein Patient erhalten
hat. Vergleicht man beide Merkmalsauspragungen, ergibt sich folgende
Ergebnismatrix: Demnach erhielten nur 49.245 von insgesamt 116.381
Bisphosphonatpatienten eine leitliniengerechte Basistherapie, d.h. 42,3
%. Fiir 57,7 % aller Bisphosphonatpatienten wird die Basistherapie nicht
verordnet:

Weitergehende Betrachtung

In einem weiteren Schritt wurde untersucht, ob der Grad der Begleit-
medikation hinsichtlich der Parameter Alter der Patienten oder Art der
Kassenzugehdrigkeit variiert. Rationale fiir die Altersabhangigkeit der
Ko-Verordnung von Bisphosphonat und Basismedikation ist, dass Calcium
und Vitamin D bei entsprechendem Verhalten (Erndhrung, Sonnenlicht-
exposition) auch auf natiirlichem Wege bereitgestellt werden kdnnen;
die natiirliche Supplementation ist jedoch haufig ab dem 70. Lebensjahr
nicht mehr gewdhrleistet (DVO, 2006). Der Anteil der Patienten mit einer
leitliniengerechten Basismedikation betrégt je nach Altersgruppe zwi-
schen 35,8 % und 49,6 %. Ein eindeutiger Zusammenhang zwischen Alter
und Grad der Verordnung von Basismedikation ist nicht zu erkennen. Die
Gruppen mit dem hdochsten Verordnungsgrad sind die Geburtsjahrgange
1910-1919 und 1980-1989, die mit dem niedrigsten Verordnungsgrad
>1989 und 1960-1969 (siehe Abb. 1). Ein besonders ausgepragter Anteil
bei den Geburtsjahrgdngen bis 1939 (entspricht rund 70 Jahre und alter)
ist nicht sichtbar.

SchlieRlich wurde auch der Ko-Verordnungsgrad in Abhéngigkeit der
Kassenzugehdrigkeit untersucht, um mdogliche Verordnungspraferenzen
oder auch gezielte SteuerungsmaRnahmen von Krankenkassen zu erken-
nen. Auch hier zeigt sich ein ziemlich einheitliches Bild: Je nach Kas-
sen(arten)zugehdrigkeit variiert der Anteil der Bisphosphonatpatienten

Anteil der Bisphosphonatpatienten mit
einer leitlinienkonformen Basismedikation
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mit einer verordneten Basismedikation zwischen 38,4 % (Knappschaft)
und 43,4 % (Barmer) (siehe Abb. 2).

Bei den zugrunde liegenden Daten handelt es sich um Paneldaten.
Dabei kénnen natiirliche Fluktuationen (Versicherungswechsel, Umzug,
Tod) sowie therapiebedingte Fluktuationen (Therapiebeginn am Ende des
Untersuchungszeitraums, Therapieende zu Beginn des Untersuchungszeit-
raums) auftreten. Diese Fluktuationen kdnnen sich dann auf das Ergebnis

Anteil der Bisphosphonatpatienten mit
einer Leitlinien-Basismedikation
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auswirken, wenn sie asymmetrisch wirken, d.h. fluktuationsbedingt eine
Basisverordnung in den Daten fehlt.

Um den moglichen Einfluss dieser Fluktuationen fiir das Ergebnis
abzuschdtzen, werden im Folgenden ausschlieRlich die Patienten mit der
Verordnung von Monoprodukten betrachtet (n=103.727). Diese Subgruppe
wird weiter unterteilt nach der Anzahl der Verordnungen in eine solche
mit nur einer Verordnung eines Monoproduktes und solche mit mehr als
einer Verordnung. Hypothese ist, dass sich bei Patienten mit mehr als
einer Verordnung eines Monoproduktes natiirliche und therapiebedingte
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Supplementation with Calcium and
Vitamin D for patients with osteoporosis
in Germany - unmet needs are the rule,
not the exception

Patients under bisphosphonates require supplementation with Calcium
and Vitamin D. Do they receive adequate treatment? An analysis of
116.381 patients under bisphosphonates reveals that only 42,3 %
receive any type of supplementation. A detailed analysis of different
age groups shows that these unmet needs are not related to age, al-
though guidelines suggest otherwise. Hence there is no evidence that
prescribing is adapted to individual patient needs. Supplementation
is also independent from type of sickness fund patients belong to.
Undertreatment is the rule, not the exception.
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Fluktuationen nicht auf die Verordnung der Basistherapie auswirken
sollten. Die Auswertung zeigt, dass 26,7 % der Patienten mit nur einer
Bisphosphonat-Verordnung eine medikamentGse Basistherapie erhalten,
wahrend der Anteil bei Patienten mit mehr als einer Bisphosphonat-Ver-
ordnung bei 35,9 % liegt. Uber alle Patienten liegt der Anteil bei 32,7
%. Das hier identifizierte Problem der Unterversorgung ist also nicht tiber
natiirliche oder therapiebedingte Fluktuationen zu erkldren.

Fazit

Die Auswertung von 116.381 Patienten mit einer Bisphosphonatver-
ordnung zeigt, dass lediglich 42,3 % aller Patienten eine entsprechende
Basismedikation erhalten. Wenn auch in Einzelfdllen eine Basismedikation
aufgrund der spezifischen Voraussetzungen der Patienten (calciumreiche
Erndhrung, Sonnenlichtexposition) nicht erforderlich ist, zeigt gerade
die altersabhangige Analyse, dass eine derartige Differenzierung nach
individuellem Bedarf nicht erfolgt. Es ist festzustellen, dass die Mehrheit
der untersuchten Bisphosphonatpatienten weder eine leitliniengerechte
noch zulassungskonforme Basismedikation erhalt. Unterversorgung ist
der Regelfall, nicht die Ausnahme. <<




