


L'osteoporosi & una delle malattie piu frequenti nella po-
polazione, ma spesso non & diagnosticata. Si stima che in
Svizzera ne siano colpite oltre mezzo milione di persone,
prevalentemente donne. L'osteoporosi si sviluppa lenta-
mente e rimane asintomatica a lungo, finché non si verifica
una frattura. Ogni anno in Svizzera si contano oltre 80 000
fratture ossee dovute a osteoporosi, molte delle quali po-
trebbero essere evitate con una diagnosi tempestiva e una
terapia adeguata.

La diagnosi precoce e il controllo della terapia sono fonda-
mentali. OsteoTest offre tre tipi di test, ciascuno idoneo a
esigenze diverse.

@ OsteoTest | home
Per la valutazione precoce del rischio di osteoporosi in
base alle urine e per il controllo della terapia comoda-
mente da casa.

@ OsteoTest | med
Per la valutazione del rischio di osteoporosi in base al
siero, con l'affiancamento del medico e per il controllo
della terapia.

@ OsteoTest | med plus
Per una valutazione medica completa e per il controllo
della terapia, la diagnostica combinata delle urine e del
siero consente di differenziare tra osteoporosi primaria e
secondaria.
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Formazione e
degradazione ossea

[l corpo umano evolve per tutta la vita e anche il sistema
scheletrico € soggetto a un continuo rinnovamento e rias-
sorbimento osseo. In giovane eta prevale la neoformazione
0ssea, che determina un aumento della massa ossea. La
densita ossea massima viene generalmente raggiunta
intorno ai 30 anni. Segue poi una fase di plateau di circa
dieci anni, durante la quale la formazione e il riassorbimento
0Sse0 si mantengono in larga misura in equilibrio. Con l'ini-
zio della menopausa, il riassorbimento osseo nelle donne
accelera notevolmente, raggiungendo un tasso di degrada-
zione fino al 2% I'anno per circa dieci anni. In seguito, tale
riassorbimento torna a rallentare.?

Ossa trabecolari

Ossa corticali

Ossa sane Osteoporosi

La perdita di massa ossea dovuta all'osteoporosi interessa sia le ossa corticali
compatte sia le ossa trabecolari. Queste ultime si degradano piu rapidamente a
causa della maggiore attivita metabolica. Losteopenia in entrambe le strutture
aumenta la porosita e contribuisce alla fragilita ossea.®



Osteoporosi: chi ne
soffre?

L'osteoporosi colpisce principalmente le persone anziane,
soprattutto le donne dopo la menopausa, poiché la carenza
di estrogeni accelera il riassorbimento osseo.4® Circa una
donna su due e un uomo su cinque oltre i 50 anni subisce
una frattura da osteoporosi nel corso della vita. Con I'avan-
zare dell'eta il rischio aumenta ulteriormente®

Oltre all'eta e al sesso, tra i fattori di rischio rientrano anche
predisposizione genetica, basso peso corporeo, mancanza
di attivita fisica, fumo, abuso d’alcol, cosi come determinate
malattie e medicamenti, che possono favorire l'insorgenza
di un'osteoporosi primaria o secondaria.” Anche la carenza
di vitamina D e calcio costituisce un importante fattore di
rischio per lo sviluppo dell'osteoporosi®

Si distingue tra osteoporosi primaria e secondaria. Losteoporosi primaria
insorge soprattutto a causa dell'eta o di fattori ormonali, tipicamente in post-
menopausa o in eta avanzata. L'osteoporosi secondaria & la conseguenza di
altre malattie (es. endocrinopatie, malattie gastrointestinali) o di medicamenti
(es. glucocorticoidi).

Medicamenti che possono causare osteoporosi:®
glucocorticoidi
antidepressivi / SSRI
inibitori della pompa protonica
glitazoni o tiazolidindioni (TZD)
antiepilettici
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Anche i giovani possono soffrirne se questi fattori di rischio
si manifestano insieme. L'osteoporosi &€ quindi una malattia
molto diffusa associata all'eta, ma non colpisce solo perso-
ne in eta avanzata.

Limiti della DEXA
e valore aggiunto
dell’OsteoTest

La misurazione della densita minerale ossea mediante DXA
(assorbimetria a raggi X a doppia energia) &€ considerata il
gold standard per la diagnosi dell'osteoporosi ed € rico-
nosciuta a livello internazionale dal’lOMS e dalle societa
scientifiche specializzate 5'° Essa fornisce il cosiddetto
T-score, sulla base del quale & possibile valutare la den-
sita ossea e classificare l'osteoporosi. In quanto standard
clinico consolidato, la DXA si basa sulla misurazione della
densita minerale ossea (Bone Mineral Density, BMD) e con-
sente quindi una diagnosi standardizzata dell'osteoporosi.

-2,5 e inferiore da-25a-10 -1,0 e superiore

Osteoporosi

Ridotta massa ossea Massa ossea normale

La densita ossea viene classificata in base al T-score: valori di -2,5 o
inferiori indicano osteoporosi, valori compresi tra -2,5 e -1,0 indicano ridotta
massa ossea (osteopenia) e valori di -1,0 o superiori sono considerati
massa ossea normal



Tuttavia, la misurazione DXA valuta principalmente la densi-
ta minerale di specifiche regioni scheletriche, in particolare
dell'anca e della colonna vertebrale. Di conseguenza, non
rappresenta in modo completo né l'intero scheletro né la
dinamica attuale del metabolismo osseo. Inoltre, non tutti gli
aspetti del rischio individuale di frattura e dello stato corren-
te del metabolismo osseo vengono considerati. Una quota
significativa delle fratture da fragilita si verifica infatti gia in
pazienti con una BMD osteopenica o addirittura normale.™?

E proprio qui che interviene I'innovativo OsteoTest: 'analisi
degliisotopi del calcio nel sangue o nelle urine consente

di ottenere rapidamente informazioni sul bilancio minerale
dell'osso. Essa offre un valore aggiunto particolarmente im-
portante nei casi in cui le alterazioni non siano ancora visibili
con la DXA o con i biomarcatori convenzionali, oppure quan-
do siano necessarie informazioni supplementari sull'attuale

bilancio del calcio osseo.®*

OsteoTest DEXA (raggi X)

v v
Indicazione precoce di un‘alterazione dell'equi- «Gold standard» comprovato per la misurazio-
librio del calcio osseo o di un'aumentata perdita ne della densita ossea (T-score)
di calcio™ Riconoscimento internazionale (es. OMS, DVO)
Si riferisce a tutto lo scheletro Tempo di esecuzione breve
Rilevazione precoce di un bilancio negativo del
calcio osseo come indicazione di un aumentato | X

rischio di osteoporosi

Elevata sensibilita negli studi clinici
Niente radiazioni

Controllo terapeutico dopo pochi giorni'*

Nessuna indicazione in merito alla struttura
ossea

Esiti influenzati da alimentazione ed esercizio
fisico (si esegue a digiuno)

Nessuna visualizzazione diretta della microar-
chitettura ossea

Esposizione ai raggi X

Possibilita limitata di diagnosi precoce

Rileva solo determinate aree dello scheletro
Controllo terapeutico possibile solo dopo diver-
simesi

| risultati delle misurazioni possono variare a
seconda degli apparecchi
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Gli isotopi del calcio
rendono visibile il
rimodellamento
0sseo

[l calcio (Ca?*) viene assunto con l'alimentazione tramite di-
versi isotopi naturali, tra cui il °Ca e il #*Ca. Nella formazione
ossea vengono preferibilmente integrati nelle ossa isotopi
piu leggeri come il ¥Ca. Questo aumenta la concentrazione
di isotopi piu pesanti (**Ca) nel sangue. Nel riassorbimento
0Sseo avviene l'esatto contrario, ossia nel sangue e nelle
urine vengono rilasciati pit isotopi leggeri.

[ metodo di analisi sviluppato da osteolabs & unico al
mondo, poiché si basa sulla misurazione ad alta precisione
degli isotopi naturali non radioattivi del calcio nel sangue o
nelle urine mediante spettrometria di massa. Dalla misu-
razione del **Ca e del °Ca si calcola il rapporto che risulta
dal marcatore degli isotopi del calcio (CIM). Sulla base di
questo valore & possibile valutare se I'attuale equilibrio del
calcio osseo € maggiormente orientato verso la mineraliz-
zazione o la demineralizzazione.

4#Ca Riassorbimento di calcio dalle ossa

4Ca Integrazione di calcio nelle ossa



OsteoTest amplia
la diagnostica

Questa procedura di test € stata sviluppata nell'ambito di uno
studio NASA per monitorare il riassorbimento osseo degli
astronauti e getta le basi scientifiche (proof-of-principle) per il
successivo sviluppo della tecnologia CIM.®

Lo studio OsteoGeo ha convalidato clinicamente per la prima
volta I'OsteoTest | med dimostrando la sua elevata efficacia
nel rilevamento precoce del rischio di frattura da osteoporosi.
Nel 2016, 100 donne di eta compresa tra 50 e 75 anni sono
state esaminate mediante DXA e OsteoTest. Mentre la DXA
ha classificato 18 donne come osteoporotiche secondo i cri-
teri della BMD, con I'OsteoTest 38 donne presentavano valori
inferiori alla soglia CIM definita, una percentuale piu vicina al
valore atteso dal punto di vista epidemiologico.®*”

Dopo due anni € emerso che su un totale di 12 fratture 9
erano dovute all'osteoporosi. Le 9 pazienti interessate erano
state correttamente rilevate come pazienti a rischio dall'Oste-
oTest, mentre la procedura DEXA ne aveva rilevate solo 3.3

Non patologico/ Patologico/ rilevato correttamente
niente osteoporosi osteoporosi non rilevato
evento casuale
S S
dopo 2 anni
” 6
9
8
DEXA OsteoTest | med previsto a livello statistico/
epidemiologico DEXA OsteoTest | med

100 donne trai 50 e i 75 anni sono state sottoposte a test per l'osteoporosi con DEXA e
OsteoTest | med. Dopo due anni € stato verificato quali fratture erano state correttamente
rilevate dalle due procedure come rischio atteso.



OsteoTest 9

Uno studio di follow-up post-commercializzazione pubblicato
nel luglio 2024, condotto su quasi 3 000 campioni di pazien-
ti, ha dimostrato che le misurazioni del CIM possono fornire
un'indicazione minimamente invasiva e tempestiva della
perdita ossea e della risposta alla terapia. Questo metodo
rappresenta quindi un'integrazione utile agli approcci diagno-
stici esistenti come la DXA, nonché ai consolidati marcatori
peptidici del metabolismo osseo quali B-CTX-l e PINP™

In seguito, € stato recentemente dimostrato che la CIM offre
una promettente opportunita di controllo per le persone affet-
te da osteoporosi nell'lambito di un monitoraggio personaliz-
zato e tempestivo della terapia con denosumab. Le variazioni
del CIM erano misurabili gia pochi giorni dopo I'inizio della
terapia e consentivano una valutazione precoce della rispo-
sta terapeutica.®

Informazioni sui
risultati

| risultati forniscono un'analisi dettagliata dei parametri chia-
ve del metabolismo del calcio e delle ossa per la valutazio-
ne del rischio di osteoporosi.

OsteoTest | home comprende:
Valore CIM nell'urina
Concentrazione di calcio nell'urina
OsteoTest | med comprende:
Valore CIM nel siero
Concentrazione di calcio nel siero
OsteoTest | med plus comprende le analisi di cui sopra
piU le seguenti:
Creatinina, eGFR, vitamina D 25 OH, valore RN (tasso di
riassorbimento renale del calcio)
Interpretazione estesa per distinguere le cause primarie
da quelle secondarie dell'osteoporosi
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Tutti i risultati includono rappresentazioni grafiche con-
testuali all'eta e una valutazione medica riepilogativa con
dichiarazioni chiare su osteopenia, tenore di calcio g,
alloccorrenza, ulteriore necessita di intervento diagnosti-
€O 0 terapeutico. Ai pazienti che durante lo screening dei
biomarker del calcio scendono al di sotto del valore soglia
si raccomanda un'ulteriore misurazione DEXA.

Offerta di test

Numero profilo, prezzo, materiale, tempi di esecuzione

OsteoTest | home OsteoTest | med OsteoTest | med plus
Profilo 21406 21407 21408
Materiale* 10ml urina (a digiuno) 3ml sangue intero 3ml sangue intero e

(Kit del test MOO0555) (a digiuno) 10ml urina (a digiuno)

(Kit del test MO0O0556) (Kit del test MO0O0556)

Tempi di esecuzione 21 giorni 21 giorni 21 giorni
Prezzo CHF 159.00 + CHF 159.00 + CHF 229.00 +

spese di gestione (pre- spese di gestione (pre- spese di gestione (pre-

stazione non obbligatoria)  stazione non obbligatoria)  stazione non obbligatoria)

*Si prega di utilizzare per il prelievo dei campioni esclusivamente le provette contenute nel kit del test.

Per chi non é indicato il test

In presenza di una diagnosi di osteomalacia, non € possi-
bile eseguire il test. Un'eventuale insufficienza renale deve
essere assolutamente indicata nel questionario di autodi-
chiarazione.
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