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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund Das Leipziger Adipositasmanagement ist das
deutschlandweit erste interdisziplindre Therapieprogramm fir
Patienten mit Adipositas Grad 2 und 3 mit einem langfristigen
(i.e., 4-jahrigen) konservativen Behandlungsarm, welches (iber
einen Vertrag derintegrierten Versorgung (V) komplett durch
eine gesetzliche Krankenkasse finanziert wird. Die vorliegende
Arbeit evaluiert die Effektivitdt des ersten Abschnitts des Pro-
gramms mit einer mittleren Laufzeit von 72 Wochen.
Methoden Von 243 Personenwurden Gewicht, Kérperumfan-
ge sowie ausgewdhlte metabolische und psychologische Para-
meter vor Beginn (tp) und nach Abschluss des ersten Therapie-
abschnitts (t;) erhoben. Das methodische Design entspricht
einer prospektiven Auswertung klinischer Real-World-Daten.
Ergebnisse Die Kosten pro Patient betrugen durchschnittlich
2022 €. Die Teilnehmer erreichten eine durchschnittliche Ge-
wichtsreduktion von 5 kg (95 %-Konfidenzintervall (K1) 3,8-6,2)
bzw. 4% (KI 3,1-4,9) des Ausgangsgewichts. Der Himoglobin-
Alc-Wert reduzierte sich in der Gesamtkohorte von 5,9 % auf
5,6 % und bei Diabetes-mellitus-Patienten von 6,7 % auf 6,2 %.
Weitere metabolische (z. B. Low-density-Lipoprotein- und Ge-
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samtcholesterin) sowie psychologische (z.B. Lebensqualitdt)
Parameter verbesserten sich ebenfalls signifikant.
Schlussfolgerung Die vorliegenden Daten belegen unter Real-
World-Bedingungen, dass ein tiber einen IV-Vertrag voll kas-
senfinanziertes Therapieprogramm bei Adipositas Grad 2 und
3 eine klinisch relevante Gewichtsreduktion und damit verbun-
dene metabolische Verbesserungen erreicht. Das Leipziger
Adipositasmanagement tragt zur SchlieRung der Versorgungs-
liicke, die aktuell fiir die Adipositas-Therapie in Deutschland
besteht, bei und verbessert die Qualitat der Angebote durch
eine individuelle langjéhrige Betreuung.

ABSTRACT

Background The obesity treatment program ,Leipziger Adipo-
sitasmanagement“ is a long-term (i. e., four years long) conser-
vative treatment program which is completely covered by a
public health insurance company for patients with obesity
grades 2 and 3 (i. e., body mass index>35 kg/m?). Here we eva-
luate the effectiveness of the first part of the program which
was on average 72 weeks long.

Methods Body weight, body circumferences, metabolic and
psychological parameters were collected prior to the start (t,)
and after completion of the first part (t;). The whole first treat-
ment part was completed by 243 persons. The analysis design
was a prospective evaluation of clinical real world data.
Results Treatment costs per patient were 2,022 € on average.
There were significant clinically meaningful improvements
from tg to t;. On average, patients lost 5 kg (95 % confidence
interval, KI 3.8 to 6.2kg) or 4% (KI 3.1 to 4.9 %) of their initial
body weight. The hemoglobin Alc value decreased from 5.9
to 5.6 %inall patients and from 6.7 to 6.2 % in diabetic patients.
Further metabolic (e. g., low density lipoprotein and total cho-
lesterol) and psychological (e. g., quality of life) parameters
improved significantly as well.

Conclusions The available real world data show, that an obe-
sity treatment program, which is completely covered by a pu-
blic health insurance company, can reach a clinically significant
weight loss with metabolic improvements. The treatment
program ,Leipziger Adipositasmanagement* contributes to im-
proving long-term treatment of obesity in Germany.

Einleitung

Derzeit haben 23 % der Manner und 24 % der Frauen in Deutschland
einen Body-Mass-Index (BMI) von 2 30 kg/m? und erfiillen damit das
Diagnosekriterium fiir Adipositas. Die Pravalenz der fiir die Gesund-
heit besonders negativen Formen (Adipositas Grad 2 mit BMI
35-40kg/m? und Grad 3 mit BMI =40 kg/m?) stieg, auch in
Deutschland, in den letzten Jahren besonders stark an [1]. Insbe-
sondere fiir diese BMI-Klassen ist das Risiko fiir metabolische, kar-
diovaskuldre, pulmonale, orthopddische sowie psychische Erkran-
kungen deutlich erhoht [2, 3]. Die Kosten im Gesundheitssystem
fur Patienten mit Adipositas sind gegenliber Normalgewichtigen
wesentlich hoher [4]. In einer aktuellen Analyse aus Deutschland
lag bei Personen mit Adipositas Grad 2 die Summe aller medizini-
schen Kosten 800 € pro Jahr (iber denen normalgewichtiger Perso-
nen (BMI 18,5-25 kg/m?), bei Adipositas Grad 3 sogar 1800 € dar(-
ber[5]. Ohne Intervention kommt es unabhdngig vom Ausgangsge-
wicht mit zunehmendem Alter zu einer weiteren Gewichtszunahme.
In einer Beobachtungsstudie aus Stiddeutschland stieg der BMI tiber
den Zeitraum von 10 Jahren um durchschnittlich 1kg/m?2. In dersel-
ben Kohorte fiihrte die weitere BMI-Zunahme zu einer direkten Er-
héhung der Kosten fiir Medikamente [6]. Bereits eine moderate
Gewichtsreduktion hingegen kann eine signifikante Verbesserung
von Komorbiditdten und kardiovaskuldren Risikofaktoren bewirken
[7]. Weitere wichtige Ziele der Gewichtsreduktion sind eine Stei-
gerung der Lebensqualitdt sowie Vermeidung von Arbeitsunféhig-
keit und vorzeitiger Berentung [8]. Allerdings stammen die Daten
zu den Effekten der konservativen Gewichtsreduktion meist aus
kontrollierten randomisierten Studien, die dann zwar die Uberle-
genheit einer intensiven Intervention meist gegeniiber einer nur
minimalen Intervention zeigen [9]. Fiir die Abschdtzung der tat-
sachlich in der klinischen Versorgung zu erwartenden Effekte eig-
nen sich diese Daten nur bedingt, da sie oft einer Verzerrung un-
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terliegen. So ist die Patientenauswahl in Studien oft in Richtung
motivierter Teilnehmer verschoben, die hdufig finanzielle Auf-
wandsentschadigungen fiir die regelmaRige Teilnahme erhalten,
und die Therapie erfolgt, gerade bei Gesprachs-/Beratungsthera-
pie, standardisierter als unter Real-World-Bedingungen [10]. Mit
Zunahme der elektronischen Erfassung von klinischen Patienten-
daten haben sich nun die Moéglichkeiten deutlich verbessert, au-
Rerhalb von kostenintensiven Studien Real-World-Daten zu erhe-
ben[11]. Diese Daten bilden tatsdchliche Therapieeffekte klinischer
Behandlung ab und haben damit eine elementar wichtige zusatz-
liche Aussagekraft zu Ergebnissen aus rein studienfinanzierten Pro-
grammen [12].

Die Vergiitung von konservativen Therapieprogrammen zur Ge-
wichtsreduktion ist aktuell in Deutschland in der kassenfinanzierten
ambulanten Regelversorgung trotz dringenden Handlungsbedarfs
aus medizinischer und auch 6konomischer Sicht nicht méglich. So-
wohl in Deutschland als auch in anderen europdischen Landern, in
denen eine addquate Adipositas-Therapie nicht ausreichend finan-
ziert wird, werden zurzeit intensive Debatten (iber diesen Zustand
gefiihrt [13]. In Deutschland sind aber auBerhalb der Regelversor-
gung Vertrdge zur integrierten Versorgung (IV-Vertrage) gemaR §
140a ff. SGB V zwischen einer gesetzlichen Krankenkasse und einer
Therapie-Einrichtung eine Méglichkeit zur Regelung von Therapie-
finanzierungen. Das Leipziger Adipositasmanagement ist das deutsch-
landweit erste interdisziplindre Adipositas-Therapieprogramm mit
einem langfristigen (i. e., 4-jdhrigen) konservativen Behandlungs-
arm, welches Giber einen IV-Vertrag komplett durch eine gesetzliche
Krankenkasse finanziert wird. Die vorliegende Arbeit evaluiert die
Effektivitat des ersten konservativen Therapiejahres beziiglich Ge-
wichtsverdnderung, Verbesserung metabolischer Parameter und
psychischem Zustand der Patienten. Diese Real-World-Daten sind ein
wichtiger Beitrag fiir die aktuelle Diskussion, was eine (iber die Re-
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gelversorgung kassenfinanzierte Adipositas-Therapie in Deutschland
leisten kdnnte und welche Therapieeffekte zu erwarten sind.

Methode und Patienten

Einschlusskriterien waren ein BMI 235 kg/m2, Volljahrigkeit sowie
ein bestehendes Versicherungsverhaltnis mit der Allgemeinen
Ortskrankenkasse Sachsen und Thiiringen (AOK PLUS). Ausschluss-
kriterien waren schwere psychische Stérungen, Suchterkrankun-
gen und schwerwiegende sonstige Erkrankungen, die einer regel-
maRigen Teilnahme am Therapieprogramm im Wege standen. In-
teressierte Personen meldeten sich fiir die Teilnahme selbststandig
telefonisch bei der Adipositas-Ambulanz des Universitatsklinikums
Leipzig an. Es erfolgte eine Aufklarung tiber die Inhalte des Pro-
gramms, die Notwendigkeit einer regelmdRigen Teilnahme
(Ziel:280% der Termine) und die Datenverarbeitung.

Bei der Eingangsuntersuchung (ty) wurden die internistischen
Routine-Laborparameter und die wichtigsten metabolischen La-
borwerte bestimmt. AuRerdem erfolgte die standardisierte Erhe-
bung der Anamnese und der anthropometrischen und psychologi-
schen Parameter. Zur Erfassung der Lebensqualitdt wurde der EU-
ROHIS-QOL-8-Item-Index[14] und zur Erfassung depressiver
Symptome der Patient Health Questionnaire (PHQ-9) [15] genutzt.
Bei psychischen Auffalligkeiten fand eine psychologische Vorstel-
lung statt. Patienten mit Indikation fiir eine primare bariatrisch-
chirurgische Therapie gemaR der geltenden Leitlinien wurden bei
entsprechendem Patientenwunsch chirurgisch weiter behandelt
[16]. Alle Patienten, welche die Kriterien fiir die Programmteilnah-
me erfllten, wurden eingeschlossen.

Die Patienten wurden je nach BMI, kérperlicher Leistungsfahig-
keit und zeitlicher Verfligbarkeit in die Module DOC WEIGHT [17],
M.O.B.I.L.1.S. [18] oder das ,,Individuelle Therapieprogramm* [19]
eingeteilt. Jedes Modul dauerte 12 Monate. Je nach Modul fanden
bis zu 6 didttherapeutische Einzelsitzungen, 6-12 didttherapeuti-
sche Gruppensitzungen, 40-48 Bewegungseinheiten in der Grup-
pe und 10-12 verhaltenstherapeutische Gruppensitzungen statt
(detaillierte Auflistung der Modulinhalte siehe Supplement, Tab.
1). Bestand (iber die geplanten Sitzungen hinaus die Notwendig-
keit zu Einzelgesprachen im diattherapeutischen und/oder psycho-
therapeutischen Bereich, konnte wihrend des gesamten Therapie-
jahres die Vereinbarung von zusétzlichen Terminen erfolgen. Durch
die Zeit zwischen Eingangsuntersuchung bis zum Start des jewei-
ligen Moduls, dem Nachholen von Fehlterminen und der Zeit nach
Ende des Moduls bis zur 1. Verlaufsuntersuchung ergab sich eine
mittlere Dauer des ersten Abschnitts des Programms von 507 £ 81
Tagen ( £ Standardabweichung) (> Abb. 1b).

Nach Abschluss des ersten Abschnitts des konservativen Thera-
pieprogramms fand eine drztliche Abschlussuntersuchung (1. Ver-
laufsuntersuchung, t;) statt, bei der erneut alle Parameter der Ein-
gangsuntersuchung erhoben wurden. Die Kosten pro Patient fiir
den kompletten ersten Therapieabschnitt betrugen durchschnitt-
lich 2022 €. Die Kosten wurden im Rahmen des IV-Vertrags voll-
standig von der AOK PLUS Gibernommen. Im Anschluss an die 1.
Verlaufsuntersuchung erfolgte eine Besprechung jedes Patienten
mit dem Internisten, Erndhrungstherapeuten, Psychologen und
ggf. bariatrischen Chirurgen zur Festlegung des weiteren Therapie-
verlaufs. Bei Patientenwunsch wurde nach Abschluss des ersten
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> Abb. 1 a Gewichtsverdnderung in Abhdngigkeit des Therapiefort-
schritts (n=243). b Kumulativer Anteil der Completer, die die 1.
Verlaufsuntersuchung absolviert haben.

konservativen Therapieabschnitts die Option einer bariatrischen
Operation besprochen. Das konservative Therapieprogrammlief
dann tiber weitere 3 Jahre in etwas reduzierter Intensitat. Die Daten
hierzu liegen aktuell noch nicht vor.

Im Zeitraum vom 01.08.2014 bis zum 15.09.2016 wurden 411
Personen in das Leipziger Adipositasmanagement eingeschrieben.
Von 411 in das Programm eingeschriebenen Personen begannen
382 (93 %) das konservative Therapieprogramm, fiir die Gibrigen 29
(7 %) Patienten wurde entsprechend der S3-Leitlinie Chirurgie der
Adipositas [16] die Indikation fiir einen bariatrischchirurgischen
Eingriff gestellt. Das durchschnittliche Alter zum Zeitpunkt des Ein-
schlusses betrug 43,4+ 13,9 Jahre, 72 % (n=274) der Teilnehmer
waren weiblich. Der durchschnittliche BMI betrug 44,3 +6,9 kg/m?2,
das Gewicht 127,3 £24,8 kg. Einen Diabetes mellitus Typ 2 hatten
bei Erstvorstellung 118 (31 %) Patienten (> Tab. 1), die Diagnose
arterielle Hypertonie bestand bei 233 (61 %) Patienten.

Die Bestimmung der Laborparameter erfolgte zentralisiert im
Institut fiir Laboratoriumsmedizin, Klinische Chemie und Moleku-
lare Diagnostik des Universitdtsklinikums Leipzig. Fiir die Bestim-
mung der Insulinresistenz wurde die Kalkulation nach dem homeo-
stasis model assessment of insulin resistance (HOMA-IR) verwendet.
Dafiir wurde die Niichternglukose (mmol/l) mit dem Niichternin-
sulin (pmol/l) multipliziert und durch den Faktor 156,2625 geteilt
[20].
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> Tab.1 Baseline-Charakteristiken der in das konservative Thera-
pieprogramm eingeschlossenen Patienten (n=382).

Alter (Jahre) 43,4+13,9
= Frauen (n=274; 72 %) 42,6+14,0
= Manner (n=108; 28 %) 45,3+13,4
Gewicht (kg) 127,3+£24,8
= Frauen 120,5+20,3
= Madnner 144,3+£26,9
Body-Mass-Index (kg/m?2) 44,3+6,9
= Frauen 44,6£6,9
= Mdnner 43,3+7,2
Taillenumfang (cm)? 129,5£15,3
= Frauen 124,8+13,5
= Madnner 140,7+£13,5
Haftumfang (cm)f 139,0+14,5
= Frauen 138,4+£20,8
= Manner 136,5+14,2
Niichternglukose (mmol/l) 6,3£1,8
Hamoglobin Alc (%) 5,9+0,9
Diabetes mellitus Typ 2% - n (%) 118 (31%)
C-Peptid (nmol/l) 1,4£0,6
Gesamtcholesterin (mmol/l) 5,1+1,0
Low-density-Lipoprotein-Cholesterin (mmol/l) 3,3£0,9
High-density-Lipoprotein-Cholesterin (mmol/l) 1,2£0,3
Triglyzeride (mmol/l) 1,8+1,0
C-reaktives Protein (mg/l) 8,4%6,6
Aspartat-Aminotransferase (pkat/l) 0,5+0,2
Alanin-Aminotransferase (pkat/l) 0,6+0,4
Gamma-Glutamyltransferase (pkat/l) 0,7£0,6
Lebensqualitat nach EUROHIS-QOL (Punkte)T 25,6+5,4
depressive Symptome nach PHQ-9 (Punkte)!! 7,9£5,1

Mittelwerte + Standardabweichung bzw. Anzahl (% von allen
eingeschlossenen Teilnehmern). EUROHIS-QOL = EUROHIS-QOL-
8-Item-Index; PHQ-9 = Patient Health Questionnaire. Nur von 8248,
243, 1232 bzw. 11328 Patienten Daten vorhanden. Diagnose wurde
gestellt, wenn mindestens eines der folgenden Kriterien erfiillt
wurde: vordiagnostizierter Diabetes mellitus, Therapie mit
Antidiabetika, HbA1c>6,5% oder Niichternglukose > 7,0 mmol/I.

Ziel der Datenanalyse war es, die tatsdchlich in der Versorgung
von Patienten mit Adipositas Grad 2 und 3 erzielbaren Effekte dar-
zustellen, wenn die Bedingungen durch einen IV-Vertrag so opti-
mal wie mdglich gestaltet werden. Das methodische Design ent-
spricht einer prospektiven Auswertung klinischer Real-World-Da-
ten. Das Programm wurde von der Ethikkommission der Universitat
Leipzig unter dem Aktenzeichen 157-12-12122011 registriert. Die
statistische Auswertung erfolgte mit R, Version 3.5.1, mit Excel
2010, Version 14.0 sowie mit SPSS, Version 24.
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Ergebnisse

Zwischen Eingangs- und 1. Verlaufsuntersuchung vergingen durch-
schnittlich 507 + 81 Tage. Von den 382 konservativ therapierten
Teilnehmern brachen 137 (36 %) das Programm vorzeitig ab (Non-
Completer). Bei der Mehrzahl der Félle wurde entweder Zeitmangel
oder gar kein Grund fiir den Abbruch angegeben. Bei 2 (1 %) Pa-
tienten wurde wahrend des ersten Therapieabschnitts aufgrund
ausgepragter Komorbiditdt und der Notwendigkeit einer raschen
Gewichtsreduktion eine Uberleitung zur bariatrischen Chirurgie
beschlossen. 243 (64 %) Personen absolvierten das komplette kon-
servative Programm (Completer) und wurden in die 1. Verlaufsun-
tersuchung mit einbezogen. Im Vergleich der ty-Daten (Eingangs-
untersuchung) der Non-Completer und Completer zeigten sich sig-
nifikante Unterschiede in Alter (40,0 + 14,2 vs. 45,3+ 13,4 |ahre;
Differenz Non-Completer - Completer -5,3 Jahre; 95 %-KI -8,1-
(-2,4); p<0,001), High-density-Lipoprotein-Cholesterin (1,2 £ 0,3
vs. 1,3 £0,3 mmol/l; Differenz -0,1 mmol/l; 95 %-KI -0,2-0,0;
p<0,01), Triglyzeriden (2,0+ 1,2 vs. 1,7 £ 0,8 mmol/l; Differenz
0,3 mmol/l; 95%-KI 0,1-0,6; p<0,01), Lebensqualitat (24,6 +5,7
vs. 26,2 £5,1; Differenz -1,6; 95 %-KI -2,8—(-0,4); p<0,05) und de-
pressiven Symptomen (8,8 £5,4vs. 7,3 £4,9; Differenz 1,5; 95 %-KI
0,4-2,6; p<0,05) (Supplement, Tab. 2). Alle anderen Parameter
unterschieden sich nicht signifikant (Supplement, Tab. 2).

In der Gruppe der Completer reduzierte sich der BMI (iber den
Untersuchungszeitraum von 44,4+ 7,1 kg/m? auf 42,6 +7,7 kg/m?
(Differenz -1,8 kg/m?2; 95 %-KI -2,2—(-1,3); p<0,001) (> Tab. 2).
Bei den weiblichen Teilnehmern reduzierte sich der BMI durch-
schnittlichum 1,9+ 3,7 kg/m?2 (95 %-KI -2,4-(-1,3); p<0,001), bei
den mannlichen Teilnehmern um 1,5+ 2,5kg/m?2 (95 %-KI -2,1-
(-0,9); p<0,001). In der BMI-Reduktion zeigte sich kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen Frauen und Mdnnern (p=0,39).
Das Gewicht aller Completer reduzierte sich durchschnittlich von
126,8+24,8kg auf 121,8 £26,0 kg (Differenz -5,0kg; 95 %-KI -6,2-
(-3,8); Spannweite: -47,8-(+ 16,5 kg); prozentuale Differenz
-4,0% des Ausgangsgewichts; 95 %-KI -4,9- (-3,1); p<0,001)
(» Tab. 2, » Abb. 2). Im Verlauf des konservativen Therapiepro-
gramms zeigte sich in den Zwischenmessungen des Gewichts eine
kontinuierliche Gewichtsabnahme (> Abb. 1a). Bei getrennter Be-
trachtung der Geschlechter reduzierte sich das durchschnittliche
Gewicht der weiblichen Completer von 119,9 £ 19,7 kg auf
114,9+21,2 kg (Differenz -5,0 kg; 95 %-KI -6,5-(-3,5); prozentu-
ale Differenz -4,2 % des Ausgangsgewichts; 95 %-KI -5,4-(-3,0);
p<0,001), das der mannlichen Completer von 143,7 +27,9kg auf
138,8£29,1 kg (Differenz -4,9 kg; 95 %-Kl -6,8-(-3,0); -3,5 % des
Ausgangsgewichts; 95 %-KI -4,9-(-2,2); p<0,001). Es gab keinen
statistisch signifikanten Unterschied in der absoluten Gewichtsre-
duktion zwischen Frauen und Mannern (p=0,95). Bei Betrachtung
der Gewichtsabnahme in Abhdngigkeit des Alters zeigten sich keine
signifikanten Unterschiede zwischen den einzelnen Altersgruppen
(Supplement, » Abb. S4).

Taillen- und Hiftumfdange wurden erst im Verlauf des Pro-
gramms standardisiert erhoben und lagen erst bei spater einge-
schlossenen Teilnehmern vollstdndig vor. Der Taillenumfang
(n=146) reduzierte sich bei Frauen von 125,5+ 12,9 cm auf
120,7 £13,7 cm (Differenz -4,8 cm; 95 %-KI -6,4-(-3,3); p<0,001),
bei Mdnnern von 140,9+ 14,1 cm auf 137,7 £ 16,0 cm (Differenz
-3,2cm; 95%-Kl -4,9-(-1,4); p<0,001). Der Hiiftumfang (n=141)
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»Tab.2 Entwicklung der anthropometrischen, metabolischen und psychologischen Parameter fiir alle Teilnehmer, die den ersten Therapieab-
schnitt erfolgreich beendet haben (Completer, n=243).

Eingangsuntersu-
chung

Korpergewicht (kg) 126,8+24,8
= Frauen (n=173; 71,2 %) 119,9+19,7
= Mdnner (n=70; 28,8 %) 143,7+27,9
Body-Mass-Index (kg/m?) 44,4+7,1
= Frauen 44,3+6,9
= Madnner 44,5+7,8
Taillenumfang (cm)® 130,2+15,0
= Frauen 125,5£12,9
= Manner 140,9+ 14,1
Hiiftumfang (cm)f 138,9+14,6
= Frauen 140,0+14,2
= Madnner 136,4+15,2
Niichternglukose (mmol/l) (> Abb. 3a) 6,3+1,6
Hamoglobin Alc (%) 5,9+0,9
= Diabetiker (n=76) 6,7%+1,2
- Nichtdiabetiker (n=164) 5,6+0,4
C-Peptid (nmol/l) 1,4+0,6
= Diabetiker 1,6+0,8
= Nichtdiabetiker 1,3£0,5
Gesamt-Cholesterin (mmol/l) 5,1+1,0
LDL-Cholesterin (mmol/l) 3,4£0,8
HDL-Cholesterin (mmol/l) 1,3+0,3
Triglyzeride (mmol/l) 1,7+0,8
C-reaktives Protein (mg/l) 8,2+6,8
ASAT (pkat/l) 0,5+0,2
ALAT (pkat/l) 0,6+0,3
GGT (pkat/l) 0,7+0,5
Lebensqualitit nach EUROHIS-QOL (Punkte)* 26,2+5,1
depressive Symptome nach PHQ-9 (Punkte)T 7,349

1. Verlaufsuntersu- Therapieeffekt p-Wert
chung (95 %-KI1)
121,8+26,0 -5,0 (-6,2-(-3,8)) <0,001
114,9+21,2 -5,0 (-6,5~(-3,5)) <0,001
138,8+29,1 -4,9 (-6,8-(-3,0)) <0,001
42,6%7,7 -1,8 (-2,2-(-1,3)) <0,001
425+7.4 -1,9 (-2,4-(-1,3)) <0,001
43,0£8,4 -1,5 (-2,1-(~0,9)) <0,001
125,8+16,4 -43 (-5,5-(-3,1)) <0,001
120,7+13,7 -4,8 (-6,4-(-3,3)) <0,001
137,7£16,0 -3,2 (-4,9-(-1,4)) <0,001
134,6+15,9 -4,3 (-5,5-(-3,1)) <0,001
135,7+15,2 -4,3 (-5,8-(-2,8)) <0,001
132,0£17,2 -4,4 (-6,3-(-2,4)) <0,001
6,1+1,5 0,2 (-0,4-(-0,0)) <0,001
5,6+0,8 -0,3 (=0,4-(-0,2)) <0,001
6,2+1,1 -0,4 (-0,6-(-0,2)) <0,001
5,3+0,4 -0,2 (=0,3-(-0,2)) <0,001
1,3£0,7 -0,1(~0,2-(-0,0)) <0,01
1,541,0 -0,1 (~0,2-0,0) 0,16
1,2£0,5 -0,1 (~0,2-(-0,0)) <0,01
5,0%1,0 -0,2 (=0,3-(=0,1)) <0,001
3,20,8 —01( 0,3-(-0,0)) <0,001
1,340,4 ,0 (0,0-0,1) <0,01
1,6%0,8 —01( 0,2-0,1) 0,18
7,547,8 -0 8( 1,8-0,2) 0,06
0,5+0,2 ,1(=0,1-(-0,0)) <0,001
0,5+0,4 -0,1 (=0,1-(=0,0)) <0,001
0,60,5 -0,1 (~0,1-(-0,0)) <0,001
27,955 1,7 (1,2-2,3) <0,001
6,0£4,5 -1,4 (-1,9-(-0,8)) <0,001

Spalten 2 und 3: Mittelwerte +Standardabweichung; Spalte 5: gepaarter 2-seitiger t-Test. ALAT = Alanin-Aminotransferase; ASAT = Aspartat-Aminotrans-
ferase; EUROHIS-QOL = EUROHIS-QOL-8-Item-Index; GGT = Gamma-Glutamyltransferase; HDL = High-density-Lipoprotein; KI = Konfidenzintervall; LDL =
Lowdensity-Lipoprotein; PHQ-9 = Patient Health Questionnaire. Nur von §146, 1141, £194 bzw. 193 Patienten Daten vorliegend.

reduzierte sich bei Frauen von 140,0+ 14,2cm auf 135,7+15,2cm
(Differenz -4,3 cm; 95 %-KI -5,8-(-2,8); p<0,001), bei Mannern
von 136,4+15,2cmauf 132,0£ 17,2 cm (Differenz -4,4 cm; 95 %-KI
-6,3-(-2,4); p<0,001) (> Tab. 2).

Der Hdmoglobin-A1c (HbA1c) -Wert der Completer reduzierte
sichvon 5,9+0,9% auf 5,6+ 0,8 % (Differenz -0,3 %; 95 %-KI -0,4-
(-0,2); p<0,001). Bei Differenzierung von Patienten mit und ohne
Diabetes mellitus zeigte sich in beiden Gruppen eine signifikante
Verbesserung des HbA1c (> Tab. 2, » Abb. 3b). Die mittels HOMA-
IR ermittelte Insulinresistenz verbesserte sich bei der Gesamtheit
der Patienten im Laufe des Untersuchungszeitraums signifikant von
5,6 +3,9 auf 4,7+ 2,8 (Differenz -1,0; 95 %-KI -1,5-(-0,5);
p<0,001; n=202). Insulingefiihrte Diabetiker und Personen, bei
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denen sich die Diabetes-Medikation im Verlauf &nderte, wurden
aus dieser Analyse ausgeschlossen (n=38). In der Gruppe der nicht
insulingefiihrten Diabetiker zeigte sich eine Verbesserung von
7,1£4,5auf5,1+2,8 (n=44; Differenz - 2,0; 95 %-KI -3,0-(-0,9);
p<0,001). In der Gruppe der Patienten ohne Diabetes mellitus zeig-
te sich eine Verbesserung von 5,2 +3,6 auf 4,5+ 2,8 (n=158; Dif-
ferenz -0,7; 95 %-KI -1,3-(-0,2); p<0,01) (> Abb. 3c).

Die Lipidwerte verbesserten sich ebenfalls. Das Gesamtcholes-
terin reduzierte sichvon 5,1+ 1,0 mmol/l auf 5,0 £ 1,0 mmol/I (Dif-
ferenz -0,2 mmol/l; 95 %-KI -0,3-(-0,1); p<0,001), das Low-den-
sity-Lipoprotein-Cholesterin reduzierte sich von 3,4+ 0,8 mmol/l auf
3,2+0,8 mmol/l (Differenz -0,1 mmol/l; 95 %-KI -0,3-0,0;
p<0,001) (> Tab. 2).
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> Abb. 2 Gewichtsverdnderung der einzelnen Teilnehmer zwischen
Eingangs- und 1. Verlaufsuntersuchung in kg (n=243).

Die Lebensqualitdt der Completer verbesserte sich im Summen-
wert des EUROHIS-QOL-Fragebogensvon 26,2 £5,1 auf 27,9+5,5
(Differenz 1,7; 95 %-K11,2-2,3; p<0,001) (> Tab. 2). Bei der Item-
weisen Analyse zeigte sich, dass sich die Zufriedenheit mit dem Ge-
sundheitszustand, die Leistungsfdhigkeit, die psychische Gesund-
heit und Zufriedenheit mit personlichen Beziehungen verbesserte.
Die Werte der Items, die gesundheitsunabhdngige Aspekte abfrag-
ten (z.B. die finanzielle Situation), sowie die Einschatzung der Le-
bensqualitdt allgemein verdnderten sich nicht (Supplement, > Tab.
S3). Die Auspragung depressiver Symptome reduzierte sich im
Summenwert des PHQ-9-Fragebogens von 7,3+4,9 auf 6,0+4,5
(Differenz -1,4; 95 %-KI -1,9-(-0,8); p<0,001). Mit Ausnahme der
Konzentrationsfahigkeit und des Interesses/der Freude an den Ta-
tigkeiten verbesserten sich hier die Werte aller Items (Supplement,
»Tab. S4). Der Gewinn an Lebensqualitdt (Summenwert EUROHIS-
QOL) und die Reduktion depressiver Symptome (Summenwert
PHQ-9) fanden unabhangig von der Gewichtsreduktion statt.

Diskussion

Die konservativen Therapieangebote zur Gewichtsreduktion fiir
Patienten mit Adipositas sind in Deutschland sehr limitiert. Antra-
ge auf Kosteniibernahme bei Krankenversicherungen sind zeitrau-
bend und werden oftmals nicht oder nur anteilig bewilligt. Statt-
dessen wird immer mehr Geld fiir die medikamentdse Therapie der
Folgeerkrankungen der Adipositas ausgegeben, wie z. B. fiir neu
entwickelte Antidiabetika [21] und Lipidsenker [22]. Eine mdgliche
Ursache fiir die ungeniigende Finanzierung der Therapie der Adi-
positas und damit der Pravention metabolischer Komplikationen
ist der Mangel an Real-World-Daten, die die Effektivitat konservati-
ver Programme zur Gewichtsreduktion belegen. Solche Daten sind
notwendig, da sie oft andere Ergebnisse liefern als Daten aus The-
rapien innerhalb kontrollierter Studien [12].

Das Therapieprogramm Leipziger Adipositasmanagement ist kom-
plett kassenfinanziert. Durch die vertragliche Finanzierungsrege-
lung innerhalb eines IV-Vertrags entfillt die Antragsstellung fir
jeden einzelnen Patienten. Das Programm richtet sich an Patienten
mit Adipositas Grad 2 und 3, die ein besonders hohes Risiko fiir Ko-
morbiditdten und eine frithzeitige Mortalitdt durch die Adipositas
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» Abb. 3 Veranderung von a Niichternglukose (mmol/l), b Homeo-
stasis model assessment of insulin resistance (HOMA-IR) und

c Hamoglobin A1c (HbATc) (%) zwischen Eingangs- und 1. Verlaufs-
untersuchung; fiir alle Teilnehmer, fiir die vollstandige Laborwerte
vorliegen (links), und aufgeteilt in Patienten mit und ohne Diabetes
mellitus (rechts). §Die Einordnung in Diabetes-mellitus-Patienten/
Nichtdiabetiker erfolgte anhand der vorliegenden Daten zur Ein-
gangsuntersuchung. fInsulingefiihrte Diabetes-mellitus-Patienten
und Personen, bei denen sich die Diabetes-Medikation im Verlauf
anderte, wurden aus dieser Analyse ausgeschlossen.

haben. Patienten mit Therapiewunsch kénnen ohne Uberweisungs-
schein und ohne komplizierte Antragsstellung bei der Krankenkas-
se bei Interesse und Erfiillung der Einschlusskriterien (BMI 235 kg/
m?2, ausreichende Motivation, Gruppenfahigkeit) in das Programm
eingeschlossen werden. Der konservative Teil umfasst Erndhrungs-,
Verhaltens- und Bewegungstherapie.

In unserem klinischen Behandlungsprogramm lag die Thera-
pietreue (engl. adherence, definiert von der WHO als: ,das AusmakR,
in welchem das Verhalten eines Menschen beziiglich Medikamen-
teneinnahme, dem Einhalten einer Erndhrungsumstellung und/
oder Anderungen des Lebenswandels mit den Empfehlungen des
Therapeuten ibereinstimmt [23]“) iber den gesamten ersten Ab-
schnitt (im Mittel 72 Wochen) bei insgesamt 64 % (Completer), die
tibrigen 36 % der Patienten nahmen nicht alle Termine wie empfoh-
len wahr und fiir sie wurde das Programm beendet (Non-Comple-
ter). Die Therapietreue in unserer Real-World-Beobachtung ist damit
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deutlich hoher als die Therapietreue in der medikamentdsen The-
rapie, die fiir viele chronische Krankheiten vermutet wird; diese
liegt oft nurin der GroRenordnung von 50 % [24]. Verglichen mit
anderen Programmen zur Gewichtsreduktion durch Erndhrungs-
therapie und Sport war die Therapietreue in unserem Kollektiv etwa
dhnlich, in einer Metaanalyse lag die Therapietreue anderer Pro-
gramme bei 60,5 % (95 %-KI 53,6-67,2) [25].

Die von uns berichteten Effektstarken beziehen sich auf die
Gruppe der Completer, die 64 % der Teilnehmer, die den komplet-
ten ersten Abschnitt des Programms absolviert haben. Die insge-
samt 137 Non-Completer beendeten das Programm meistens da-
durch, dass sie die Termine nicht mehr wahrnahmen und dann aus
dem Programm ausgeschlossen wurden. Von insgesamt 52 Non-
Completern konnten Verlaufsgewichte nach ty erfasst werden, die
spateste Gewichtsmessung erfolgte im Durchschnitt 241 Tage nach
to. Zu diesem Zeitpunkt lag das Gewicht der Non-Completer, von
denen eine Verlaufsmessung vorlag, 2,1 +4,5 kg (Spannweite
-14,6-+5,5kg) unter dem Ausgangsgewicht bei t,. Kosten ent-
standen fiir die Krankenkasse nur, wenn der Patient tatsdchlich Ter-
mine wahrnahm, die Abrechnung erfolgte quartalsweise.

Innerhalb des Untersuchungszeitraums konnten 70 % der Com-
pleter eine Gewichtsreduktion erreichen, die durchschnittliche Ge-
wichtsabnahme lag bei 5,0 kg, der BMI wurde um 1,9 kg/m? (Frau-
en) und 1,5 kg/m? (Médnner) reduziert. Eine Gewichtsabnahme in
dieser GroRenordnung ist klinisch signifikant und fiihrt zu einer
Verbesserung der Komorbiditdten, wie bereits andere Studien ge-
zeigt haben [8].

Die Teilnahme am Programm Leipziger Adipositasmanagement
flihrte bei den Completern zu einer deutlichen Verbesserung meta-
bolischer Parameter. Eine Mortalitdtssenkung und Reduktion kar-
diovaskularer Ereignisse durch Gewichtreduktion kann laut Studi-
enlage vor allem bei adipdsen Patienten erreicht werden, die be-
reits metabolische Verdnderungen aufweisen [26]. Besonders in
dieser Patientengruppe sahen wir bei den Completern deutliche Ver-
besserungen: beispielsweise sank der HbA1cin der Subgruppe der
Diabetes-mellitus-Patienten signifikant von 6,7 auf 6,2 %.

In einer weiteren Subgruppenanalyse zeigte sich, dass es keinen
signifikanten Unterschied der absoluten Gewichtsreduktion zwi-
schen therapieadhdrenten Mannern und Frauen gab. Interessan-
terweise gab es auch keine signifikanten Unterschiede in der Ge-
wichtsreduktion der unterschiedlichen Altersgruppen (Supple-
ment, »Abb. S4). Eine Limitierung der Finanzierung von
Programmen zur Gewichtsreduktion auf bestimmte Altersgruppen
ware nach unseren Daten damit nicht gerechtfertigt.

Das Programm beinhaltete auch regelmaRige psychologische
Evaluationen und, je nach Bedarf, Konsultationen. Psychische Kri-
sen, die eine erfolgreiche Gewichtsreduktion gefahrdeten, wurden
innerhalb des Programms therapiert. Die mit Fragebdgen erfass-
ten Parameter ,depressive Symptome* und , Lebensqualitat” ver-
besserten sich bei den Completern durch das Programm signifikant,
liegen aberin dieser Gruppe von adip6sen, oft multimorbiden Pa-
tienten auch nach Ende der Therapie unterhalb der Werte einer
deutschen Referenzpopulation [27]. Beide psychologischen Para-
meter verbesserten sich unabhdngig von der Gewichtsreduktion.

Die durchschnittlichen Kosten des hier berichteten ersten The-
rapieabschnitts fir die Patienten, die den gesamten ersten Ab-
schnitt erfolgreich absolvierten, in Hohe von 2022 € pro Patient
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zeigen ein deutlich besseres Kosten-Nutzen-Verhaltnis als der Ein-
satz von Medikamenten zur Gewichtsreduktion. Beispielsweise sind
die Medikamentenkosten fiir eine Therapie mit dem in Deutsch-
land zur Gewichtsabnahme zugelassenen Liraglutid 3 mg fiir 1 Jahr
aktuell mit ca. 3500 € gelistet. Hierbei sind die zur Rezeptierung
notwendigen drztlichen Vorstellungen, die Kosten fir Blutzucker-
kontrollen und die Rezeptgebiihren noch nicht mit eingerechnet.
In der klinischen Phase-IIl-Studie wurden durch das Medikament
nach einem Jahr durchschnittlich 5,6 kg Gewicht abgenommen.
Die Kosten pro kg abgenommenes Gewicht sind dort also wesent-
lich héher, zudem nach ca. 9 Monaten medikament6ser Therapie
ein Plateau in der Gewichtreduktion erreicht wurde. Dieses Plateau
wurde nur dann gehalten, wenn das Medikament weiter verschrie-
ben wurde, nach Absetzen nahmen die Patienten das zuvor abge-
nommene Gewicht wieder komplett zu [28], [29]. Die Daten unse-
res konservativen Programms zur Gewichtsreduktion zeigen bei
Betrachtung der Gewichtsentwicklung tiber den Untersuchungs-
zeitraum eine kontinuierliche Gewichtsreduktion (> Abb. 1a). Wei-
terfiihrende Analysen werden die iber den ersten Therapieab-
schnitt hinausgehende Effektivitdt des Programms im 2. bis 4. The-
rapiejahr untersuchen.

Unsere Daten belegen unter Real-World-Bedingungen, dass ein
tiber einen IV-Vertrag voll kassenfinanziertes Therapieprogramm
bei Adipositas Grad 2 und 3 eine klinisch relevante Gewichtsreduk-
tion und damit verbundene metabolische Verbesserungen erreicht.
Diese Daten sollten dazu animieren, das Angebot an kassenfinan-
zierten multimodalen Therapieprogrammen der Adipositas weiter
auszubauen, um so die aktuell in Deutschland bestehende Versor-
gungsliicke bei Adipositas zu schlieBen, damit langfristig Komor-
biditaten der Adipositas und deren hohe Kosten fiir das Gesund-
heitswesen vermieden werden kénnen.

KERNAUSSAGEN

= Volle Finanzierung eines groBen konservativen Behand-
lungsprogramms durch eine Krankenkasse (iber Vertrag
zur integrierten Versorgung (IV-Vertrag) moglich.

= Real-World-Daten: Gewichtsreduktion bei 70 % der
Teilnehmer, die den ersten Abschnitt des multimodalen
Programms mit Erndhrungs-, Bewegungs- und Verhal-
tenstherapie abgeschlossen haben; durchschnittliche
Gewichtsabnahme aller Completer von 5 kg (95 %-Konfi-
denzintervall 3,8-6,2).

= Kontinuierliche Gewichtsabnahme (iber den gesamten
Behandlungszeitraum; ahnliche Effekte fiir alle Alters-
gruppen zwischen 18 und 76 Jahren.

= Signifikante Verbesserungen der wichtigsten kardiovas-
kuldren Risikofaktoren mit HbA1c-Senkung in der
Gruppe aller Completer von 5,9 auf 5,6 %, bei Diabetes-
mellitus-Patienten von 6,7 auf 6,2 %; LDL-Cholesterin-
Senkung von 3,4 auf 3,2 mmol/l.

= Ein Gewichtsabnahmeprogramm unter Real-World-Be-
dingungen beeinflusst klinisch wichtige Parameter
positiv. Die Nachhaltigkeit der Intervention wird in
weiterfiihrenden Studien untersucht.
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