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1. Abstract

1.1 Objectives

In Germany, many people are afflicted with corpulence or obesity. Lasting health conditions such as
type-2 diabetes, arterial hypertension, hypercholesterolemia, and obstructive sleep apnea, prove that
innovative counter-measures are exigent to develop and employ. Conservative, instructional, and
human-assisted dietary programs, funded by insurance companies, exemplify an immediate intervention
method. Patients must, however, be sensitized to a healthy lifestyle in order to ensure their dietary

program and physical fitness can be measured and sustained.

1.2 Design and Methods

The ZEP-max-therapy program (ZEPmax) is a multimodal, escorted diet program for patients with a
(body-mass-index) BMI > 30 kg/m? featuring an initial 12-week formula diet phase at an intake of 850
kcal/ day. Subsequently, the program shifts to low-calorie and high-protein meal consumption at 1200
kcal/ day. At the integrative ZEPmax-center, interim patients were assisted by physicians, dietary
assistants, psychologists and physical therapists. The results of 14 participants were collected throughout
one year of therapy and later presented. The 52-week program includes weekly meetings at the ZEPmax-
center for 3.5 hours to record laboratory values, bioimpedance measurements, current state of health etc.
Progress is consistently measured by variables such as weight, weight change, and systolic and diastolic
blood pressure. Additionally, between February and March 2022 (approximately two years after end of
therapy), a follow-up survey collected the current weight of the patients and determined the state of
health. The statistic examination is then conducted through the statistic program R 4.1 and numeric
information and summarized by descriptive statistics used in data science (mean value, standard
deviation, median). Mean comparisons between different measurement time points were executed using

the Wilcoxon rank-sum test for connected samples.

1.3 Observations and Results

Within one year, the average starting weight of test persons reduced from 120.1 kg to 91.3 kg (12,2
kg), with an initial mean BMI at 41 kg/m” and an average weight loss of 28.8 kg at the end of the
program. The ZEPmax objective of weight loss higher than 10% was achieved by 92.9% of patients.
Systolic blood pressure of test persons noticeably lowered by 13.7 mmHg. Furthermore, 42.9% of the
patients with metabolic syndrome saw remission of the condition. At the follow-up date, the weight has

increased significantly (p =,005) compared to the end of the period of participation.



1.4 Conclusions

Based on the data evaluated, ZEPmax surpasses relevant weight reduction of at least 10% and therefore
meets the requirements of a guideline-based diet. A dietary program like ZEPmax constitutes an
effective method for weight reduction to improve the lives of Germans with excess body fat or existing

comorbidities.



2. Zusammenfassung

2.1 Hintergrund und Ziele

In Deutschland gibt es eine hohe Anzahl an Menschen, die an Ubergewicht oder Adipositas leiden.
Aufgrund der mit dieser Erkrankung einhergehenden Folgeerkrankungen, wie Diabetes mellitus Typ 2,
arterielle Hypertonie, Hypercholesterindmie oder obstruktive Schlafapnoe, muss es MaBnahmen geben,
um diesem Trend entgegenzuwirken. Ausreichend leitliniengerechte, konservativ begleitete
Didtprogramme, an denen sich die Krankenkassen finanziell beteiligen, sind eine sinnvolle Methode zur
Intervention. Die lebensstilverdndernde Malinahme sollte moglichst nachhaltig sein und den Patienten

fiir eine gesunde und bewegungsorientierte Lebensweise sensibilisieren.

2.2 Methoden (Patienten, Material und Untersuchungsmethoden)

Das ZEP-max-Therapieprogramm ist eine konservativ und multimodal begleitete Diét fiir Patienten mit
einem (Body-Mass-Index) BMI > 30 kg/m? mit einer initialen Formuladiitphase von 12 Wochen mit
850 kcal/Tag. AnschlieBend wird auf eine kalorienarme und proteinreiche Kost mit 1200 kcal/Tag
umgestellt. Die Patienten am entsprechenden ZEPmax-Zentrum werden durch Arzte,
Erndhrungsberater, Psychologen und Bewegungstherapeuten begleitet. Es werden die von 14
Teilnehmern erhobenen Ergebnisse wihrend des Therapiejahres dargestellt. Wéahrend der 52 Wochen
des Programms treffen sich die Probanden einmal wochentlich fiir 3,5 Stunden im ZEPmax-Zentrum
und es werden zu bestimmten Terminen Laborwerte, Bioimpedanzmessungen, Befragung zum aktuellen
Gesundheitszustand etc. durchgefiihrt. Wochentlich wird Gewicht, Gewichtsverdnderung, systolischer,
diastolischer Blutdruck und weitere Parameter erhoben. Zudem wurde zwischen Februar und Mérz 2022
(ca. zwei Jahre nach Therapieabschluss) in einer Follow-Up-Befragung das aktuelle Gewicht der
Patienten erfasst und der aktuelle Gesundheitszustand ermittelt. Die statistische Auswertung erfolgte
unter Verwendung des Statistikprogramms R 4.1 und numerische Angaben werden mit Methoden der
deskriptiven  Statistik  (Mittelwert, Standardabweichung, Median) zusammengefasst. Die
Mittelwertvergleiche zwischen verschiedenen Messzeitpunkten wurden mit dem Wilcoxon-

Rangsummentest fiir verbundene Stichproben durchgefiihrt.

2.3 Ergebnisse und Beobachtungen

Innerhalb eines Jahres konnte das mittlere Startgewicht der Probanden von 120,1 kg auf 91,3 kg (+12,2
kg) gesenkt werden, der mittlere Anfangs-BMI lag bei 41 kg/m® und der durchschnittliche
Gewichtsverlust bis Programmende bei 28,8 kg. Das Programmziel eines Gewichtsverlusts von mehr
als 10 % konnte bei 92,9 % der Patienten erreicht werden. Der systolische Blutdruck der Probanden
konnte um 13,7 mmHg gesenkt werden. Bei 42,9 % der Teilnehmer mit metabolischem Syndrom konnte
eine Remission der Erkrankung erzielt werden. Zum Follow-Up-Termin hatte das Gewicht verglichen

mit dem Ende des Teilnahmezeitraums wieder signifikant (p =,005) zugenommen.



2.4 Praktische Schlussfolgerungen und Diskussion

Aufgrund der Datenauswertung ist das ZEPmax Programm geeignet eine relevante Gewichtsreduktion
von mindestens 10 % zu erzielen und damit die Vorgaben fiir eine leitliniengerechte Didt zu erfiillen.
Ein Didtprogramm wie ZEPmax stellt neben der bariatrischen Chirurgie eine weitere effektive Methode

zur Gewichtsreduktion und Verbesserung von bestehenden Komorbidititen dar.



3. Einleitung

Die WHO (World Health Organisation) definiert Menschen mit einem BMI (Body-Mass-Index) > 30
kg/m? als adipds, iibergewichtig sind Personen mit einem BMI von 25 kg/m?* bis 29,9 kg/m* [1]. Der
BMI errechnet sich wie folgt: Korpergewicht dividiert durch die Koérpergrofie zum Quadrat. Als weiterer
Indikator fiir Adipositas gilt der Taillenumfang einer Person. Hierbei kann das viszerale Fettdepot
bestimmt werden [2]. Abdominale Adipositas besteht bei Frauen ab einem Taillenumfang von > 88 ¢cm
und bei Ménnern von > 102 cm [2]. Bei einer erhdhten viszeralen Fettmasse ist die Pradisposition fiir
kardiovaskuldre Folgeerkrankungen und Komplikationen besonders hoch [3]. AuBBerdem koénnen bei
starkem Ubergewicht Folgeerkrankungen auftreten, wie zum Beispiel: Diabetes mellitus Typ 2,
obstruktive Schlafapnoe, Fettleber, arterielle Hypertonie und Tumorerkrankungen [4, 5, 6, 7]. Zudem
besteht ein erhdhtes Risiko Gallenblasensteine zu entwickeln oder an degenerativen Gelenkschéden,
koronarer Herzkrankheit, Insulinresistenz und psychosomatischen Problematiken zu erkranken [8, 9,
10, 11, 12]. Bei der Entstehung von Ubergewicht spielen die Faktoren Bewegung, Ernihrung, genetische
Disposition und Disziplin eine entscheidende Rolle. Besteht bei einem Menschen eine iiberwiegend
positive Energiebilanz, erhoht sich damit das Risiko, {ibergewichtig zu werden. Dies wird durch die

Wohlstandsgesellschaft und das Uberangebot an Nahrung in vielen Industrielindern begiinstigt.

Auch die Entwicklung eines metabolischen Syndroms kann eine Folge der Adipositas sein [13]. Nach
der American Heart Association (AHA) und dem National Heart, Lung and Blood Institute (NHLBI)
miissen > 3 der folgenden Kriterien fiir die Diagnose des metabolischen Syndroms vorliegen: Ménner
mit einem Taillenumfang > 102 cm, Frauen mit einem Taillenumfang > 88 cm, Triglyceride > 150 mg/dl
(oder Einnahme von Lipidsenkern), HDL-Cholesterin fiir Manner < 40 mg/dl, fiir Frauen < 50 mg/dl
(oder Medikamenteneinnahme), systolischer Blutdruckwert > 130 mmHg, diastolischer Blutdruckwert
> 85 mmHg (oder Einnahme von Antihypertensiva), Niichternblutglukose > 100 mg/dl (oder
Antidiabetikaeinnahme) [14].

Der Anteil an adipdsen Menschen in Deutschland liegt laut Robert Koch-Institut (RKI) fiir das Jahr
2012 bei 16,2 % fur Frauen und bei 16,7 % fiir Manner. Der Anteil an adipdsen oder libergewichtigen
Minnern wird sogar mit 60 % beziffert und der Anteil an Frauen mit 46 % [15]. Das statistische
Bundesamt gibt nach dem Mikrozensus (2017) die Anzahl der adipésen Menschen in Deutschland mit
16,3 % an [16]. Der Anteil aller gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland mit Adipositas betrigt
fiir das Jahr 2009 9,2 % (Ménner: 7,3 %, Frauen: 10,8 %) und erhoht sich im Jahr 2018 auf 11,2 %
(Ménner: 9,5 %, Frauen: 12,7 %) [17].

Es gibt verschiedene Studien zur Pridvalenz der Adipositas in Deutschland, welche aus dem
Gesundheitsmonitoring des RKIs hervorgehen. Eine davon ist die ,,Studie zur Gesundheit von
Erwachsenen in Deutschland” (DEGS) [18]. Die Priavalenz in den Jahren 2008 bis 2011 fiir Adipositas
in der Altersgruppe von 18 bis 79 Jahren belduft sich auf 23,9 % bei Frauen und 23,3 % bei Ménnern.



Die Prédvalenz nimmt mit steigendem Lebensalter deutlich zu, bei Frauen erhoht sie sich von 9,6 %
(Altersgruppe 18 bis 29 Jahre) auf 41,6 % (Altersgruppe 70 bis 79 Jahre) und bei Méannern steigt sie von
8,6 % auf31,3 % an [19]. Laut einer Studie aus dem New England Journal of Medicine werden bis 2030
einer von zwei Erwachsenen in den Vereinigten Staaten von Amerika an Adipositas erkranken (48,9 %)
[20]. In einem weiteren Artikel wurde der Zusammenhang zwischen der Mortalitit und dem BMI fiir
1,46 Millionen weille Erwachsene untersucht. Der Risikoquotient an einem liberh6hten BMI zu sterben,

steigt ab einem BMI von 25,0 — 29,9 bis zu einem BMI von 40 — 49,9 an [21].

Aufgrund der hier aufgefiihrten epidemiologischen Situation und Folgeerkrankungen beziiglich
Adipositas, soll die vorliegende Arbeit das ZEPmax Adipositasdidtprogramm genauer darstellen. Es ist
ein konservativ begleitetes und multimodales Didtprogramm mit einer initialen Formuladidtphase und
wird individuell auf jeden Teilnehmer fiir eine bestmdgliche Therapie angepasst. Es wurde anhand der
S3 Leitlinie der Deutschen Adipositasgesellschaft zur ,,Pravention und Therapie der Adipositas®
entwickelt [22]. Auch eine konsequent durchgefiihrte Nachsorge und Weiterbetreuung ist fiir den
langfristigen Erfolg sehr wichtig. Eine Gewichtsreduktion des Korpergewichts um mindestens 5 % bei
einem BMI < 35 kg/m? und um 10 % bei einem BMI > 35 kg/m” ist das Ziel einer solchen Intervention
[22]. AuBerdem sollen Folgeerkrankungen, die mit dem erhéhten Ubergewicht einhergehen, therapiert
werden, ideal wire eine vollstdndige Remission. In der vorliegenden Arbeit werden die Jahresergebnisse
im Zeitraum von 2019 bis 2020 der 14 Patienten des an der Schon Klinik Niirnberg-Fiirth begonnen
ZEPmax Therapieprogramms dargestellt. Zum einen wird der Gewichtsverlauf ausfiihrlich dargestellt,

aber auch die Verbesserung hinsichtlich bestehender Komorbidititen wird untersucht.



4. Material und Methodik

4.1 Material

Das ZEP-max-Therapieprogramm wird nach einem Studienprotokoll durchgefiihrt. Mit Beginn der
Sars-Cov2-Virus-Pandemie weicht das hier durchgefiihrte Programm (gegen Ende des Therapiejahres)
leicht von der Vorgabe ab. Die Verdnderungen werden ebenfalls dargestellt. Aus Griinden der
Ubersichtlichkeit wird bei Proband, Teilnehmer, Patient, Psychologe, Therapeut, Erihrungsberater,
Arzt und anderen Substantiven nur die médnnliche Form verwendet, selbstverstindlich sind damit alle

Geschlechter gemeint.

Das ZEP-max-Adipositas-Therapieprogramm ist ein multimodales, interdisziplindres, industrie-
unabhéngiges (Lebensmittelindustrie) und konservativ begleitetes Didtprogramm fiir Personen mit
einem BMI > 30 kg/m” und bestehenden Komorbidititen. Das Therapiejahr umfasst 52 Wochen, es
gliedert sich in eine zweiwdchige Startphase, eine zwolfwdchige Formuladidtphase, eine dreiwochige
Aufbauphase und eine 35-wochige Gewichtsmanagementphase. Die Probanden werden in geschlossene
Gruppen aus 12 - 16 Personen eingeteilt und kommen wochentlich zu einem 3,5 stiindigen Treffen im
»~ZEPmax Zentrum“ zusammen. Zudem werden 20 Arzttermine (&rztliche Studienvisiten), 4
Kochseminare, 48 Einheiten Gruppen-Bewegungstherapie, 24 Einheiten Erndhrungstherapie (Einzel-
und Gruppentherapie), 31 Einheiten psychotherapeutische Sitzung (Einzel- und Gruppentherapie)
absolviert. Dies wird begleitet durch Ernihrungsberater, Arzte, Psychologen und
Bewegungstherapeuten. Wihrend des Studienverlaufs werden in einem wochentlich zu bearbeitenden
Fragebogen, Informationen zu Gewicht, Medikamenteneinnahme, Erkrankungen, tdgliche sportliche
Aktivitit und Trinkmenge aus der vergangenen Woche dokumentiert. Eine verdnderte
Medikamentendosierung ~ wird  in  diesem  Bericht  ebenfalls = dokumentiert.  Alle
Medikamentenverdnderungen werden in Riicksprache mit dem behandelnden Internisten oder Hausarzt
vorgenommen. Das Programm wurde im Klinikum der Barmherzigen Briider in Miinchen entwickelt
und vom Adipositaszentrum des Schon Klinikums Niirnberg/Fiirth iibernommen. Die Schulung aller
beteiligten Mitarbeiter erfolgte nach einem vorgegebenen Curriculum durch das Klinikum der

Barmherzigen Briider.
4.1.1 Eingangsuntersuchung

Zu Beginn des Programms wird eine &rztliche Erstuntersuchung durchgefiihrt, diese beinhaltet eine
standardisierte Oberbauchsonografie, eine detaillierte medizinische Anamnese, eine BIA-Messung
(bioelektrische Impedanzanalyse), eine korperliche Untersuchung und ein Elektrokardiogramm. Die
medizinische Anamnese umfasst eine Gewichtsanamnese (Geburtsgewicht, Lebensmaximalgewicht,
Zeitraum des Ubergewichts, Diitvorerfahrungen), stattgefundene Vorsorgeuntersuchungen
(Mammografie, gynékologische Untersuchungen, Prostatauntersuchung, Koloskopie,

Hauttumorscreening), eine Medikamentenanamnese, eine vegetative und Genussmittelanamnese, eine



Familienanamnese (Ubergewicht, Diabetiker, Tumorerkrankungen oder Herzerkrankungen) und eine
neurologische Anamnese. Die BIA-Messung wird mit einer Waage vom Typ Seca mBCA 515
durchgefiihrt. Dabei handelt es sich um eine nicht-invasive Methode zur Analyse der menschlichen
Korperzusammensetzung, wie z.B. BMI, Gewicht, Fettmasse, Fettmasse-Index, Fettfreie Masse,
Fettfreie-Masse-Index, Skelettmuskelmasse (linker Arm, Torso, rechter Arm, linkes Bein, rechtes Bein),
Gesamtkorperwasser, Extrazellulires Wasser, ECW/TBW (extracellular water/total body water),
Viszerales  Fett, Taillenumfang,  Gesamtenergieverbrauch,  Physical  Activity  Level,
Ruheenergieverbrauch, Phasenwinkel, Perzentile, Resistanz, Reaktanz. Anhand der Ergebnisse aus den

BIA-Messungen erfolgt spéter die individuelle Erndhrungsberatung der Probanden.

Der psychologische Teil der Erstuntersuchung beinhaltet eine Verhaltensanamnese und einen
angepassten Fragebogen. Der Fragebogen ermittelt neben dem tdglichen Konsum von digitalen Medien
und Fernsehen auch die tdgliche Aktivitdtsdauer, die Motivation fiir das bevorstehende Projekt, die
Trinkmenge, die Schul- und Berufsausbildung, den Familienstand der Programmteilnehmer, die
bisherige Gewichtsentwicklung, Diitvorerfahrungen und Umgang mit der Ubergewichtssituation im
sozialen Umfeld. AnschlieBend werden durch eine gezielte psychologische Anamnese die Ursachen flir
das Ubergewicht herausgearbeitet. Zudem erfragt der Therapeut die aktuelle Lebenssituation, die
Motivation des Patienten fiir das Programm, Ziele/Erwartungen an das Programm, psychosoziale
Belastungsfaktoren (z.B. Stress im Beruf, Schulden), psychische Vorerkrankungen, Medikation,
medizinische Einschrankungen und das aktuelle Essverhalten. Des Weiteren erfolgt eine Einstufung
durch den Psychologen hinsichtlich des langfristigen Therapieerfolgs und Motivation, hierbei wird eine
Einstufung von 1 bis 6 vorgenommen, die 1 steht fiir hoch und die 6 fiir niedrig. Aulerdem wird die
Teilnahmefahigkeit durch den Therapeuten beurteilt und mdgliche Schwierigkeiten im
Programmverlauf identifiziert. Ein Teilnehmeranamnesebogen zum Thema Erndhrung wird ebenfalls
erhoben, welcher Themen wie Erndhrungsgewohnheiten (Anzahl, Ort der Mahlzeiten),
Haushaltsfithrung (Speisenzubereitung, Lebensmittelbeschaffung) und Didtvorerfahrung beinhaltet.
Der Proband soll zudem ein Zielgewicht definieren, welches spezifisch, messbar, aktionsorientiert,
realistisch und ,,terminierbar® ist. In einer Bewegungsanamnese erhalt der Patient Fragen beziiglich
seiner sportlichen Aktivitét (Art, Dauer) und Beweglichkeit. Die Teilnahmebedingungen fiir Probanden
am ZEPmax Programm richten sich nach den S3-Leitlinien der Deutschen Adipositasgesellschaft [22].
Der Teilnehmer ist voll leistungs- und berufsfahig wahrend des Programms, eine Kosteniibernahme
durch Krankenkassen erfolgt nur in Ausnahmefillen. Die Kosten fiir ZEPmax belaufen sich in etwa auf
2800 Euro fiir die Therapiezeit von 52 Wochen und miissen vom Patienten bezahlt werden. Die AOK
Bayern (Allgemeine Ortskrankenkasse) bezahlt aktuell als Pilotprojekt die gesamten Programmbkosten

ausschlieBlich am Standort Barmherzige Briider Miinchen.



4.1.2 Startphase

Das ZEPmax Programm wird mit einer zweiwdchigen Startphase fortgesetzt. In Woche 1 und 2 werden
Gruppenregeln und Raumlichkeiten vorgestellt und es finden Vorbereitungen auf die anschlielende
Formulaphase statt, auBerdem stellt sich jeder Proband in der Gruppe vor. Jeder Teilnehmer fiihrt ein
Erndhrungstagebuch und ein Bewegungstagebuch, um die Mahlzeiten sowie sportlichen Aktivitdten zu

dokumentieren.
4.1.3 Formuladifitphase

In den darauffolgenden 12 Wochen absolvieren die Patienten die Formuladidtphase. Hierbei erhalt jeder
Teilnehmer einen personifizierten Erndhrungsplan mit einer Kalorienzahl von 850 kcal/Tag
(Kilokalorien pro Tag). Es kann aus einer Liste von verschiedenen Formulalebensmitteln ausgewéhlt
werden. Die Didtprodukte werden z.B. von der Firma Layenberger angeboten und enthalten alle
notwendigen Makro- und Mikronéhrstoffe. Es besteht aber explizit keine Herstellerbindung und es sind
Alternativhersteller vorhanden, um auch mdgliche Lieferengpisse ausgleichen zu konnen. Die
Programmteilnehmer konnen aus verschiedenen Essensangeboten auswihlen, beispielsweise stehen
Miisli, Suppen, Porridge, Shakes und Cup Cakes zur Auswahl. Die Zusammensetzung der Diét richtet
sich nach §14a der Didtverordnung [23] und der Richtlinie 96/8 der EU-Kommission [24]. In Woche 6
und 7 wird zudem ein Fitnesstest (I) durchgefiihrt, um den aktuellen Leistungsstand darzustellen. Der
Fitnesstest beinhaltet einen Treppenlauf, fiir diesen wird die bendtigte Zeit fiir jeden Teilnehmer notiert.
Jeder Patient absolviert die gleiche Anzahl an Treppenstufen. Des Weiteren werden Unterarmstiitz,
Wandsitz und ,,Superman* durchgefiihrt und die Durchhaltedauer notiert. Zudem sollen so viele

Kniebeugen wie moglich gemacht werden, die Anzahl wird notiert.
4.1.4 Aufbauphase

Als néchstes folgt die Aufbauphase (3 Wochen), hierbei wird die Formuladidt schrittweise reduziert und
es erfolgt eine Umstellung der Erndhrung auf eine proteinreiche und kalorienarme Kost (1200 kcal/Tag).
Ein wichtiges Gruppenevent ist das gemeinsame Fastenbrechen in Woche 15 nach der
Formuladidtphase. Die Teilnehmer lernen aulerdem den Umgang mit Stress unter psychologisch-

therapeutischer Hilfestellung.
4.1.5 Gewichtsmanagementphase

In einem weiteren Zeitabschnitt (35 Wochen) wird das Gewichtsmanagement optimiert. Die vier
betreuenden Disziplinen, bestehend aus Verhaltens-, Erndhrungs-, Bewegungstherapie und arztlich —
medizinischer Betreuung, helfen dabei, das Gewicht der Patienten langfristig zu stabilisieren. Das
reduzierte Korpergewicht soll durch kalorienreduzierte Mischkost, regelmidfige Bewegung und
ausreichende Trinkmenge konstant gehalten werden. In den ersten 9 Wochen der

Gewichtsmanagementphase wird die Kalorienzahl von 1200 kcal/Tag auf 1600 kcal/Tag erhoht. Durch
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gezielte Schulungen iiber Nahrungsmittel und Kochabende werden die Programmteilnehmer fiir
geeignete Kost sensibilisiert. Auch der Umgang mit Fertiggerichten und mit Erndhrung bei besonderen
Anléssen, im Restaurant und beim Sport wird trainiert. Die Verhaltenstherapie unterstiitzt die Patienten
bei Themen wie Selbstfiirsorge, Genuss, Einfluss von Gedanken, soziale Kompetenz, Korperakzeptanz,
soziales Netz und Selbstfiirsorge. In den Wochen 26, 27, 49 und 50 werden Fitnesstest 1 und II1
durchgefihrt.

4.1.6 Diagnostik

Vor Programmbeginn (Woche 0) werden folgende Parameter erhoben: GroBle, Gewicht, BMI,
Taillenumfang, BIA-Messung, Oberbauchsonografie, EKG (Elektrokardiogramm),  Blutdruck,
arztliche und psychologische Eingangsuntersuchung und Labor (kleines Blutbild, Natrium, Kalium,
HbAlc (Hamoglobin Alc), Glucose, Bilirubin, Kreatinin, Harnstoff, Harnsdure, Triglyceride,
Cholesterin, HDL-Cholesterin (High Density Lipoprotein), LDL-Cholesterin (Low Density
Lipoprotein), GOT (Glutamat-Oxalacetat-Transaminase), GPT (Glutamat-Pyruvat-Transaminase),
Gamma-GT (Gamma-Glutamyl-Transferase), alkalische Phosphatase, TSH (Thyroidea-stimulierendes

Hormon).

In Woche 5, 10 und 15 wird erneut eine Labordiagnostik durchgefiihrt (kleines Blutbild, Natrium,
Kalium, HbAlc, Glucose, Bilirubin, Kreatinin, Harnstoff, Harnsdure, Triglyceride, Cholesterin, HDL-
Cholesterin, LDL-Cholesterin, GOT, GPT, Gamma-GT, alkalische Phosphatase, TSH).

Wihrend der Aufbauphase (Woche 16) werden folgende Parameter ermittelt: BIA-Messung und Labor
(kleines Blutbild, Natrium, Kalium, HbAlc, Glucose, Bilirubin, Kreatinin, Harnstoff, Harnsdure,
Triglyceride, Cholesterin, HDL-Cholesterin, LDL-Cholesterin, GOT, GPT, Gamma-GT, alkalische
Phosphatase, TSH).

Nach der Hélfte des Programms (Woche 26) erfolgt emeut eine Laboruntersuchung (kleines Blutbild,
Natrium, Kalium, HbAlc, Glucose, Bilirubin, Kreatinin, Harnstoff, Harnsdure, Triglyceride,
Cholesterin, HDL-Cholesterin, LDL-Cholesterin, GOT, GPT, Gamma-GT, alkalische Phosphatase,
TSH) und eine BIA-Messung.

Am Studienende (Woche 52) wird folgendes erhoben: Labor (kleines Blutbild, Natrium, Kalium,
HbAlc, Glucose, Bilirubin, Kreatinin, Harnstoff, Harnsdure, Triglyceride, Cholesterin, HDL-
Cholesterin, LDL-Cholesterin, GOT, GPT, Gamma-GT, alkalische Phosphatase, TSH, BIA-Messung,
Oberbauchsonografie. Zudem wird ein medizinischer Abschlussbericht durch den betreuenden Arzt

verfasst.
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Woche Woche | Woche | Woche | Woche | Woche | Woche | Woche
Diagnostik 0 5 10 15 16 26 52
Kleines Blutbild X X X X X X X
Natrium X X X X X X X
Kalium X X X X X X X
HbAlc X X X X X X X
Glucose X X X X X X X
Bilirubin X X X X X X X
Kreatinin X X X X X X X
Harnstoff X X X X X X X
Harnséure X X X X X X X
Triglyceride X X X X X X X
Cholesterin X X X X X X X
LDL-Cholesterin X X X X X X X
GOT X X X X X X X
GPT X X X X X X X
Gamma-GT X X X X X X X
Alkalische

X X X X X X X
Phosphatase
TSH X X X X X X X
BIA-Messung X X X X X
GrofBle X X X X X
Gewicht X X X X X X X
BMI X X X X X
Taillenumfang X X X X X
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Oberbauchsonografie X X
EKG X
Anamnese X
Modifizierter SF-36-
X X X
Fragebogen
Systolischer und
diastolischer X X X X X X X
Blutdruck
Arztliche und
psychologische X
Eingangsuntersuchung
Entlassbrief X

Tabelle 1: Ubersicht iiber die medizinische Diagnostik im Programmverlauf

4.1.7 Programmabweichungen

Die Programmzeit der ZEPmax Diidt in der Schon Klinik Niirnberg/Fiirth liegt bei den Probanden
zwischen 231 und 448 Tagen (unter Beriicksichtigung auch der Abbrecher). Es dauert somit bei einigen
Patienten langer und bei manchen Probanden kiirzer als die normal vorgesehenen 52 Wochen fiir ein
ZEPmax Programm. Der Grund fir die verldngerte bzw. verkiirzte (Programmabbrecher
ausgeschlossen) Programmzeit ist die Sars-Cov2-Virus-Pandemie. Der vorgeschriebene Zeitplan des
Programms konnte aufgrund des neu in Kraft getretenen Infektionsschutzgesetzes nicht realisiert
werden. Es kam zu tempordrer Aussetzung der regelmifigen  Gruppentermine,
Ausgangsbeschriankungen, fehlenden Sozialkontakten und reduzierter korperlicher Aktivitdt. Zudem
fehlen Labordaten und die Befragung mittels des modifizierten SF36 ist nicht vollstdndig. Dies lésst
sich auf die Nichtanwesenheit der Patienten zu bestimmten Terminen mit Beginn der Sars-Cov2-Virus-

Pandemie zuriickfiihren.



13

4.2 Methodik

4.2.1 Stichprobe

Insgesamt nahmen 14 Patienten am ZEPmax Adipositastherapieprogramm teil. Das mittlere Alter der
Teilnehmer lag bei 49,14 + 12,3 Jahren und der mittlere BMI bei 41 + 4,4 kg/m?. Unter den Teilnehmern
waren 5 Ménner, 9 Frauen. 8 Personen haben eine arterielle Hypertonie (57,1 %), 1 Person leidet an
Diabetes mellitus Typ 2 (7,1 %), 1 Person hat eine Hyperlipiddmie. Es gibt 3 Programmabbrecher (21,4
%). Die Teilnahmedauer (Zeitraum zwischen erstem und letztem berichteten Gewicht) lag im Mittel bei

382,0 £ 74 Tagen. Die Patientenparameter wurden im Zeitraum von Marz 2019 bis Juni 2020 erhoben.

Patienten berichteten wochentlich ihr Gewicht und Verhaltensparameter (z.B. tigliche Trinkmenge und
sportliche Aktivitat). Zu fiinf Zeitpunkten (05.03.2019, 04.06.2019, 30.07.2019, 29.10.2019,
14.05.2020) wurde zusitzlich eine BIA-Messung, zu fiinf Zeitpunkten (05.03.2019, 14.05.2019,
24.07.2019, 31.10.2019, 14.05.2020) eine Laboruntersuchung durchgefiihrt. Sowohl fiir die
Wochenberichte als auch fiir die Untersuchungen gab es fiir alle Patienten einheitliche Soll-Termine. In
Einzelfillen wurde um einige Tage von diesen Terminen abgewichen. Im Folgenden werden dennoch
die Soll-Termine genannt und Abweichungen nicht weiter beriicksichtigt. Zu einem Follow-Up-Termin
im Zeitraum zwischen Februar und Marz 2022 wurde das Gewicht erneut erfasst sowie die Befragung
mit dem modifizierten SF-36 Fragebogen erneut durchgefiihrt. Fiir Patient 4 konnten keine Follow-Up-
Daten des SF-36 und des Gewichts erhoben werden.

4.2.2 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte mittels des Statistikprogramms R 4.1. Numerische Angaben
werden mit Methoden der deskriptiven Statistik (Mittelwert, Standardabweichung, Median)
zusammengefasst. Mittelwertvergleiche zwischen verschiedenen Messzeitpunkten wurden mit dem
Wilcoxon-Rangsummentest fiir verbundene Stichproben durchgefiihrt. Dabei handelt es sich um ein
nichtparametrisches statistisches Verfahren, es werden also keine Annahmen {iiber die Verteilung der
Daten (z.B. Normalverteilung) gemacht. Die statistische Auswertung wurde durch Dr. Marius Keute

(Medizinstatistiker) fachlich beratend unterstiitzt und validiert.
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5. Ergebnisse

5.1 Verlaufsdokumentation

Insgesamt wurden 486 Gewichtswerte von 14 Patienten berichtet (entsprechend einem Mittelwert von
34,7 Werte pro Patient). Alle berichteten Gewichtseinzelwerte sind in Abb. 1 eingetragen. Fiir jeden
Patienten (inkl. Programmabbrecher) zeigte sich iiber den Teilnahmezeitraum hinweg ein
Gewichtsverlust von mindestens 8,2 kg. Der Gewichtsverlust war auf Gruppenebene signifikant
(Wilcoxon-Test: p < ,001). Bis auf einen der drei Abbrecher erreichte jeder Patient das Ziel einer
Gewichtsreduktion um mindestens 10 % des Ausgangsgewichts. Der mittlere maximale wochentliche
Gewichtsverlust lag bei 4,6 kg (£2,0 kg). Es ist ein deutliches Abflachen der Gewichtskurven tiber die
Zeit erkennbar. Abbildung 2 zeigt den mittleren wochentlichen Gewichtsverlust iiber alle Patienten
hinweg fiir die Zeitrdume Mai bis September 2019 (erste fiinf Monate nach Beginn der Formulaphase)
und Oktober 2019 bis Marz 2020. Wéhrend die wochentliche Gewichtsverinderung im ersten Zeitraum
im Mittel bei -1,34 kg (£0,46 kg) lag, betrug sie im zweiten Zeitraum -0,21 kg (+0,36 kg). Die Werte
unterschieden sich signifikant (Wilcoxon-Test: p < ,001). Alle Patienten mit Ausnahme eines
Programmabbrechers berichteten in mindestens einer Woche im Berichtszeitraum eine
Gewichtszunahme. Die erste Zunahme wurde im Mittel 17,2 Wochen (£8,5 Wochen) nach Beginn der
Formulaphase berichtet und betrug im Mittel 0,86 kg (£0,89 kg). Zum Follow-Up-Zeitpunkt war auf
Gruppenebene immer noch ein signifikanter (p =,004) Gewichtsverlust verglichen mit dem Anfang des
Teilnahmezeitraums vorhanden, verglichen mit dem Ende des Teilnahmezeitraums hatte das Gewicht

jedoch wieder signifikant (p = ,005) zugenommen (siche Tabelle 2).
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Abbildung 1: Gewichts-Einzelwerte. Verbundene Punkte stammen von demselben Patienten. Die

vertikalen Linien markieren den Beginn (7.5.2019) und das Ende (13.8.2019) der Formuladiétphase.
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Patient 6
Patient 7
Patient 8
Patient 9
Patient 10
Patient 11

Patient 12 -
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Patient 13 -

abgebrochen

Patient 14 -

abgebrochen
Mittelwert

Standardab

weichung
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Tabelle 2: Charakterisierung des Gewichtsverlaufs. Fiir jeden einzelnen Patienten werden das erste und
letzte berichtete Gewicht, das Follow-Up-Gewicht, die Teilnahmedauer (Abstand zwischen den beiden
Gewichtsberichten), die absolute und prozentuale Gewichtsverdnderung sowie die groite Abnahme
zwischen zwei Berichten gezeigt. Die letzten drei Zeilen enthalten den Mittelwert, die Standard-

abweichung und den Median fiir die Gruppe. Das Endgewicht lag signifikant unter dem Startgewicht
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Abbildung 2: Mittlere wochentliche Gewichtsverdanderung (Mittelwert pro Patient) im Zeitraum Mai bis
September 2019 und Oktober 2019 bis Mérz 2020. Der wochentliche Gewichtsverlust lag im zweiten
Zeitraum signifikant niedriger (Wilcoxon-Test, p <,001).

Die weiteren wochentlich abgefragten Variablen sind in Abbildung 3 und Tabelle 2 dargestellt. Der
mittlere systolische Blutdruckwert aller Probanden konnte um 13,7 mmHg gesenkt werden, von 139,5
mmHg (+14,2 mmHg, n = 13) am Anfang auf 125,8 mmHg (£15,9 mmHg, n = 10) am Ende des
Programms. Der diastolische Blutdruck verdanderte sich von T1 (95.1 = 9.7 mmHg) bis T3 (78.8 £ 11.8
mmHg) um 16,3 mmHg. Der Ruhepuls der Probanden sank von 82.7 = 19.3 bpm (beats per minute) bei
Programmbeginn auf 66.4 + 10 bpm bei Programmende. Die Trinkmenge erhhte sich von T1 bis T3
um 0,5 Liter. Insgesamt zeigt sich ein Absinken von Blutdruck, Ruhepuls und ein Anstieg von
Trinkmenge pro Tag und sportlicher Aktivitit pro Woche. Die Unterschiede sind aber nicht immer

paarweise zwischen allen drei Zeitpunkten signifikant verschieden.
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Abbildung 3: Verteilung weiterer im Wochenrhythmus abgefragter Variablen zu den drei Stichtagen:
systolischer und diastolischer Blutdruck, Ruhepuls, Trinkmenge pro Tag und sportliche Aktivitit pro
Woche
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Anfang Ende Ende Tlvs. T2vs. TI1vs.
Formulaphase Programm T2 T3 T3
RR systolisch 139.5 + 14.2 120.9 + 12.3 125.8 +15.9
S 142 1209+ 12. >815. 001 514 155
[mm Hg] n=13 n=14 n=10
RR diastolisch 95149 81646 884118
5. i . 5 78. . ,002 798 044
[mm Hg] n=13 n=14 n=10
Ruhepuls [bpm] 82.7+£19.3 75.1+9.9 66.4+10
,030 ,015 ,004
n=13 n=14 n=10
Trinkmenge [1] pro 1.9+£0.7 2.8+0.5 24+0.6
,059 ,029 ,181
Tag n="7 n=14 n=11
sportl. Aktivitdt [h] 2.7+ 1.1 4.1+24 48+1.9
,034 1,000 ,125
pro Woche n=3_§ n=12 n=3_§

Tabelle 3: Charakterisierung der wochentlich erhobenen Variablen zum Anfang des Programms (T1),
Ende der Formulaphase (T2) und Ende des Programms (T3). Es wird jeweils der Mittelwert +
Standardabweichung und die Anzahl giiltiger Werte (n) berichtet. Die letzten drei Spalten enthalten
statistische Vergleiche (p-Wert) zwischen den drei Zeitpunkten mittels Wilcoxon-Test.
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5.2 Klinik

Ergebnisse des modifizierten SF-36-Fragebogens lagen fiir alle 11 Patienten vor, welche das Programm
abgeschlossen haben. Zehn Patienten gaben an, dass ihr allgemeiner Gesundheitszustand und ihr
derzeitiger Gesundheitszustand ,,gut*, ,,sehr gut™ oder ,,ausgezeichnet™ sei. Diese zehn Patienten gaben
auflerdem an, dass ihr Gesundheitszustand ,,derzeit viel besser als vor einem Jahr sei. Lediglich ein
Patient berichtete einen ,,weniger guten“ allgemeinen / ,,schlechten* derzeitigen Gesundheitszustand,
der ,.etwa so wie vor einem Jahr* sei. Bei den zehn Fragen nach Einschrinkungen im Alltag gab ein
Patient an, in allen Bereichen ,,etwas eingeschrankt® zu sein, alle anderen Patienten gaben bei hochstens
vier Fragen an, ,etwas eingeschrinkt“ zu sein, wihrend kein Patient angab, bei irgendeiner

Alltagstitigkeit ,,stark eingeschrinkt® zu sein.

Zum Follow-Up-Zeitraum lagen fiir 13 teilnehmende Patienten Daten zum SF-36 vor. Zehn Patienten
gaben an, dass ihr allgemeiner Gesundheitszustand und ihr derzeitiger Gesundheitszustand ,,gut*, ,,sehr
gut oder ,,ausgezeichnet™ sei, ein Patient berichtet einer ,,weniger guten* und einer einen ,,schlechten*
Allgemeinzustand. Die Patienten berichten zu etwa gleichen Teilen, dass ihr Gesundheitszustand
»derzeit viel besser als vor einem Jahr* (n=4), ,,etwas schlechter als vor einem Jahr (n=5) und ,,etwa

so wie vor einem Jahr (n=4) sei.

Bei den zehn Fragen nach Einschrankungen im Alltag gab ein Patient an, in allen zehn Bereichen ,,etwas
eingeschrankt” oder ,,sehr eingeschrankt™ zu sein, zwei Patienten gaben Einschrinkungen in acht
Bereichen an, alle anderen Probanden gaben bei hochstens sechs Fragen an, eingeschrankt zu sein. Sechs

Teilnehmer gaben ,,starke Einschrankungen® in mindestens einem Bereich an.

Die Anzahl an Medikamenten, die die Patienten regelmédfig einnahmen, sank zwischen der
medizinischen Eingangsanamnese und dem Ende des Programms im Mittel von 3 (£1,7) auf 1,7 (£1,8)
ab (Wilcoxon-Test: p = ,008). Zwei Patienten gaben zudem an, ein Medikament zwar noch
einzunehmen, aber in reduzierter Dosis (Patient 11: L-Thyroxin 175 ug zu Beginn, L-Thyroxin 100 pg
am Ende; Patient 7: Metex 15 mg und Thyronajod 75 mg zu Beginn, Metex 5 mg und Thyronajod 50
mg am Ende). Zu den abgesetzten Medikamenten zihlten insbesondere blutdrucksenkende Préparate
(Candesartan; bei 3 Patienten abgesetzt; bei einem Patienten konnte die Dosis Candesartan von 1-0-0
auf %2-0-0 gesenkt werden, bei Patient 8 konnte auf Doxazosin verzichtet werden, Vitamin-D-Préparate
(Dekristol, Vigantol; bei vier Patienten abgesetzt) und Protonenpumpenhemmer (Pantoprazol; bei einem

Patienten komplett abgesetzt, bei einem anderen Patienten konnte die Dosis halbiert werden).

Zu fiinf Zeitpunkten (Méarz 2019, Juni 2019, Juli 2019, Oktober 2019, Mai 2020) wurde eine BIA-
Messung durchgefiihrt. Die ermittelten Werte sind in Abb. 4 abgetragen und in Tabelle 3 dargestellt.
Der mittlere BMI der Probanden verdnderte sich von der ersten Messung bis zur letzten Messung von
41 £ 4,4 kg/m* (T1) auf 30,5 + 2,9 kg/m* (T2). Das viszerale Fett sank von 5,6 + 3,3 Liter (T1) auf 2,4
+ 2 (T2) und der Taillenumfang von 1,2 + 0,1 Meter auf 1 Meter.
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Abbildung 4: Messwerte aus den fiinf BIA-Messungen.

Patienten sind durch Linien verbunden.

Dargestellt sind Einzelwerte, Werte desselben
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Abbildung 4a: Fettmasse und Taillenumfang aus den fiinf BIA-Messungen mit zusétzlicher Darstellung
des Geschlechts.




Gewicht (kg)

BMI (kg/m2)

Fettmasse (FM)
(kg)

Fettmasse (FM)
(kg) - Ménner

Fettmasse (FM)
(kg) - Frauen

Fettmasse-Index

(FMI) (kg/m2)

Fettfreie Masse

(FEM) (kg)

Fettfreie-Masse-
Index (FFMI)
(kg/m2)

T1

120,1 £ 19
n=14

41 +4.4
n=14

56,1 +9,3
n=14

56,5+ 13,0

n=>5

559+7,5
n=9

193 +3,6
=14

=

64 + 13,6
n=14

21,7+2,6
n=14

Skelettmuskelma 31,6 + 7,7

sse (SMM) (kg)

n=14

Gesamtkorperwa 48 + 9,8

sser (TBW) (1)

Extrazellulares

Wasser (ECW)
M

ECW/TBW (%)

Viszerales Fett

(VAT) ()

n=14

21,5+3,8
n=14

45,1 £2,6
n=14

5,6+3,3

T2

108,2 + 15,4
n=14

37,1 £3,8
n=14

46,9 £8,8
n=14

444+11,9

n=>5

48,3 +6,9
n=9

16,3 + 3,7
n=14

61,3+12,1
n=14

20,9 +2,2
n=14

29,5+ 6,8
n=14

45,7 £8,6
n=14

20,6 +3,2
n=14

455+2,4
n=14

4,1+£26
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T3

96,9 + 13,3
n=14

33,3+3,6
n=14

37,4+83
n=14

32,8£9,0

n=>5

399+7,2

59,6 £11,8
n=14

20,3 +2,1
n=14

27,5+6,4
n=14

44 £ 8,3
n=14

20,2 +3,1
n=14

46,2 £2,6
n=14

2,7+1,9

T4

91,3+13,9
n=11

31,5+3,3
n=11

33,4+8,2
n=11

32,0+8,5
n=4

34,2+8,6
7

n

11,7+3,8
n=11

58 +£13,1
n=11

19,8 +2.4
n=11

26,4 +7.4
n=11

42,8+9,4
n=11

19,7 +3,3
n=11

46,4 +2,8

TS

89,4+ 16,8
n=11

30,5+2,9
n=11

31,3+64
n=11

33,7+ 10,0
n=4

30,0£3,6

58 +£13,6
n=11

19,7 +2,6
n=11

26,8 £7,6

19,5+ 3,6
n=11

45,7 2.5

T1 vs. TS
(p)

,001

,001

,001

,063

,001

,001

,001

,001

,001

,004

,006

,789

,001



Taillenumfang 1,2+0,1 1,1 +0,1 1+0,1 1+0,1 1+0,1 001

(WC) (m) n=14 n=14 n=14 n=11 n=11 ’

Taillenumfang

(WC) (m) - 1,3+0,1 1,2+0,1 1,1 +0,1 1,1 +0,1 1,1 +0,1 ,109

Mainner n=>5 n=>5 n=>5 n=4 n=4

Taillenumfang

(WC) (m) - 1,2+0,1 1,1 +0,1 1+£0,1 1+£0,1 0,9+0,1 ,002

Frauen n=9 n=9 n=9 n=7 n=7

Gesamtenergieve 2874,8 &+ 2360,8 + 2450,7 =

rbrauch 485,7 2996 +410,9 2796 +436,5 417,3 513,2 ,042

(kcal/Tag) n=14 n=14 n=14 n=11 n=11

Ruheenergieverb 2042,3 + 1899,1 + 1764,1 + 1686,3 + 1664,8 +

rauch (kcal/Tag) 336,6 292.4 263,5 2982 3333 ,001
n=14 n=14 n=14 n=11 n=11

Phasenwinkel 5,3+0,6 5,2+0,5 49=+0,6 5+0,6 5,1+0,6 .

(Grad) n=14 n=14 n=14 n=11 n=11 ’

Resistanz R 5149 +

(Ohm) 74,5 515,6 £60,4 522,5+593 537,6+67,9 538,9+743 ,032
n=14 n=14 n=14 n=11 n=11

Reaktanz (X¢) 47,8+8,3 46,4+5,8 447 +£6,3 46,1 £5.,5 47,7+6,2 656

(Ohm) n=14 n=14 n=14 n=11 n=11

Tabelle 4: Charakterisierung der BIA-Messung zu fiinf Zeitpunkten. Es wird jeweils der Mittelwert +
Standardabweichung und die Anzahl giiltiger Werte (n) berichtet. Die letzte Spalte enthélt den
statistischen Vergleich (p-Wert) zwischen dem ersten und letzten Zeitpunkt mittels Wilcoxon-Test.
Taillenumfang und Fettmasse werden fiir die Gesamtstichprobe und nach Geschlecht aufgeteilt

berichtet.
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5.3 Laborbefunde

Laboruntersuchungen wurden zu finf Zeitpunkten durchgefiihrt (05.03.2019, 14.05.2019, 24.07.2019,
31.10.2019, 14.05.2020), waren aber nicht bei allen Patienten vollstidndig (siehe Tabelle 5). Statistische
Vergleiche (Wilcoxon-Tests) zwischen jedem Laborwert zu jedem Zeitpunkt, verglichen zum Baseline-

Zeitpunkt (t1) sind in Tabelle 6 dargestellt.

Gesamtcholesterin [mg/dl] Glucose niuchtern [mg/dl] HbA1c [mmol/mol]
300 1 .
L ]
‘ 40
250 1 90 |
200 1 | 354 ,J_‘
| 60 |_|_|
150 1 .
= .
° 30 301
100 .
L
L] L
HDL-Cholesterin [mg/dl] LDL-Cholesterin [mg/dl] Triglyceride [mg/dl]
110 200 °
250 1
90 1
150
200 1
701 I
| 150 A
100 A —
50 1
I_I_I 100 1 él
— |
30 1 50 1 .
T T T T T T T T T T 50 T T T T T
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
Zeitpunkt

Abbildung 5: Boxplots ausgewdhlter Laborwerte zu fiinf Untersuchungszeitpunkten.
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T1 T2 T3 T4

Gesamtcholesterin = 213.1 +£48.8  155.8 £42.1 187.2 £53.5 197.4 £ 50.1

[mg/dl] n=14 n=2 n=12 n=11
HDL-Cholesterin 55.1+21 38+11.2 NA + NA NA + NA
[mg/dl] n=14 n=2 n=0 n=0

LDL-Cholesterin 1353+35.5 105.6+303 NA+NA NA £ NA
[mg/dl] n=14 n=2 n=0 n=0

Triglyceride [mg/dl] 129.9+£56.5 87.5+375 NA+NA NA £ NA
n=13 n=2 n=0 =0

Glucose niichtern 792 +£12.7 94 +28.4 329+13.9 80.7 £ 16

[mg/dl] n=14 n=2 n=12 n=11
HbAlc [mmol/mol] 35.6+3 31.1£1.3 345+2 31.7+23
n=14 n=2 n=12 n=11

Tabelle 5: Mittelwert +  Standardabweichung der  Laborwerte

Laboruntersuchungszeitpunkten (n = Anzahl giiltiger Werte).

TS5

199.4 £+ 52.4
n=12

39.7£NA

n=1

49.6 £+ NA

n=1

132 £+ NA

n=1

77.2+12.1

n=12

32.1+£2.4

n=12

zu

den

funf
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T2 T3 T4 T5
Gesamtcholesterin
[mg/dl] ,500 ,034 ,055 ,195
HDL-Cholesterin
[mg/dl] ,500 NA NA NA
LDL-Cholesterin
[mg/dl] ,500 NA NA NA
Triglyceride [mg/dl] 1,000 NA NA NA
Glucose niichtern
[mg/dl] ,500 <,001 ,638 ,677
HbAlc [mmol/mol] ,500 ,011 ,003 ,001

Tabelle 6: p-Werte aus Wilcoxon-Tests, in denen jeder Wert zu jedem Messzeitpunkt mit dem

Ausgangszeitpunkt (t1) verglichen wurde.

5.4 Metabolisches Syndrom

Von 14 Teilnehmern des ZEPmax Adipositastherapieprogramms konnte zu Beginn bei 7 Patienten (50
%) ein metabolisches Syndrom diagnostiziert werden. Im Folgenden sind die einzelnen Patienten mit
metabolischem Syndrom aufgefiihrt. Bei den Kriterien Taillenumfang, Triglyceride, HDL-Cholesterin,
Blutdruck und Niichternblutglucose wird immer die Verinderung des Wertes vom Beginn bis zum
Schluss des Programms notiert. Aufgrund der Tatsache, dass nur die Labordaten zu Triglyceriden und
HDL-Cholesterin zu Programmbeginn vorhanden sind und weitere Werte fehlen, kann bei Patient 10

und 11 keine Aussage zum Therapieerfolg des metabolischen Syndroms getroffen werden.

Patient 4, weiblich: Reduktion des Taillenumfangs von 1,06 m auf 0,79 m, Triglyceride: 84,6 mg/dl,
HDL-Cholesterin: 68,9 mg/dl, Cholesterinsenker wird weiterhin eingenommen, Blutdruck:
Verdnderung von 110/90 mmHg auf 115/74 mmHg, blutdrucksenkende Medikation mit Candesartan
konnte abgesetzt werden, Niichternblutglucose: Erhéhung von 71,8 mg/dl auf 85,7 mg/dl.

Bei diesem Patienten konnte eine Remission des metabolischen Syndroms erreicht werden, da der
Taillenumfang unter den Schwellenwert von 102 cm gesenkt wurde und die blutdrucksenkende

Medikation abgesetzt wurde.
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Patient 8, minnlich: Reduktion des Taillenumfangs von 1,44 m auf 1,12 m, Triglyceride: 132 mg/dl,
HDL-Cholesterin von 39,7 mg/dl auf 39,7 mg/dl, Blutdruck: Reduktion von 139/81 mmHg auf 137/78
mmHg, Candesartan 1-0-0 wird weiter genommen, Felodipin 1-0-0 wird weiter genommen, Doxazosin

1-0-0 konnte abgesetzt werden, Niichternblutglucose: Erhohung 64,0 mg/dl auf 71,7 mg/dl.

Es konnten Risikofaktoren filir das metabolische Syndrom therapiert werden, aber es gibt immer noch

>3 zutreffende Kriterien.

Patient 9, weiblich: Reduktion des Taillenumfangs von 1,18 m auf 1,01 m, Triglyceride: 66,1 mg/dl,
HDL-Cholesterin: 78,8 mg/dl, Blutdruck: Reduktion von 140/85 mmHg auf 122/74 mmHg,
Niichternblutglucose: Reduktion von 108 mg/dl auf 79,8 mg/dl.

Eine Remission des metabolischen Syndroms konnte erreicht werden, da sich Taillenumfang, Blutdruck

und Niichternblutglucose unter die Schwellenwerte verbessert haben.

Patient 10, méannlich: Reduktion des Taillenumfangs von 1,08 m auf 1,01 m, Triglyceride: 157 mg/dl,
HDL-Cholesterin: 38,5 mg/dl, Blutdruck: Reduktion von 167/114 mmHg auf 156/112 mmHg, Ramipril
5 mg 1x/Tag bleibt bestehen, Niichternblutglucose: Reduktion von 94,9 mg/dl auf 93,1 mg/dl.

Patient 11, weiblich: Reduktion des Taillenumfangs von 1,24 m auf 1,08 m, Triglyceride: 174 mg/dl,
HDL: 34,4 mg/dl, Blutdruck: Reduktion von 134/86 mmHg auf 120/72mmHg, Candesartan: 1-0-0,
Tioblis 10 mg/40 mg: 1-0-0 werden weitergenommen, Niichternblutglucose: Erh6hung von 83,3 mg/dl
auf 91,1 mg/dl.

Patient 12, weiblich, Abbrecher: Reduktion des Taillenumfangs von 1,26 m auf 1,01 m, Triglyceride:
283 mg/dl, HDL-Cholesterin: 38 mg/dl, Blutdruck: Reduktion von 146/94 mmHg auf 126/68 mmHg,
Niichternblutglucose: Reduktion von 73,2 mg/dl auf 14 mg/dl.

Patient 13, ménnlich, Abbrecher: Reduktion des Taillenumfangs von 1,28 m auf 1,08 m, Triglyceride:
154 mg/dl, HDL-Cholesterin: 37,2 mg/dl, Blutdruck: Reduktion von 135/92 mmHg auf 116/74 mmHg,
Niichternblutglucose: Erhhung von 80,2 mg/dl auf 84,6 mg/dl.

5.5 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Im Verlauf des ZEPmax Adipositastherapieprogramm kam es bei vier Probanden zu unerwiinschten
Nebenwirkungen. Patient 1 entwickelte im Oktober 2019 (Woche 28) bei einem Gewicht von 85 kg
(Startgewicht: 100,15 kg) eine phlegmondse Cholezystitis, welche durch eine laparoskopische
Cholezystektomie operativ behandelt wurde. Das unerwiinschte Ereignis wurde als mittel-schwer und
mit sicherem Bezug zum Therapieprogramm eingeschitzt. Bei Patient 9 kam es in Therapiewoche 37,
bei einem Gewicht von 85 kg (Ausgangsgewicht: 131,8 kg) zu einer akuten Cholezystitis mit

Gallenblasenempyem und Gallenblasenhydrops. Die operative Therapie bestand aus einer
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laparoskopischen Cholezystektomie. Das Ereignis ist als mittel-schwer einzustufen und hat einen
potenziellen Bezug zur ZEPmax Diit. Bei Patient 3 kam es bei einem Gewicht von 95 kg (Startgewicht:
124,1 kg) wihrend der Formuladidtphase (Woche 6) zu einer hypotensiven Entgleisung
(Exsikkose/Dehydratation), auch bedingt durch seine ausgeprigte depressive Storung (unregelméfige
Medikamenteneinnahme). Der Patient musste darauthin stationdr in der Inneren Medizin betreut
werden. Hier ist ein potenzieller Bezug zum ZEPmax Programm festzustellen und die Nebenwirkung
wurde als mittel-schwer beziffert. Bei Patient 6 kam es bei Umstellung nach der Formuladidt auf
Normalkost zu Obstipation, Bldhungen und Bauchschmerzen, dies wurde durch abfiihrende
Mafnahmen therapiert. Die Probleme des Patienten erstreckten sich iiber zwei Monate, die Schwere des
unerwiinschten Ereignisses wurde als leicht eingeschétzt und es ist ein wahrscheinlicher Bezug zum

Didtprogramm vorhanden.
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6. Diskussion

6.1 Epidemiologie

Immer mehr Menschen weltweit leiden an Adipositas [25], dieser Trend ist auch in Deutschland zu
beobachten [26]. Adipositas ist eine chronische Erkrankung und ist deshalb besonders therapieintensiv.
Die Patienten sind haufig bereits im Kindesalter {ibergewichtig, was mit einer hohen Wahrscheinlichkeit
auch zu Ubergewicht im Erwachsenenalter fiihrt [27]. Weitere Ursachen, Adipositas zu entwickeln, sind
zum Beispiel einschneidende Lebensereignisse (Krankheiten, Verdnderungen im sozialen Umfeld,
Partnerwechsel, Todesfille) oder der Ubergang von Schule zu Ausbildung/Beruf/Universitit/Wehr-
/Zivildienst oder Elternschaft [28].

Es werden grundsétzlich 3 Grade von Adipositas unterschieden: Adipositas Grad I: BMI von 30 — 34,9
kg/m?, Grad II: 35 — 39,9 kg/m? Grad III: > 40 kg/m* [29]. Es gibt verschiedene Therapiemdglichkeiten
der Adipositas, wie zum Beispiel die bariatrische Chirurgie oder Lebensstilanderungen in Form einer
konservativ begleitetenden Didt (Ernghrungsumstellung, gesteigerte Bewegung,
Verhaltensoptimierung), medikamentdse Therapie oder eine Standardtherapie beim Hausarzt [30]. Laut
der Leitlinie S3 zur Prdvention und Therapie der Adipositas soll Patienten mit Adipositas eine
leitliniengerechte und multimodale Didt angeboten werden [22]. In einer zweijdhrigen, retrospektiven
Studie wurden drei Patientengruppen (BMI > 40 kg/m?) mit unterschiedlichen Therapieformen zur
Gewichtsreduktion behandelt. Eine Gruppe wurde mit einem lebensstilverdandernden Programm iiber 52
Wochen behandelt, eine zweite Gruppe mit einem konventionellen Adipositastherapieprogramm und
eine dritte Gruppe unterzog sich bariatrischer Chirurgie. Patienten der ersten Gruppe verloren 11,3 %
ihres Ausgangsgewichts, die der Zweiten 1,6 % und die der Dritten 29,6 % [31]. Langfristige Studien

iiber den Gewichtsverlauf gibt es allerdings kaum welche.

6.2 Ubersicht weiterer konservativer Diiitprogramme
Neben ZEPmax existieren noch weitere Programme zur Gewichtsreduktion. Einige beinhalten ebenso
eine Formuladidtphase, wihrend andere auf eine solche verzichten. Zudem variieren die Therapiedauer

und die Anzahl der involvierten fachspezifischen Experten.

Ein interdisziplindres Didtprogramm ist zum Beispiel das ,,Optifast 52° Programm. Es beinhaltet eine
initiale Formuladidtphase von 12 Wochen mit 850 kcal/Tag und ist fiir Probanden mit einem BMI > 30
kg/m?® geeignet. Es ist ein multimodales und lebensstilverinderndes Programm mit einer Dauer von 12
Monaten der Firma Nestle. Eine Studie zum ,,Optifast 52 im Zeitraum von 1999 — 2007 in Deutschland
mit 8296 Teilnehmern (mittlerer Ausgangs-BMI 40,8 kg/m?) zeigt eine mittlere Gewichtsreduktion bei
Mainnern von 19,6 kg und bei Frauen von 15,2 kg [32].
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Beim ,,Bodymed“-Programm werden zwei Hauptmahlzeiten pro Tag durch Formulaprodukte ersetzt.
Im weiteren Verlauf wird dann nur noch eine Hauptmahlzeit ersetzt, um das Gewicht zu stabilisieren.
Diese Therapieform wird hauptsédchlich in Arztpraxen genutzt. Die Teilnehmer werden iiber die gesamte
Dauer von Arzten betreut und es finden ernihrungstherapeutische und bewegungstherapeutische
Beratungen statt [33]. Das Ziel ist es, einen, wie in der Leitlinie empfohlenen, Gewichtsverlust von 10
% zu erreichen [22]. Walle et. al beschreibt in einer Studie Jahresergebnisse eines ambulanten, drztlich
betreuten Erndhrungskonzepts iiber ein Jahr mit 665 Teilnehmern, die einen durchschnittlichen
Anfangs-BMI von 33,4 kg/m” hatten und innerhalb der 12 Monate einen mittleren Gewichtsverlust von

9,8 kg schafften [33]

Unter anderem gibt es noch das ,,M.0.B.L.LL.1.S.“-Programm, welches eine Dauer von einem Jahr hat
und multidisziplinir ist. Es ist fiir Patienten mit einem BMI von 30 — 40 kg/m?* geeignet. Der Fokus liegt
hier bei der Bewegungsmotivation, zudem werden auch Erndhrungsumstellung und
Verhaltensoptimierung vermittelt. In den ersten Ergebnissen liber ein Jahr mit 454 Teilnehmer aus 32

Gruppen wurde im Mittel eine Gewichtsreduktion von 6,4 kg erzielt [34, 35].

Das Teilnehmerklientel bei ,,Weight Watchers® sind iibergewichtige bis leicht adipdse Menschen. Die
Probanden werden durch eine hypoenergetische, ausgewogene Erndhrung, mit erhohter korperlicher
Aktivitdt und Beratungen zu Verhalten bei der Gewichtsabnahme unterstiitzt. AuSerdem kann der Erfolg
eines Jeden iiber internetbasierte Systeme kontrolliert werden. In einer Studie mit 772 Patienten nahmen
Personen mit einem durchschnittlichen BMI von 27 - 35 kg/m’ teil, sie erhielten fiir 12 Monate
kostenlosen Zugang zu den wochentlichen Weight Watchers-Meetings. Das Programm wurde {iber
einen Zeitraum von einem Jahr mit einer hausirztlichen Standardtherapie fiir Ubergewichtige
verglichen. Der Gewichtsverlust beim kommerziellen Programm lag bei 5,06 kg und nach der

hausérztlichen Therapie bei 2,25 kg [36].

Fiir AOK versicherte Personen gibt es das sechs- bis zwolfmonatige Didtprogramm ,,Abnehmen mit
Genuss®“. Durch spezielle Fragebdgen zu Erndhrung und Lebensstil wird jeder Proband im Verlauf
kontrolliert. Es ist ortsunabhdngig, da alles tiber Post oder E-Mail abgewickelt werden kann. Eine
Auswertung mit 46 000 Probanden mit einem durchschnittlichen BMI von 31,0 kg/m’® zeigt einen
mittleren Gewichtsverlust in 10 Monaten von 2,2 kg fiir Frauen und 2,9 kg fiir Méanner [37].

Von den oben im Text dargestellten Didtverfahren nutzt lediglich ,,Optifast 52 die vier Expertensdulen
aus Erndhrungsfachkraft, Arzt, Psychologe und Bewegungsfachkraft, vergleichbar mit ZEPmax. Eine
Formuladidt enthélt ,,Bodymed™ und ,,Optifast 52, Die Didtprogramme sind fiir unterschiedliche
Zielgruppen ausgelegt. Weight Watchers und ,,Abnehmen mit Genuss“ sind fiir ibergewichtige
Menschen geeignet, wiahrend M.O.B.LLL.1.S., Bodymed und Optifast 52 eher auf Menschen mit
Adipositas abzielt. Viele Studien zeigen, dass durch Programme mit bilanzierten Formuladidtphasen

eine hohere Gewichtsreduktion nach einem Jahr zu erwarten ist als bei einem ohne [38, 39]. Nordmann
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et al. beschreibt in einer vergleichenden Studie, dass der Gewichtsverlust bei einer kohlenhydratarmen
Diit in den ersten sechs Monaten hoher ist als bei einer fettarmen Didt. Nach 12 Monaten ist dieser

Unterschied allerdings nicht mehr relevant [40].

6.3 Gewichtsverinderungen bei ZEPmax

In der Leitlinie S3 zur Pravention und Therapie der Adipositas wird eine Gewichtsreduktion nach
Therapie fiir Patienten mit einem BMI von 25 bis 35 kg/m* von > 5 % und fiir Patienten mit einem BMI
von > 35 kg/m?* von > 10 % als erfolgreich definiert [22]. Nach Bischoff et al. erreichten in einem iiber
52 Wochen durchgefiihrten Therapieprogramm (,,Optifast 52°) 82,1 % der absolvierenden Teilnehmer

eine Gewichtsreduktion von mindestens 10 % [32].

In dem hier evaluierten ZEPmax Programm konnten 92,8 % aller Teilnehmer eine Gewichtsreduktion
von mindestens 10 % des Ausgangsgewichts erzielen und unter den Absolventen waren es 100 %, die
das Therapieziel erreichten. Der mittlere systolische Blutdruckwert aller Probanden konnte um 13,7
mmHg gesenkt werden, von 139,5 mmHg (+14,2 mmHg) am Anfang auf 125,8 mmHg (+15,9 mmHg)
am Ende des Programms. Die mittlere Gewichtsreduktion von 28,8 kg (+12,2 kg) innerhalb der
Programmlaufzeit 14sst darauf schlieBen, dass sich mit einer Kombination aus initialer Formuladiét,
hypokalorischer und proteinreicher Nahrung im Anschluss und Mehraktivitét im Alltag ein signifikanter
Therapieerfolg erzielen ldsst. Nach Bischoff et. al lassen sich diese Erfolge auch durch eine ZEPmax
Studie mit 136 Patienten aus Miinchen bestdtigen, hier erreichten die Probanden eine Gewichtsreduktion
von 20 % und eine Senkung des systolischen Blutdruckes um 22 mmHg [41]. Durch den groflen
Gewichtsverlust konnten auch Faktoren des metabolischen Syndroms, die systolischen und
diastolischen Blutdruckwerte bei insgesamt 5 Patienten verbessert werden. In Abbildung 2 der
vorliegenden Arbeit zeigen die Boxplots den mittleren wochentlichen Gewichtsverlust iiber alle
Patienten hinweg fir die Zeitrdume Mai bis September 2019 und Oktober 2019 bis Marz 2020. Die
wochentliche Gewichtsverdnderung im ersten Zeitraum lag im Mittel bei -1,34 kg (£0,46 kg) und im
zweiten Zeitraum bei -0,21 kg (£0,36 kg). Der eklatante Gewichtsverlust im ersten Zeitraum ist eine
Folge der hypokalorischen Erndhrung wéhrend der Formulaphase und der hohen Motivation der
Probanden zu Beginn der Didt. Bemerkenswert ist jedoch, dass auch in Phase zwei ein negativer Wert
erreicht wird, dies konnte durch eine Erndhrungs-, Verhaltensumstellung und mehr Bewegung erreicht
werden. Die Gewichtsreduktion in Phase 2 rechtfertigt auch die Programmadauer iiber ein Jahr, da sich

das Gewicht der Patienten in dieser Phase stabilisiert.
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6.4 Bariatrische Chirurgie

Nach Empfehlung der S3 Leitlinie fiir Chirurgie der Adipositas und metabolischer Erkrankungen und
nach Mechanick et al. ist bei Patienten mit einem BMI > 40 kg/m* ohne Begleiterkrankungen, bei zuvor
ohne Erfolg durchgefiihrter konservativer Didtprogramme eine Operation indiziert. Zudem kann auch
bei Patienten mit einem BMI > 35 kg/m? eine Operation indiziert sein, wenn eine konservative Therapie
ohne Erfolg durchgefiihrt wurde und eine oder mehrere Begleiterkrankungen vorliegen, die mit einer
Adipositas in Verbindung stehen [42, 30]. Eine Primérindikation fiir eine adipositaschirurgische
Operation kann gestellt werden, wenn ein Patient einen BMI > 50 kg/m? hat, eine konservative Therapie
als aussichtslos eingestuft wird oder wenn besonders schwere Begleiterkrankungen vorliegen [30]. Als
mogliche chirurgische Eingriffe existieren zum Beispiel der Schlauchmagen, das Magenband, ein
proximaler Roux-en-Y Magenbypass und ein Omega-Loop-Magenbypass [43]. Bei einem iiberméfigen
AusmaB von Adipositas (BMI > 50 kg/m’ oder bei extremen Komorbidititen) kénnen zweizeitige
Operationsverfahren zum Einsatz kommen. Es gibt die Mdglichkeit als erste chirurgische Malnahme
einen Magenballon einzubringen [44]. Kontraindikationen werden in der Leitlinie S3 der Adipositas-
und metabolischen Chirurgie wie folgt definiert: unbehandelte Bulimia nervosa, eine nicht

vorbehandelte endokrine Problematik oder eine aktive Substanzabhéngigkeit [30].

In der von Schauer et. al. publizierten Studie im New England Journal of Medicine wurden 150 Patienten
einbezogen mit einem Diabetes mellitus Typ 2 und einem BMI von 27 kg/m? — 43 kg/m’. Die Patienten
wurden entweder nur durch Medikamente (38 Patienten) oder durch eine chirurgische Operation (Roux-
en-Y Magenbypass plus Medikation — 49 Patienten oder Magenverkleinerung/Schlauchmagen plus
Medikation — 47 Patienten) behandelt, das Ziel nach fiinf Jahren war ein glykiertes Himoglobin von 6
% oder niedriger, ohne Diabetesmedikation zu erreichen. Durch reine Medikamententherapie erreichten
lediglich 5 % das Endziel, durch Bypass Chirurgie hingegen 29 % und durch eine Magenverkleinerung
23 %. Erhebliche Unterschiede zeigten sich auch in der Gewichtsverdnderung nach fiinf Jahren im
Vergleich zum Anfangsgewicht vor Therapie: Roux-en-Y-Magenbypass (-23,249,6 kg),
Magenverkleinerung/Schlauchmagen (-18,6+7,5 kg) und Medikamententherapie (-5,3+10,8 kg). Auch
die Laborwerte wie LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin und Triglyceride verbesserten sich nach
bariatrischer Chirurgie signifikanter als durch Medikation. Es zeigt sich deutlich, dass die chirurgische

Therapie einer rein medikamentdsen deutlich tiberlegen ist [45].

Allerdings mochte sich nicht jeder Patient einer chirurgischen Intervention unterziehen. Infolge von
Operationen wie Roux-en-Y-Magenbypass oder Sleeve-Gastrektomie konnen folgende Risiken
auftreten: mogliche lebenslange Supplementation, Erfordernis einer plastisch-chirurgischen
Folgeoperation, Sterblichkeit [30], gastrodsophagealer Reflux [46] und Dumping-Syndrome [47]. Die
Entscheidung fiir einen chirurgischen Eingriff ist daher unter Beriicksichtigung der Faktoren BMI,
Nutzen, Operationsrisiken und vorliegender Begleiterkrankungen der Adipositas interdisziplindr zu

treffen [30]. AuBBerdem benétigen die Patienten eine lebenslange Nachsorge [48].
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6.5 Metabolisches Syndrom

Besonders adipdse und iibergewichtige Menschen entwickeln ein metabolisches Syndrom. In dem hier
durchgefiihrten konservativen Didtprogramm wurde bei 7 Patienten (50%) ein metabolisches Syndrom
diagnostiziert und es gelang eine Remission von drei Probanden (42,9 %), bei zwei Probanden kann
keine Aussage getroffen werden (aufgrund von fehlenden Labordaten) und bei zwei weiteren gelang
keine vollstdndige Therapie. Die Sars-Cov2-Virus-Pandemie ist mit ursdchlich fiir die fehlenden
Labordaten. Ziel einer leitliniengerechten konservativ begleitenden Diit ist es, eine Remission des
metabolischen Syndroms zu erreichen [22]. In der Studie von Bischoff et. al konnte ebenfalls eine
effektive Therapie des metabolischen Syndroms und Folgeerkrankungen erreicht werden. Auflerdem
wird hier eine Remission des Diabetes mellitus Typ 2 bei 72 % der Patienten erreicht. Es konnte
komplett auf die Medikation verzichtet werden und der HbAlc Wert blieb trotzdem im Normbereich
[41]. In der hier diskutierten Studiengruppe von 14 Teilnehmern gab es lediglich einen Patienten mit
einem Diabetes mellitus Typ 2 (ohne Diabetesmedikation). Bei diesem konnte keine vollstindige
Remission der Erkrankung erreicht werden, allerdings verbesserte sich der HbAlc Wert von 36,4
mmol/mol (Therapiebeginn) auf 32,5 mmol/mol (Therapieende). Im Mittel konnte eine Absenkung des
HbAlc Wertes von 35,6£3 mmol/mol (n = 14) auf 32,1+2,4 mmol/mol (n = 12) in der Programmlaufzeit
erzielt werden. In der Arbeit von Hohenester et al. konnte gezeigt werden, dass durch Gewichtsreduktion

eine Verbesserung des Pradiabetes erzielt wird [5].

6.6 Gewichtszunahme und unerwiinschte Nebenwirkungen

Es gibt zahlreiche Griinde fiir eine Gewichtszunahme innerhalb einer Diit, hierbei spielen auch
psychosoziale Faktoren und die aktuelle Lebenssituation eine Rolle. In den wochentlichen Protokollen
wird von einem Patienten iiber mehrmaliges konsumieren hochkalorischer Essensmengen bei einer
Fastfood Kette berichtet. Die Kalorienmenge der Mahlzeiten liegt dabei einmal bei 4237 kcal und ein
anderes Mal bei > 5000 kcal. Der Patient litt an einer kombinierten Personlichkeitsstorung, was
sicherlich mit ursdchlich fiir den erhdhten Essensbedarf war. Allerdings lasst sich das Konsumieren von
Lebensmitteln abweichend von den Vorgaben des ZEPmax Didtprogramms auch bei anderen
Teilnehmern beobachten und ist sicherlich mit ursdchlich fiir die Gewichtszunahmen im
Programmverlauf. Die Probanden der Studie gaben zum Beispiel folgende Griinde fiir die Entwicklung
der Adipositas an: Essen zur Stressregulation (emotional satt werden), erhdhter Alkoholkonsum, Geburt
der Kinder, Essen aus Langeweile nach dem Auszug der Kinder, genetische Veranlagung, Essen als

soziales Event (Gemdiitlichkeit, Geborgenheit), Essen als Gliicksmoment.

Bei ,,Optifast 52 wurden Gallenerkrankungen als unerwiinschte Nebenwirkungen festgestellt,
wohingegen es bei M.O.B.I.L.L.S. nicht vermehrt zu unerwiinschten Ereignissen kam [32, 34, 35]. In

der Evaluation von Bischoff et. al. kam es zu keinen relevanten und unerwiinschten Nebenwirkungen
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[41]. Dies deckt sich allerdings nicht mit den hier beobachteten Nebenwirkungen. Es kam in vier Féllen
zu unerwiinschten Nebenwirkungen mit geringen bis mittel-schwerem Grad. Auch bei anderen
konservativen Didtprogrammen wurden Nebenwirkungen festgestellt. Bei einer Studie zu OPIFAST an
273 Probanden wurden bei 76,8 % der Teilnehmer leichte oder mittelschwere und bei 4,5 %
schwerwiegende Nebenwirkungen dokumentiert [49]. Als unerwiinschte Nebenwirkungen wurden unter
anderem Cholelithiasis, Bauchschmerzen, Pyelonephritis in Verbindung mit akutem Leberversagen,
Pankreatitis, Lungenentziindung, Depression mit Suizidgedanken und Wundabszess angegeben [49]. In
weiteren Studien zu professionellen Very Low Calorie Diets (VLCD) mit Formuladidt kommt es zu
Nebenwirkungen wie zum Beispiel Gicht, Herzstorungen, symptomatische oder asymptomatische
Gallensteine [50, 51]. Nach Attili et. al tritt die Entwicklung von Gallensteinen (Cholelithiasis) vermehrt
in Fastenperioden auf [52, 53]. Die Initialphase kommt einem ketogenen Zustand gleich, welcher flir
Patienten belastend sein kann, vor allem fiir Vorerkrankte. Aufgrund der hier benannten
Nebenwirkungen ist eine enge medizinische Betreuung notwendig, deshalb wird das ZEPmax
Programm konservativ begleitend mit Arzten durchgefiihrt. Die Nebenwirkungen traten vermehrt in der

Formulaphase der Diét auf.

Dariiber hinaus lasst sich noch feststellen, dass in der hier evaluierten Therapie 21,4 % der Patienten (3
von 14 Probanden) das Programm vorzeitig abbrachen. Die Abbruchraten in anderen Programmen
setzen sich wie folgt zusammen: ,,Optifast 52 (42 %), ,,Bodymed* (23 %), ,,M.O.B.LL.1.S.* (14 %),
»Weight Watchers® (39 %) und ,,Abnehmen mit Genuss®“ (51 %) [32, 33, 35, 36, 37]. Bei der ZEPmax
Didt am Standort Miinchen aus den Jahren Oktober 2016 bis Dezember 2018 brachen 11,8 % der
Teilnehmer (16 von 136 Patienten) die Therapie vorzeitig ab [41].

6.7 Nachsorge

Die ehemaligen ZEPmax Teilnehmer berichteten in der Follow-Up-Befragung, dass ihnen die
Nachsorge, die Therapiegruppe und auch das Treffen mit der Gruppe als Motivationsfaktor fehlen [53].
Als positiv wurde erwéhnt, dass die erlernten Techniken zur Lebensumstellung bekannt sind und wieder
angewendet werden konnen. Sobald der Patient aus der unmittelbaren Betreuung entbunden ist, steigt
das Gewicht in 12 Féllen wieder drastisch an. Lediglich zwei Probanden konnten eine
Gewichtsreduktion im Vergleich zum Endgewicht nach ZEPmax realisieren. Der GroBteil an Patienten
fallt wieder in ,,alte Essensmuster” zuriick und bei einem Teilnehmer wird das Ausgangsgewicht
iiberschritten. Dies zeigt, dass diese konservative begleitete Didt in einer langfristigen Stabilisierung des
Gewichts limitiert ist. Die Probanden sind frustriert iiber die extreme Gewichtszunahme, zudem kostet
das ZEPmax Programm in etwa 2800 Euro, woran sich die Krankenkassen nur in Ausnahmefillen bei

Antragstellung beteiligen.
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Das Optifast52 Programm (interdisziplindres und konservatives Didtprogramm) ist nach einer
Auswertung von 8296 Kklinischen Patientendaten (liber 8,5 Jahre in 37 Adipositaszentren in
Deutschland) iiber einen Zeitraum von drei Jahren sehr effektiv in der Reduktion adipositasassoziierter
Risikofaktoren. Etwa 30 Prozent der Patienten konnten ihr Gewicht innerhalb von drei Jahren
erfolgreich senken, 7 % davon konnten ihr Gewicht ohne weitere Unterstiitzung halten oder reduzieren
und 22 % der Probanden steigerten ihr Gewicht langsam, ohne das Ausgangsgewicht zu erreichen. Die
relative Gewichtszunahme drei Jahre nach dem dokumentierten Gewichtsminimum der Patienten liegt

bei 15 % [32].

Ein wichtiger Punkt fiir eine langfristige Stabilisierung des Kdrpergewichts nach konservativen Didten
liegt in der Erweiterung der Nachsorgemdglichkeiten. Zudem wire eine Kostenbeteiligung oder
Kosteniibernahme fiir konservative und multimodale Diédtprogramme durch die Krankenkassen

sinnvoll.

Die Ubertragbarkeit des Erfolges eines strukturierten Programmes wie ZEPmax ist durch gute Anleitung
und Struktur bereits in der ersten Gruppe eines neuen Zentrums gegeben. Es bendtigt also keiner langen
Lernphase fiir eine Programmimplementierung, was wiederum sehr gut fiir ein flichendeckendes
Angebot solcher Programme ist. Das Programm ist schnell und fiir jeden mit entsprechender

Qualifikation umzusetzen.
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11. Anhang

11.1 Verlaufsdokumentation

Name, Vorname

Woche: Datum:

Vom Teilnehmer auszufillen:

Waren Sie in der letzten Woche krank bzw. krankgeschrieben oder
hatten Sie gesundheitliche Probleme?
Wenn ja — bitte spezifizieren:

Haben Sie in der letzten Woche Medikamente eingenommen?
Wenn ja — welche und in welcher Dosierung:

Haben Sie die tdglich vorgesehene Menge an Formuladiét eingenommen?
Wenn nein — warum nicht und wieviel:

Wieviel kalorienfreie Fliissigkeit haben Sie zusétzlich téglich
getrunken (mind. 2,5/Tag)?

Haben Sie in der letzten Woche Sport getrieben?
Bitte geben Sie die Sportart und die Dauer der Tétigkeit an:

Vom ZEP-Team auszufiillen:

Aktuelles Gewicht:

Jad Nein[O

JaOd NeinQ

JaOd Nein O

Liter/Tag:

Jad Nein[O

Gewichtsdnderung im Vergleich zum Vorwert:

Blutdruck:

Puls:

Anmerkungen der Schwester/Arzthelferin:
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Verlaufsdokumentation Medizin:

Arzt:

Unerwiinschte Ereignisse: Ja 0 Nein O
Wenn ja — welche:

(Unterschrift)

Verlaufsdokumentation Psychologie:

Psychologe:

(Unterschrift)

Verlaufsdokumentation Sport:

Bewegungstherapeut:

(Unterschrift)

Verlaufsdokumentation Erndhrung:

Erndhrungsfachkraft:

(Unterschrift)

Verlaufsdokumentation Sonstiges:

(Unterschrift)
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11.2 Modifizierter SF36 Fragebogen

In diesem Fragebogen geht es um Ihre Beurteilung Thres Gesundheitszustandes. Der Bogen ermdglicht
es, im Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich fiihlen und wie Sie im Alltag zurechtkommen.

Bitte beantworten Sie jede der folgenden Fragen, indem Sie bei den Antwortmdoglichkeiten die Zahl
ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft.

1. Wie wiirden sie ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?
(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Ausgezeichnet 1
Sehr gut 2
Gut 3
Weniger gut 4
Schlecht 5

2. Im Vergleich zum vergangenen Jahr, wie wiirden Sie lhren derzeitigen Gesundheitszustand
beschreiben?
(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Derzeit viel besser als vor einem Jahr 1
Derzeit etwas besser als vor einem Jahr 2
Etwa so wie vor einem Jahr 3
Derzeit etwas schlechter als vor einem Jahr 4
Derzeit viel schlechter als vor einem Jahr 5

3. Im folgenden sind einige Téatigkeiten beschrieben, die sie vielleicht an einem normalen Tag
ausiiben. Sind Sie durch Thren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Téatigkeiten
eingeschrankt? Wenn ja, wie stark?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

Nein, tiberhaupt

o Ja, stark Ja, etwas _
Tétigkeiten _ _ nicht
eingeschrinkt | eingeschrinkt _
eingeschrénkt
a. anstrengende Téatigkeiten, z.B. 1 ) 3

schnell laufen, schwere Gegenstiande
heben, anstrengenden Sport treiben

b. mittelschwere Tatigkeiten, z.B. einen 1 ) 3
Tisch verschieben, staubsaugen,
kegeln, Golf spielen

1 2
c. Einkaufstaschen heben oder tragen 3
. . 1 2 3
d. Mehrere Treppenabsitze steigen
. . 1 2 3
e. Einen Treppenabsatz steigen
1 2 3

f.  Sich beugen, knien, biicken
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1 2
Mehr als 1 Kilometer zu Fufl gehen 3
Mehrere Stralenkreuzungen weit zu 1 2 3
FuB3 gehen
. . 1 2 3
i.  Eine StraBenkreuzung zu Fufl gehen
. . . 1 2
j.  Sich baden oder anziehen 3

4. Hatten sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund Ihrer kérperlichen Gesundheit irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltdglichen Tétigkeiten im Beruf bzw. zu Hause?
(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

Schwierigkeiten Ja Nein
. e 1 2
a. Ich konnte nicht so lange wie iiblich titig sein
1 2
b. Ich habe weniger geschafft als ich wollte
. . 1 2
c. Ich konnte nur bestimmte Dinge tun
d. Ich hatte Schwierigkeiten bei der Ausfiihrung (z.B. ich 1 2

musste mich besonders anstrengen)

5. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltdglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause
(z.B. weil Sie sich niedergeschlagen oder dngstlich fiihlten)?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

Schwierigkeiten Ja Nein
. e 1 2
a. Ich konnte nicht so lange wie iiblich titig sein
. . 1 2
b. Ich habe weniger geschafft als ich wollte
1 2

c. Ich konnte nicht so sorgfaltig wie tiblich arbeiten

6. Wie sehr haben ihre korperliche Gesundheit oder seelischen Probleme in den vergangenen 4
Wochen Thre normalen Kontakte zu Familienangehdrigen, Freunden, Nachbarn oder zum
Bekanntenkreis beeintrachtigt?

(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Uberhaupt nicht 1
Etwas 2
MaiBig 3
Ziemlich 4
Sehr 5



7. Wie stark waren Thre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen?
(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Ich hatte keine Schmerzen
Sehr leicht

Leicht

MaibBig

Stark

Sehr stark
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8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der Ausiibung Ihrer

Alltagstitigkeiten zu Hause und im Beruf behindert?
(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Uberhaupt nicht

Einb

isschen

MaibBig
Ziemlich

Sehr

1

W W N

9. In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fithlen und wie es Thnen in den vergangenen 4
Wochen gegangen ist. (Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die IThrem Befinden am
ehesten entspricht). Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen...

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

Ziemlich
Befinden Immer | Meistens of Manchmal | Selten | Nie
t
1 2

a. ...voller Schwung 3 4 5 6
b. ...sehr nervos 1 2 3 4 5 6
c. ...soniedergeschlagen, 1 ) 3 A 5 .

dass Sie nichts

aufheitern konnte?
d. ...ruhigund gelassen 1 2 3 4 5 6
e. ...voller Energie? 1 2 3 4 5 6
f. ...entmutigt und traurig
g. erschopft ! 2 3 4 5 6
h. ..gliicklich ! 2 3 4 5 6
1. ..mide
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10. Wie héufig haben Thre korperliche Gesundheit oder seelischen Probleme in den vergangenen 4
Wochen Thre Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden, Verwandten usw.)
beeintrachtigt?

(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Immer 1
Meistens 2
Manchmal 3
Selten 4
Nie 5

11. Inwieweit trifft jede der folgenden Aussagen auf Sie zu?
(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

Trifft Trifft Trifft
Trifft _ Weil3 _
Aussagen weitgehend weitgehend | Gberhaupt
ganz zu nicht _ _
zu nicht zu nicht zu
a. Ich scheine etwas 1 2 3 4 5
leichter als andere
krank zu werden
b. Ich bin genauso gegund 1 2 3 4 5
wie alle anderen, die
ich kenne
c. Ich erwarte, dass meine 1 2 3 4 5
Gesundheit nachlésst
d. Ich erfrque mich 1 ) 3 4 5
ausgezeichneter
Gesundheit

12. Wie wiirden Sie Thren derzeitigen Gesundheitszustand beschreiben?

Sehr gut 0 Gut 0  MittelméBig 0O schlecht 0 sehr schlecht 0
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13. Im Folgenden finden Sie eine Reihe von Aussagen. Bitte Kreuzen (X) Sie in jeder Reihe an, ob
diese fiir Sie zutrifft oder nicht.

Ja Nein

Ich bin andauernd mide

Ich habe Nachts Schmerzen

Ich fiihle mich niedergeschlagen

Ich habe unertrigliche Schmerzen

Ich nehme Tabletten, um schlafen zu kénnen

Ich habe vergessen, wie es ist Freude zu empfinden

Ich fiihle mich gereizt

Ich finde es schmerzhaft, meine Korperposition zu verdndern

Ich fiihle mich einsam

Ich kann mich nur innerhalb des Hauses bewegen

Es fallt mir schwer mich zu biicken

Alles strengt mich an

Ich wache in den frithen Morgenstunden auf

Ich kann tiberhaupt nicht gehen

Es fillt mir schwer, zu anderen Menschen Kontakt aufzunehmen

Die Tage ziehen sich

Ich habe Schwierigkeiten Treppen hinauf- und hinunterzugehen

Es fallt mir schwer nach Gegenstdnden zu greifen

Ich habe Schmerzen beim Gehen

Mir reil3t derzeit oft der Geduldsfaden

Ich fiihle, dass ich niemandem nahe stehe

Ich liege nachts die meiste Zeit wach

Ich habe das Gefiihl, die Kontrolle zu verlieren

Ich habe Schmerzen, wenn ich stehe

Es fallt mir schwer mich selbst anzuziehen

Meine Energie ldsst schnell nach

Es fallt mir schwer lange zu stehen (z.B. am Spiilbecken, an der Bushaltestelle)

Ich habe andauernd Schmerzen

Ich brauche lange zum Einschlafen

Ich habe das Gefiihl fiir andere Menschen eine Last zu sein

Sorgen halten mich nachts wach

Ich fiihle, dass das Leben nicht lebenswert ist

Ich schlafe nachts schlecht

Es fallt mir schwer mit anderen Menschen auszukommen

Ich brauche Hilfe, wenn ich mich auBler Haus bewegen will (Stock oder jemand,
der mich stiitzt)

Ich habe Schmerzen, wenn ich die Treppe hinauf- oder hinuntergehe

Ich wache deprimiert auf

Ich habe Schmerzen, wenn ich sitze




