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Zusammenfassung

Nicht-ubertragbare Erkrankungen stellen sowohl auf individueller als auch auf gesellschaftlicher Ebene
eine grol’e Herausforderung dar, da sie mit erheblichen gesundheitlichen Einschrankungen fir die
Betroffenen sowie mit hohen Kosten flr die Gesundheitssysteme verbunden sind. Daher sind
kosteneffektive Mafinahmen zur Pravention und Behandlung dieser Erkrankungen erforderlich, um die
Gesundheit und die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt der Bevolkerung zu verbessern und die
Gesundheitssysteme zu entlasten. Da ein ungunstiger Lebensstil die Entwicklung von nicht-
Ubertragbaren Erkrankungen begunstigt, weisen lebensstilverdndernde Interventionen ein betréchtliches
Praventions- und Therapiepotenzial auf, das bisher jedoch nicht ausreichend ausgeschépft wird. Vor
diesem Hintergrund zielt die vorliegende Arbeit auf die Untersuchung der Wirksamkeit des community-
basierten Lebensstilprogramms ,Healthy Lifestyle Community Program*“ (HLCP-2) auf
gesundheitsokonomische Parameter ab. In diesem Zusammenhang wurden 1.) die Einnahme und die
damit verbundenen Kosten ausgewdhlter Medikamente zur Behandlung von nicht-ubertragbaren
Erkrankungen, 2.) die Kosten im Rahmen einer gesundheitsékonomischen Evaluation sowie 3.) die

gesundheitsbezogene Lebensqualitét analysiert.

Die Studiendaten wurden im Rahmen von einer kontrollierten, nicht-randomisierten Interventionsstudie
zur Verbesserung des Risikoprofils fur nicht-Ubertragbare Erkrankungen erhoben. Eingeschlossen
wurden insgesamt 187 erwachsene Personen, die entweder der Interventionsgruppe (n = 112) oder der
Kontrollgruppe (n = 75) zugeordnet wurden. Uber einen Zeitraum von 24 Monaten wurden zu sechs
Messzeitpunkten (Baseline und nach zehn Wochen sowie sechs, 12, 18 und 24 Monaten; to-ts)
umfangreiche gesundheitsokonomische Parameter mithilfe von Fragebdgen erhoben. Die
Interventionsgruppe erhielt eine Lebensstilintervention, die sich aus einer zehnwdchigen Intensivphase
mit zwei individuellen Gesundheitscoachings, einer thematisch aufeinander aufbauenden Seminarreihe
und erganzenden Workshops zusammensetzte. Die vier Schwerpunktthemen umfassten eine gesunde
pflanzenbasierte Ernahrung, regelméBige korperliche Aktivitat, Stressbewaltigung sowie soziale
Unterstitzung durch die Gemeinschaft. Im Anschluss erfolgte eine 22-monatige Follow-Up-Phase mit

monatlichen Treffen zur Auffrischung der Inhalte. Die Kontrollgruppe erhielt keine Intervention.

Die deskriptive Auswertung der Einnahme von antidiabetischen, antihypertensiven und lipidsenkenden
Medikamenten ergab eine leichte Abnahme im Vergleich zum Baseline-Zeitpunkt in der
Interventionsgruppe, wéhrend in der Kontrollgruppe ein kontinuierlicher Anstieg zu beobachten war.
Die statistische Analyse ergab, dass die Medikamentenkosten in der Interventionsgruppe zu den letzten
vier Messzeitpunkten (t.-ts) im Vergleich zum Ausgangszeitpunkt (to) signifikant starker als in der
Kontrollgruppe reduziert werden konnten. Die gesundheitskonomische Evaluation zeigte einen
signifikanten Intergruppenunterschied in Bezug auf die Gesamtkosten nach zehn Wochen (t;) sowie
sechs Monaten (t2) im Baseline-Vergleich (o). Die direkten Kosten konnten in der Interventionsgruppe

ebenfalls nach zehn Wochen (t1), 6 Monaten (t2) sowie 12 Monaten (t3) und die indirekten Kosten nach
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zehn Wochen (t1) und sechs Monaten (t2) im Vergleich zum Ausgangszeitpunkt (to) signifikant stérker
gesenkt werden als in der Kontrollgruppe. Auch die Untersuchung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitit konnte einen positiven Effekt des HLCP-2 aufzeigen, indem die berichteten Probleme in
verschiedenen Gesundheitsdimensionen in der Interventionsgruppe im Studienverlauf abnahmen.
Zudem stieg der EQ-VAS, eine Vvisuelle Analogskala zur Bewertung des aktuellen
Gesundheitszustandes, in der Interventionsgruppe zu allen Messzeitpunkten (t:-ts) im Vergleich zur
Baseline (to) signifikant starker an als in der Kontrollgruppe. Die dritte Messgrofle der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt, der EQ-5D-Index, zeigte eine tendenzielle Verbesserung

Interventionsgruppe, die jedoch nicht signifikant starker ausgepréagt war als in der Kontrollgruppe.

Insgesamt  konnte  das  Lebensstilinterventionprogramm  HLCP-2  den  Grofteil  der
gesundheitsokonomischen Parameter moderat verbessern und insbesondere einem hé&ufig
altersbedingten Anstieg der Kostenfaktoren sowie einer Verschlechterung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt entgegenwirken. Zukinftig sollten grofl angelegte gesundheitsbkonomische
Evaluationen von Lebensstilinterventionen durchgefihrt werden, um die Aufmerksamkeit der
Entscheidungstragerinnen und -trager in der Politik und im Gesundheitssystem auf das Potenzial dieser
Malnahmen zur Pravention und Behandlung von NCDs sowie die damit einhergehenden Effekte auf

die gesundheitsdkonomischen Kosten und die gesundheitsbezogene Lebensqualitét zu lenken.



Abstract

Non-communicable diseases pose a major challenge at both individual and societal level, as they are
associated with considerable health restrictions for those affected and high costs for healthcare systems.
Therefore, cost-effective measures to prevent and treat these diseases are needed to improve the health
and quality of life of the population and relieve the burden on healthcare systems. Since an unhealthy
lifestyle favors the development of non-communicable diseases, lifestyle interventions have
considerable preventive and therapeutic potential, which has not yet been sufficiently exploited. Against
this background, the present study aims to investigate the impact of the community-based lifestyle
program “Healthy Lifestyle Community Program” (HLCP-2) on health economic parameters. In this
context, 1) the intake and associated costs of selected medications for the treatment of non-
communicable diseases, 2) the costs were analyzed within the framework of a health economic

evaluation and 3) the health-related quality of life.

Data stem from a controlled, non-randomized intervention study to improve the risk profile for non-
communicable diseases. A total of 187 adults were included, who were assigned to either the
intervention group (n = 112) or the control group (n = 75). Over a period of 24 months, detailed health
economic parameters were collected at six measurement points (baseline and after ten weeks as well as
six, 12, 18 and 24 months; to-ts) using questionnaires. The intervention group received a lifestyle
intervention consisting of a ten-week intensive phase with two individual health coaching sessions, a
series of seminars that thematically built on each other and supplementary workshops. The four key
topics included a healthy plant-based diet, regular physical activity, stress management and social
support from the community. This was followed by a 22-month follow-up phase with monthly meetings

to refresh the content. The control group received no intervention.

The descriptive analysis of the intake of antidiabetic, antihypertensive and lipid-lowering medication
showed a slight decrease in the intervention group compared to baseline, while a continuous increase
was observed in the control group. The statistical analysis showed that medication costs were reduced
significantly more in the intervention group than in the control group at the last four measurement points
(t2-ts) compared to the baseline point (to). The health economic evaluation showed a significant
intergroup difference in terms of total costs after ten weeks (t1) and six months (tz) in the baseline
comparison. The direct costs were reduced significantly more in the intervention group than in the
control group after ten weeks (t1), six months (t2) and 12 months (t3) and the indirect costs after ten
weeks (t1) and six months (t;) compared to the baseline (to). The analysis of health-related quality of life
also showed a positive effect of the HLCP-2, as the reported problems in various health dimensions
decreased in the intervention group over the course of the study. In addition, the EQ-VAS, a visual
analog scale for assessing the current state of health, increased significantly more in the intervention

group than in the control group at all measurement times (t:-ts) compared to the baseline. The third
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parameter of health-related quality of life, the EQ-5D index, showed a tendency towards improvement
in the intervention group, although this was not significantly more pronounced than in the control group.

Overall, the HLCP-2 lifestyle intervention program was able to moderately improve the majority of the
health economic parameters and, in particular, counteract an often age-related increase in cost factors
and a deterioration in quality of life. In the future, large-scale health economic evaluations of lifestyle
interventions should be carried out in order to draw the attention of decision-makers in politics and the
healthcare system to the potential of these measures for the prevention and treatment of NCDs as well
as the effects on costs and health-related quality of life.
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1. Einleitung

Nicht-ubertragbare Erkrankungen (engl. noncommunicable diseases; kurz NCD), zu denen unter
anderem Diabetes mellitus Typ 2, Krebs und kardiovaskulére Erkrankungen zéhlen, sind fiir etwa 74 %
aller weltweiten Todesfélle verantwortlich und gelten als eines der bedeutendsten Gesundheitsprobleme
des 21. Jahrhunderts (1-4). Neben den individuellen Auswirkungen dieser Erkrankungen auf den
Gesundheitszustand und die Lebensqualitdt der betroffenen Personen und ihren Angehdrigen, belasten
NCDs auch die Gesellschaft, indem sie enorme Kosten fiir die Gesundheitssysteme verursachen (4-11).
Schétzungen zufolge werden sich die weltweiten Kosten der NCDs zwischen den Jahren 2011 und 2030
auf 30 Billionen US-Dollar belaufen (12).

Zusétzlich stellt der demografische Wandel, der durch Verdnderungen der Alters- und
Morbiditétsstrukturen gekennzeichnet ist, die Gesundheitssysteme vor weitere gesamtgesellschaftliche
Herausforderungen bei der Zuweisung der zur Verfligung stehenden knappen Ressourcen (13-15). Um
diesem globalen Gesundheitsproblem strategisch begegnen zu koénnen, riicken préventive und
gesundheitsférdernde Ansdtze zunehmend in den Fokus von Politik und Wissenschaft, um einerseits
den steigenden Gesundheitsausgaben entgegenzuwirken und andererseits eine nachhaltige

Gesundheitsversorgung der Bevolkerung sicherstellen zu kénnen (13, 16-18).

Ein ungunstiger Lebensstil, der insbesondere durch eine ungesunde Erndhrung, mangelnde korperliche
Aktivitat sowie Alkohol- und Tabakmissbrauch charakterisiert wird, beginstigt die Entwicklung
kardiometabolischer Veranderungen wie Ubergewicht, erhdhte Blutlipid-, Blutglukose- und
Blutdruckwerte und gilt als ein Hauptrisikofaktor flir NCDs. In diesem Kontext sind praventive
MaRnahmen zur Veranderung des Lebensstils von erheblicher Bedeutung, da diese die Entwicklung von

NCDs entschleunigen, verhindern oder teilweise sogar riickgangig machen kénnen (19-22).

In der Praxis zeigt sich jedoch haufig lediglich eine kurzfristige und unzureichende Wirksamkeit von
Lebensstilinterventionen zur NCD-Pravention, wenngleich das Wissen Uber die Zusammenhdange
zwischen einem gesunden Lebensstil und der Risikoreduktion von NCDs weitreichend bekannt ist (23,
24). Da das NCD-Risiko und die damit verbundenen Kosten mit einem zunehmenden Alter ansteigen
und die gesundheitshezogene Lebensqualitét altersbedingt haufig sinkt, sind jedoch insbesondere die
langfristigen Auswirkungen von Lebensstilinterventionen auf gesundheitsékonomische Parameter von

einem grofen Interesse (25-28).

Der dauerhafte Transfer des Wissens in den Alltag stellt viele Betroffene vor betrachtliche
Herausforderungen, sodass Strategien und MaBnahmen bendtigt werden, die zur nachhaltigen
Etablierung eines gesunden Lebensstils in den realen Lebenskontext der betroffenen Personen beitragen
(24, 29-31).



In diesem Zusammenhang stellen community-basierte Lebensstilinterventionsprogramme einen
vielversprechenden Ansatz dar, da sie sich gezielt an den Bedarfen und Bediirfnissen der Teilnehmenden
orientieren und nachweislich das NCD-Risikoprofil verbessern kénnen (32-34). Aus
gesundheits6konomischer Sicht gelten derartige Malinahmen ebenfalls als vielversprechend, da sie das
Potenzial aufweisen, die Gesundheitskosten zu senken, wodurch die Gesundheitssysteme entlastet
werden konnen (34-36).

Wahrend die Wirtschaftlichkeit von MalRnahmen zur Pravention und Gesundheitsforderung von NCDs
in den letzten Jahren verstarkt diskutiert wird, besteht insbesondere in Deutschland ein erheblicher
Nachholbedarf hinsichtlich gesundheitsokonomischer Evaluationen von Interventionen im
Gesundheitsbereich. Diese Analysen haben in Deutschland bislang, u.a. aufgrund von methodischen
Herausforderungen, uneinheitlichen Datenquellen zur Kostenzuordnung und fehlenden finanziellen
Anreizen, einen vergleichsweise geringen Stellenwert eingenommen. Entsprechend besteht ein groRer
Forschungsbedarf ~ hinsichtlich  der  Wirksamkeit  von Lebensstilinterventionen  auf
gesundheitsokonomische Parameter, die einerseits die gesellschaftlichen Kosten fir das
Gesundheitssystem und andererseits die individuelle gesundheitsbezogene Lebensqualitit untersuchen.
Die Ergebnisse gesundheitsokonomischer Evaluationen kénnen Gesundheitsakteurinnen und -akteuren
sowie der Politik als Entscheidungsgrundlage fur die Allokation von Ressourcen im Gesundheitssystem
dienen (13, 17).

Vor diesem Hintergrund wurde das community-basierte Lebensstilprogramm ,,Gemeinsam Gesund
Leben®“ (engl. Healthy Lifestyle Community Program, Kohorte 2; kurz HLCP-2), das auf die
Verbesserung des NCD-Risikoprofils durch eine Veranderung des Lebensstils abzielt, in einer
landlichen Region in Deutschland durchgefiihrt. Im Rahmen einer 24-monatigen nicht-randomisierten,
kontrollierten Interventionsstudie wurden zu sechs Messzeitpunkten umfangreiche Datensétze zur
Bewertung der Wirksamkeit des Lebenstilprogramms auf gesundheitsdkonomische Kostenparameter
und die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt erhoben. Dabei wurden zunéchst die Einnahme und die
damit verbundenen Kosten von ausgewahlten Medikamenten zur Behandlung von NCDs analysiert (Ziel
1). AnschlieRend wurden die Gesamtkosten, die sich aus den direkten (z. B. Medikamentenkosten) und
den indirekten (z. B. Kosten durch Arbeitsausfall) Kosten zusammensetzen, untersucht (Ziel 2) und

schliellich eine Analyse der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat durchgefihrt (Ziel 3).



2. Zielsetzung

Das community-basierte Lebensstilprogramm HLCP-2 hat das Potenzial, das Risikoprofil flir NCDs zu
verbessern (37). Um die Wirksamkeit des Lebensstilinterventionsprogramms hinsichtlich ausgewéhlter
gesundheitsokonomischer Parameter zu Uberprifen, wurden im Rahmen dieser Dissertation die

folgenden Ziele definiert:

Ziel 1: Bewertung der Wirksamkeit des HLCP-2 in Bezug auf die Einnahme und Kosten ausgewéhlter
Medikamente zur Behandlung von NCDs (Publikation 1; Kapitel: 5.1).

Hypothese 1: Das community-basierte Lebensstilprogramm HLCP-2 fihrt zu einer signifikant
reduzierten Einnahme sowie einer damit verbundenen signifikanten Kostensenkung ausgewahlter
Medikamente zur Behandlung von NCDs innerhalb der Interventionsgruppe nach zehn Wochen sowie
sechs, 12, 18 und 24 Monaten im Vergleich zu den Baselinewerten und im Vergleich zur
Kontrollgruppe. Es wird die Einnahme antihypertensiver Medikamente (AHM), antidiabetischer
Medikamente (ADM) sowie lipidsenkender Medikamente (LSM) untersucht.

Forschungsfrage 1: Kann das community-basierte Lebensstilprogramm HLCP-2 in der
Interventionsgruppe zu einer signifikanten Reduktion der Einnahme von AHM, ADM sowie LSM und
folglich der medikamentenassoziierten Kosten zu allen Messzeitpunkten (ti-ts) im Vergleich zum

Baseline-Zeitpunkt (to) und im Vergleich zur Kontrollgruppe fiihren?

Ziel 2: Analyse der Wirksamkeit des HLCP-2 auf die Gesamtkosten sowie die direkten und indirekten
Kosten (Publikation 2; Kapitel: 5.2).

Hypothese 2: Das community-basierte Lebensstilprogramm HLCP-2 bewirkt eine signifikante
Kostensenkung innerhalb der Interventionsgruppe nach zehn Wochen sowie sechs, 12, 18 und 24
Monaten im Vergleich zu den Baselinewerten und im Vergleich zur Kontrollgruppe. Eine Senkung der
Kosten zeigt sich aus gesellschaftlicher Perspektive durch eine Reduktion der Gesamtkosten. Die
Gesamkosten setzen sich aus den direkten und indirekten Kosten zusammen, die jeweils separat

voneinander analysiert werden.

Forschungsfrage 2: Kann das community-basierte Lebensstilprogramm HLCP-2 in der
Interventionsgruppe eine signifikante Senkung der Gesamtkosten sowie eine signifikante Reduktion der
direkten und indirekten Kosten zu allen Messzeitpunkten (ti-ts) im Vergleich zum Baseline-Zeitpunkt

(to) und im Vergleich zur Kontrollgruppe bewirken?



Ziel 3: Untersuchung der Wirksamkeit des HLCP-2 auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(Publikation 3; Kapitel: 5.3).

Hypothese 3: Das community-basierte Lebensstilprogramm HLCP-2 fiihrt zu einer signifikanten
Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat innerhalb der Interventionsgruppe nach zehn
Wochen sowie sechs, 12, 18 und 24 Monaten im Vergleich zu den Baselinewerten und im Vergleich zur
Kontrollgruppe. Die Effekte der Intervention auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt kénnen
anhand dreier verschiedener Messgrofien abgeleitet werden. Hierzu z&hlen die deskriptive Angabe von
Problemen in fiunf Gesundheitsdimensionen, ein eindimensionaler Indexwert, in den diese
Gesundheitszustdnde uberfiihrt werden konnen (EQ-5D-Index) sowie die Angabe des aktuellen
Gesundheitszustandes auf einer visuellen Analogskala (EQ-VAS).

Forschungsfrage 3: Kann das community-basierte Lebensstilprogramm HLCP-2 in der
Interventionsgruppe zu einer signifikanten Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét zu
allen Messzeitpunkten (ti-ts) im Vergleich zum Baseline-Zeitpunkt (to)) und im Vergleich zur

Kontrollgruppe fiihren?



3. Theoretischer Hintergrund

3.1 Nicht-tbertragbare Erkrankungen

3.1.1 Definition von nicht-ubertragbaren Erkrankungen

Als nicht-tbertragbare Erkrankungen werden chronische Erkrankungen bezeichnet, die nicht von
Mensch zu Mensch Ubertragen werden kénnen und héaufig aus einer Kombination von genetischen,
physiologischen, umwelt- und verhaltensbedingten Faktoren resultieren (3). Es handelt sich um
komplexe Krankheitsbilder, die eine langfristige Betreuung und Nachsorge erfordern (38). Die World
Health Organization (WHO) unterscheidet vier Hauptkategorien von NCDs, zu denen Herz-Kreislauf-
Erkrankungen wie Herzinfarkt und Schlaganfall, chronische Atemwegserkrankungen wie Asthma und
chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD), Diabetes mellitus sowie Krebserkrankungen zéhlen
(3, 39). NCDs sind weltweit fiir etwa 74 % und in Europa fir rund 90 % aller jahrlichen Todesfalle
verantwortlich. Herz-Kreislauf-Erkrankungen stellen hierbei die haufigste globale Todesursache dar (3,
40). Es wird prognostiziert, dass die NCD-Préavalenzen in den kommenden Jahren weltweit weiter

zunehmen werden (41-43).

Die Risikofaktoren von NCDs sind vielféltig, wobei sich grundséatzlich zwischen veranderbaren und
nicht-veranderbaren Risikofaktoren differenzieren l&sst (44). Zu den nicht-veranderbaren
Risikofaktoren zéhlen beispielsweise das Alter und Geschlecht, die ethnische Zugehérigkeit und
genetische Faktoren (43, 45, 46). Lebensbedingungen, zu denen u.a. Armut und die Wohnverhéltnisse
zahlen, spielen ebenfalls eine wesentliche Rolle bei der Entstehung von nicht-lbertragbaren
Erkrankungen (47).

Verénderbare lebensstilbezogene Risikofaktoren umfassen vornehmlich eine ungesunde Ernédhrung,
Bewegungsmangel sowie Tabak- und Alkoholmissbrauch (43, 46, 48-54). Diese verhaltensbedingten
Risikofaktoren beginstigen kardiometabolische Stoffwechselverdnderungen wie einen erhdhten
Blutdruck, erhéhte Blutglukose- und Blutlipidwerte sowie Ubergewicht, die wiederum das Auftreten
von NCDs zur Folge haben kénnen (3, 55-61).

Eine gesunde Ernahrung, angemessene Kalorienrestriktionen sowie regelmagige korperliche Aktivitat
kénnen in diesem Kontext zu einem Gewichtsverlust und der Verbesserung der kardiometabolischen
Parameter fiihren, wodurch das NCD-Risikoprofil verbessert werden kann (62-64). Aus
ernahrungsphysiologischer Perspektive gilt eine pflanzenbasierte Erndhrung, die reich an Obst und
Gemdiise, Ballaststoffen, Vollkornprodukten und ungeséttigten Fettsduren ist sowie wenig tierische

Produkte, Salz und gesattigte Fettsauren enthélt, als empfehlenswert (65, 66).



Auch die traditionelle mediterrane Diét, die sich durch eine vergleichsweise geringe Aufnahme von
rotem Fleisch sowie einen hohen Verzehr von Obst, Gemduse, Getreide, Hulsenfriichten, Nussen,
Olivendl und Fisch auszeichnet, wird haufig als gesundheitsforderlich fiir die Prévention und
Behandlung von NCDs eingestuft (58, 67—69). Aufgrund der zentralen Rolle des Lebensstils bei der
Entstehung und dem Verlauf von NCDs, werden diese Erkrankungen auch als ,,lebensstilabhéngige*

oder ,,-mitbedingte* Erkrankungen bezeichnet (70).

Zudem gelten Umweltfaktoren wie Luft-, Boden- und Wasserverschmutzung sowie chemische
Belastungen als NCD-Risikofaktoren (71). Das gleichzeitige Vorliegen mehrerer Risikofaktoren erhéht
exponentiell die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung von lebensstilabhdngigen Erkrankungen (44, 72).
Ein gesunder Lebensstil vor der Diagnosestellung ist invers mit dem NCD-Risiko und dem Verlauf der
Erkrankung assoziiert (73). Auch bei bereits bestehenden Erkrankungen kann sich ein
gesundheitsforderlicher Lebensstil positiv auswirken, indem er das Risiko fur das Auftreten weiterer
lebensstilbedingter Erkrankungen und Komorbiditdten senkt (43, 46). Ein gesunder Lebensstil hat
demnach in jedem Erkrankungsstadium einen positiven Effekt, sowohl bei Menschen mit einem hohen
Erkrankungsrisiko als auch bei Personen, die bereits von NCDs betroffen sind. Er verringert die NCD-
Erkrankungswahrscheinlichkeit, den Ubergang von einer NCD zum multiplen Auftreten von
lebensstilabhangigen Erkrankungen sowie die vorzeitige Sterblichkeit und erhéht gleichzeitig die
Lebenserwartung (74-81). Auch eine systematische Ubersichtsarbeit konnte aufzeigen, dass sich die
relativen Risiken fir die Gesamtmortalitdt durch NCDs proportional zu einer héheren Anzahl von

gesunden Lebensstilfaktoren verringern (82).

3.1.2 Lebensstilinterventionen bei nicht-tUbertragbaren Erkrankungen

Da lebensstilabhangige Erkrankungen ein breites Erkrankungsspektrum umfassen, das mit
unterschiedlichen Atiologien und Pathomechanismen einhergeht, gibt es keine universell anwendbare
Praventionsstrategie, die fiir alle NCDs gleichermaBen gilt (16). NCDs weisen jedoch viele
Gemeinsamkeiten auf, darunter fallen sich berschneidende lebensstilbedingte Risikofaktoren sowie
umweltbedingte, genetische und metabolische Mechanismen, sodass sich Malnahmen zur NCD-

Préavention grundsatzlich positiv auf mehrere NCDs auswirken kénnen (20, 83, 84).

Die Veranderung des Lebensstils wird daher als eine Schliisselkomponente bei der Pravention von
NCDs angesehen (85, 86). Dabei ist zu beriicksichtigen, dass sich der Lebensstil in den letzten
Jahrzehnten in vielen Landern stark gewandelt hat. Dazu zéhlen beispielsweise verénderte
Erndhrungsgewohnheiten, die u.a. durch einen zunehmenden Verzehr von verarbeiteten, stark
zuckerhaltigen Produkten und Fast Food sowie einer Zunahme von Portionsgréfien gekennzeichnet sind
(87).



Technologische Fortschritte sowie Verdnderungen im (Arbeits)Jumfeld fuhren vermehrt zu einem
sitzenden Lebensstil und einem Riickgang der korperlichen Aktivitdt (88). Auch ein schlechteres
Schlafverhalten und ein steigendes Stressniveau konnen, neben den genannten Verdnderungen des
Erndhrungs- und Bewegungsverhaltens, das Risikoprofil flir NCDs negativ beeinflussen (89, 90).

Ein Forschungsfeld, das vor diesem Hintergrund zunehmend in den Fokus bei der Prévention und
Therapie von lebensstilabhdngigen Erkrankungen riickt, umfasst die sogenannte ,,Lebensstilmedizin*
(91, 92). Sie zielt, unter Beriucksichtigung von evidenzbasierten Ansdtzen, auf eine aktive
Verhaltensverédnderung der Betroffenen ab, sodass die vorliegende Erkrankung nicht symptomatisch
behandelt, sondern durch eine Lebensstilverdnderung vorgebeugt bzw. positiv beeinflusst wird, ab (93,
94). Neben der Veranderung des Verhaltens wird auch die Schaffung einer gesundheitsforderlichen
Umwelt angestrebt. Dadurch erreichen MaRnahmen im Kontext der Lebensstilmedizin nicht nur
Hochrisikopatientinnen und -patienten, sondern méglichst die gesamte Bevélkerung, wodurch eine

gesundheitliche Chancengleichheit gefordert wird (95).

Derartige Lebensstilinterventionen sind haufig komplex und umfassen zumeist mehrere interagierende
Komponenten, da sich der Lebensstil aus unterschiedlichen Faktoren zusammensetzt und die
Berlcksichtigung mehrerer Lebensstilfaktoren als besonders effizient zur Pravention von NCDs gilt
(96). Auf diese Weise kann einerseits eine Verminderung ungesunder Lebensgewohnheiten erreicht und

andererseits ein gesundheitsférderndes Schutzverhalten gestéarkt werden (97).

Zu den zentralen Faktoren, die durch Lebensstilinterventionen beeinflusst werden konnen, zahlen die
Ernadhrung, die korperliche Aktivitét, der Konsum von Alkohol und Tabak sowie das Stressverhalten
(98-101). Die Bedeutung von Lebensstilinterventionen bei der Verdnderung verschiedener
Lebensstilfaktoren und deren potenzielle Auswirkungen auf die Verringerung der NCD-Belastung
konnte in mehreren Reviews und Metaanalysen bestatigt werden (102-107). Insbesondere die
Kombination einer gesunden Erndhrung, wie der mediterranen Erndhrungsweise, und regelmaiiger
Bewegung kann zu einer Reduktion des kardiometabolischen Risikos und somit zur Prévention und
Kontrolle der Entwicklung von NCDs beitragen (108, 109).

Im Praventionskontext erweisen sich sowohl MalRnahmen zur Primar- als auch zur Sekundarpravention
von NCDs als wirksam und vielversprechend (5, 110-112). Die Priméarpravention umfasst alle
PraventionsmaBnahmen zur Krankheitsverhltung, die vor dem Auftreten einer Erkrankung
durchgefiihrt werden und richtet sich vornehmlich an gesunde Personen bzw. Menschen ohne eine
manifeste Symptomatik. Das Ziel besteht in der Senkung bzw. Eliminierung des Erkrankungsrisikos,
indem Expositionsfaktoren beseitigt, Umweltfaktoren verandert sowie MaRnahmen zur
Gesundheitserziehung durchgefiihrt werden (113, 114). Insbesondere die Primarpravention nimmt eine
zentrale Stellung im Rahmen der friihzeitigen NCD-Préavention ein, da der Fokus priméarpraventiver

Malinahmen auf der Vermeidung der Entstehung von Risikofaktoren liegt (112, 115).



Zunachst werden Personen mit einem potenziellen NCD-Erkrankungsrisiko identifiziert, vorhandene
Risikofaktoren flr nicht-ubertragbare Krankheiten ermittelt und bewertet sowie anschlielend eine
Optimierung des Lebensstils der Risikopersonen angestrebt (112, 115). Um eine bestmdogliche
Prévention von NCDs zu gewdhrleisten, sollten primérpréventive Interventionen friihzeitig ansetzen und
die dort vermittelten Verhaltensweisen lebenslang fortgefiihrt werden (115-117). Daher sollten
Malnahmen zur Verénderung des Lebensstils bestenfalls nicht auf einen zeitlich begrenzten Effekt
beschrénkt sein, sondern darauf abzielen, eine maoglichst lebenslange Verhaltensdnderung zu bewirken
(93).

Die Sekundérpréavention umfasst die Friherkennung und Einddmmung einer haufig noch
asymptomatischen, aber bereits bestehenden Erkrankung. Zu den MaRnahmen zéhlen
Friiherkennungsuntersuchungen, aber auch Gesundheitschecks und lebensstilbezogene Empfehlungen
bei grenzwertigen metabolischen Parametern (113, 114). Im Bereich der Sekundérprévention gibt es
Hinweise  darauf, dass  Lebensstilanderungen  einschliellich  korperlicher  Aktivitét,
Korpergewichtsreduktion und Rauchentwdhnung den Verlauf von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
positiv beeinflussen kdnnen (112). Zudem konnen auch einzelne Lebensstilfaktoren wie eine
mediterrane Erndhrung, im Rahmen von sekundaren Praventionsmalinahmen, zu einer Verringerung des
NCD-Erkrankungsrisikos und der damit einhergehenden Verbesserung von Risikofaktoren beitragen
(118). In Abgrenzung zur Primér- und Sekundarpravention zielt die tertidre Prdvention auf die
Einddmmung des Fortschreitens einer manifesten Erkrankung und der Vermeidung von Folgeschaden

bei, zu denen u.a. Heil- und Folgeheilbehandlungen gehéren (113, 114).

Mehrere  randomisierte  kontrollierte  Studien und  Ubersichtsarbeiten  zeigen,  dass
Lebensstilinterventionen, insbesondere bei Personen mit einem hohen Risiko fiir die Entwicklung von
Diabetes mellitus Typ 2, die Entstehung bzw. das Fortschreiten der Diabeteserkrankung, mikrovaskulére
Komplikationen und kardiovaskuldre Ereignisse verringern sowie kardiovaskuldre Risikofaktoren
verbessern konnen (119-123). Neben der Verringerung der Diabetes Typ 2-Indizenz kdnnen
Lebensstilintervention auch zu einer Riickkehr in die Normoglykémie bei erwachsenen Personen mit
Pradiabetes beitragen (124, 125). Zudem l&sst sich das NCD-Mortalitatsrisiko durch gezielte

Lebensstilveranderungen verringern (101, 126, 127).

Um Klinische Laborumgebungen zu vermeiden, die einen potenziellen Einfluss auf die
Gesundheitsergebnisse austiben koénnen, basieren Lebensstilinterventionen zunehmend auf dem
"Living-lab"-Ansatz. Dabei werden die gesundheitsforderlichen Malnahmen in den realen
Lebenswelten der Teilnehmenden durchgefiihrt, um das evidenzbasierte Wissen in die reale Praxis
Ubertragen zu konnen. Durch die Einbindung lokaler Akteurinnen und Akteure koénnen zudem
gesundheitsforderliche Strukturen vor Ort geschaffen werden, die auch nach dem Ende der Intervention
bestehen bleiben (128, 129).



In diesem Zusammenhang stellen insbesondere community-basierte Lebensstilinterventionen einen
vielversprechenden Ansatz zur Pravention vom lebensstilabhéngigen Erkrankungen dar (32—34). Diese
Préventionsmafinahmen finden nicht nur innerhalb einer demografisch oder sozial homogenen Gruppe
statt, sondern integrieren die Gemeinschaft als zentralen Bestandteil des Konzepts, wodurch die
community* als identitéatsstiftende Einheit fungiert. Die Beriicksichtigung des Gemeinschaftsaspektes,
der mit unterschiedlichen sozialen Strukturen und Dynamiken einhergeht, kann eine nachhaltige und
moglichst langfristige Verhaltensverénderung innerhalb des realen Lebenskontextes der Teilnehmenden
fordern (130).

Das ,,North Karelia Project”, das erstmalig 1970 in Finnland durchgefiihrt wurde, umfasst eine der
ersten und populdrsten bevélkerungsbasierten Lebensstilinterventionen zur Pravention von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen. Das Programm, das sich auf eine gesunde Erndhrung, das Rauchverhalten
sowie gesundheitsforderliche Umweltbedingungen konzentrierte, konnte zu einer Reduktion mehrerer
kardiometabolischer Risikofaktoren wie beispielsweise erhéhte Blutdruck- und Blutlipidwerte beitragen
und die Mortalitit durch kardiovaskuldre Erkrankungen senken (131). Weitere community-basierte
Lebensstilinterventionen konnten ebenfalls zu einer VVerbesserung von kardiometabolischen Parametern
wie Blutdruck, Blutlipid- und Blutglukosewerten sowie zu einer Reduktion des Korpergewichts fuhren.
Somit konnten sie zur Pravention von NCDs, insbesondere von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und
Diabetes mellitus Typ 2, beitragen (33, 132-134). Auch im Bereich der Krebsprévention kénnen
gemeinschaftsbasierte Interventionen in léndlichen Gemeinden wirksam sein, u.a. durch die

Verbesserung der Gesundheitskompetenz, des Gesundheitsstatus und des Wohlbefindens (135).

3.2  Gesundheitsokonomie

3.2.1 Gesundheitsokonomische Evaluationen

Wahrend die Nachfrage nach Ressourcen und Gesundheitsleistungen stetig zunimmt, sind die Mittel,
die den Gesundheitssystemen zur Gesundheitsversorgung zur Verfligung stehen, stark begrenzt (136).
In diesem Kontext spielt die Gesundheitsokonomie eine zentrale Rolle, die der Untersuchung der
Allokation, Effizienz sowie der Verteilung und Wertschépfung von Interventionen, Behandlungen und

Leistungen im Gesundheitswesen auf der Grundlage von Kosten- und Nutzenverhéltnissen dient (137).

Gesundheitsokonomische Evaluationen zielen demnach darauf ab, 6konomische Herausforderungen im
Gesundheitswesen zu analysieren, Lésungsansatze zu konzipieren und deren Umsetzbarkeit zu priifen.
Auf dieser Grundlage kann eine konomische Bewertung vorgenommen werden, um die Ressourcen

bestmdglich zuzuweisen und die limitierten Mittel mdglichst effizient einzusetzen (138, 139).



Dabei werden zungchst die relevanten Ressourcenverbrduche identifiziert. AnschlieBend konnen die
Mengen der Ressourcen erfasst werden, bevor im letzten Schritt eine monetére Bewertung der erfassten

Ressourcenmengen erfolgen kann (140).

Im Rahmen von gesundheitsbkonomischen Evaluationen werden unterschiedliche Methoden zur
wirtschaftlichen Bewertung von Interventionen, Behandlungen und Leistungen zusammengefasst, die
sich nach der Perspektive, Analyseform und dem jeweils zu betrachtenden Effekt differenzieren lassen
(141). Unter dem Begriff ,,Effekt” werden alle gesundheitsbezogenen Auswirkungen einer Intervention

oder Behandlung zusammengefasst, wobei ein positiver Effekt auch als ,,Nutzen* bezeichnet wird (13).

3.2.2 Tangible und intangible Kosten

In gesundheitsokonomischen Evaluationen wird grundsétzlich zwischen tangiblen, zu denen direkte und
indirekte Kosten gehoren, und intangiblen Kosten unterschieden (142). Direkte Kosten entstehen bei der
Bereitstellung einer Dienstleistung oder durch den Verbrauch von Ressourcen und lassen sich in direkte
medizinische und direkte nicht-medizinische Kosten differenzieren (137, 143, 144). Die direkten
medizinischen Kosten umfassen Kosten fiir u.a. Medikamente, ambulante und stationére Krankenhaus-
und Rehabilitationsaufenthalte, Heil- und Hilfsmittel sowie Kosten fur die &rztliche Versorgung. Zu den
nicht-medizinischen direkten Kosten zéhlen z. B. Kosten fur die Inanspruchnahme von Haushaltshilfen,
Fahrtkosten zum Krankenhaus oder Kosten flir UmbaumalRnahmen in der Wohnung, die aufgrund einer
krankheitsbedingten Einschrankung erforderlich sind (145, 146).

Indirekte Kosten fulhren hingegen nicht zu einem unmittelbaren Ressourcenverbrauch. Sie fallen zudem
in der Regel nicht im medizinischen Sektor selbst an, sondern entstehen durch einen
Produktivitétsverlust (137, 144). Zu den indirekten Kosten zéhlen Produktivitatsausfalle u.a. durch
Arbeitsausfall, eingeschrénkte Arbeitsfahigkeit, Behandlungszeiten und den vorzeitigen Tod (146). Bei
der Berechnung der indirekten Kosten kann grundsatzlich nach dem Humankapitalansatz oder dem
Friktionskostenansatz vorgegangen werden. Wéhrend beim Humankapitalansatz ein durchschnittliches
jahrliches Arbeitseinkommen pro Kopf kalkuliert und auf die verbleibenden Arbeitsjahre hochgerechnet
wird, werden beim Friktionskostenansatz nur die zeitlich begrenzten Produktivitatsverluste bis zur
vollstdndigen Einarbeitung einer neuen Arbeitskraft beriicksichtigt (13, 141, 147, 148).

Intangible Kosten stellen eine weitere Kostenkategorie im Rahmen von gesundheitsdkonomischen
Evaluationen dar und flihren, im Gegensatz zu den tangiblen Kosten, nicht zu einem Verbrauch von
monetdr bewertbaren Ressourcen. Dazu zédhlen Aspekte wie Schmerzen, physische und psychische
Belastungen, Stress und der Verlust oder Zugewinn an Lebensqualitat (137, 144). Diese
Nutzungseinbuf3en unterliegen der individuellen subjektiven Bewertung und kénnen mithilfe geeigneter
Methoden erhoben und quantifiziert werden (144, 149).
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Bevor die relevanten Kosten erfasst bzw. bewertet werden kénnen, muss der zugrundeliegende Ansatz
zur Kostenermittlung festgelegt werden. Es wird zwischen dem ,,Top-down-Verfahren* (auch: Macro-
oder Gross-Costing) und dem ,,Bottom-up-Verfahren“ (auch: Micro-Costing) unterschieden. Der
gewdhlte Ansatz ubt einen erheblichen Einfluss auf die Kosteneinschatzung und die damit
einhergehenden Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Evaluation aus (150). Beim Top-down-
Verfahren wird von den Gesamtkosten des Gesundheitswesens ausgegangen, die mittels geeigneter
Verteilungsschlissel und -verfahren so weit wie moglich auf die Krankheitsgruppen und anschlie3end
auf die einzelnen Erkrankungen heruntergebrochen werden. Als Datengrundlage fur die
Kostenermittlung dienen bei diesem Verfahren hoch aggregierte Daten, die beispielsweise von den
Krankenkassen zur Verfligung gestellt oder aus amtlichen Statistiken entnommen werden kénnen (13,
141, 150). Durch die Nutzung von bereits erhobenen und h&ufig auch éffentlich zugénglichen Daten,
stellt der Top-down-Ansatz eine vergleichsweise kosten- und zeitgiinstige Methode der Kostenerfassung
dar (151). Es wird jedoch bei diesem Ansatz davon ausgegangen, dass sich die Kosten bei allen

Betroffenen anndhrend gleich verteilen, was in der Realitét nicht der Fall ist (13).

Bei dem Bottom-up-Verfahren werden die Einzelkosten hingegen addiert, um die Gesamtkosten zu
errechnen (137). Hierbei werden die individuellen Ressourcenverbrduche der betroffenen Personen
erhoben und zur Kalkulation der Gesamtkosten aufsummiert (141). Der Bottom-up-Ansatz ist, aufgrund
der komplexeren und detaillierteren Datenerhebung, in der Regel deutlich kosten- und zeitaufwéndiger
als der Top-down-Ansatz, bildet die realen sowie lokalen Begebenheiten und die damit verbundenen

individuell unterschiedlichen Kostenverteilungen jedoch genauer ab (13, 150).
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3.2.3 Gesundheitsokonomische Perspektiven

Gesundheitsokonomische Evaluationen kdnnen aus verschiedenen Perspektiven durchgefuhrt werden,
die einen groflen Einfluss auf den Umfang der Kosten- und Nutzenseite ausiiben und sowohl die
Vorgehensweise als auch die Interpretation und Einordnung der Analyseergebnisse beeinflussen
(Abb. 1) (147, 152, 153).

Perspektive der
Kostentrigerinnen
und
Kostentriger

Perspektive
der
Leistungs-

erbringenden
Perspektive

der
Patientinnen

_ und
Perspektive Patienten
der Gesellschaft

ABBILDUNG 1: GESUNDHEITSOKONOMISCHE PERSPEKTIVEN (EIGENE DARSTELLUNG, NACH (13))
Bei der Perspektive der Patientinnen und Patienten werden die Auswirkungen einer Intervention oder
Erkrankung auf die Betroffenen und deren Angehdrigen untersucht. Dazu zahlen u.a. Zuzahlungen und
Eigenbeteiligungen fiir Dienstleistungen oder Ressourcen, die nicht oder nur teilweise von den
Krankenkassen tbernommen werden und somit von den Patientinnen und Patienten selbst getragen
werden missen (143). Auch erhéhte Lebenshaltungskosten und Einkommensverluste kénnen in diesem

Zusammenhang berticksichtigt werden (153).

Die Perspektive der Kostentragerinnen und Kostentréger, zu denen z. B. die gesetzlichen (GKV) und
privaten (PKV) Krankenversicherungen zahlen, beschranken sich auf Kosten- und Nutzenkomponenten,
die flr den jeweiligen Kostentrager relevant sind (153). Die Kosten umfassen demnach die Vergltungen
fiir Leistungen, die im Zusammenhang mit einer Erkrankung oder Intervention erbracht und von den

entsprechenden Krankenkassen ibernommen werden (17).
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Bei dieser Perspektive ist jedoch zu beachten, dass es bei einer Verschiebung von Leistungen zwischen
verschiedenen Kostentragern, z. B. zwischen der gesetzlichen Krankenversicherung und der
Rentenversicherung, zu Einsparungen bei einem Kostentrager kommen kann, wahrenddessen
Mehrausgaben bei dem anderen Kostentrager entstehen. Dies kann bei der isolierten Betrachtung eines
einzelnen Kostentrégers nicht vollstandig abgebildet werden (149).

Eine weitere relevante Sichtweise umfasst die Perspektive der Leistungserbringenden, zu denen
beispielsweise Arztinnen und Arzte, aber auch Krankenhauser zahlen, die medizinische Leistungen fiir
die Mitglieder der gesetzlichen oder privaten Krankenversicherungen erbringen. Diese Perspektive
berticksichtigt u.a. die tatsachlich aufgewendeten Personal-, Material- oder Gerateressourcen in der
Versorgung von Patientinnen und Patienten (154). Diese Perspektive zielt weniger auf umfassende
Einsparungen im gesamten Bereich des Gesundheitswesens oder die Kosten- und Nutzeneffekte auf der
individuellen Ebene ab, sondern fokussiert die Auswirkungen der Erbringung einer bestimmten

Leistung auf die Rentabilitét einer Praxis oder eines Krankenhauses (141).

Die gesellschaftliche Perspektive fuhrt zu einer moglichst umfassendsten gesundheitsokonomischen
Analyse, bei der samtliche Kosten und Effekte im Zusammenhang mit einer Intervention oder
Erkrankung bertcksichtigt werden, unabhéngig davon, von wem die Kosten getragen werden (152,
155). Die Einnahme der gesellschaftlichen Perspektive wird, aufgrund ihrer Neutralitdt und

umfassenden Kosten- und Nutzungsbetrachtung, haufig im wissenschaftlichen Kontext empfohlen (17).
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3.2.4 Gesundheitsokonomische Analyseformen

Gesundheitsokonomischen Evaluationen liegen unterschiedlichen Methoden und VVorgehensweisen zur
wirtschaftlichen Bewertung von Interventionen, Leistungen und Entwicklungen im Gesundheitswesen
zugrunde (13). Im Rahmen der Analyse werden die jeweiligen Kosten- und Nutzenfaktoren einer
Intervention oder Behandlung gegenibergesetellt, um den Effekt einer Maltnahme bewerten zu kénnen
(Abb. 2) (156) .

Kosten Nutzen
(Ressourcenverbrauch) (Gesundheitseffekte)

- medizinische Kosten, z. B. direkt

Personal- und Sachkosten - Senkung von u.a.
. . Morbiditat, Mortalitat und
- nicht-medizinische Kosten, z. B. Behandlungskosten

Fahrtkosten zum Krankenhaus

indirekt - Produktivitatssteigerung

- Verminderung von
Einkommensverlust

- Produktivitatsverlust
- Einkommensverlust

- Schmerzen intangibel
-Krankheitsgefinhl Lebensqualitat, Zufriedenheit und

- Gewinn von u.a.

~ Angst Lebensfreude

ABBILDUNG 2: UBERSICHT VERSCHIEDENER KOSTEN- UND NUTZENFAKTOREN IM RAHMEN VON
GESUNDHEITSOKONOMISCHEN EVALUATIONEN (EIGENE DARSTELLUNG NACH (156))
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Grundsatzlich wird zwischen Methoden mit einem nicht-vergleichenden und Methoden mit einem
vergleichbaren Charakter differenziert (Abb. 3) (149).

Nicht-vergleichende Methoden bei gesundheitsékonomischen

Evaluationen

+Kosten-Analyse
Krankheitskosten-Analyse

Vergleichende Methoden bei gesundheitsékonomischen Evaluationen

+Kosten-Kosten-Analyse
+Kosten-Minimierung-Analyse
+Kosten-Wirksamkeitsanalyse
+Kosten-Nutzwert-Analyse
+Kosten-Nutzen-Analyse

ABBILDUNG 3: UBERSICHT DER METHODEN BEI GESUNDHEITSOKONOMISCHEN EVALUATIONEN (EIGENE
DARSTELLUNG, NACH (141))

Die nicht-vergleichenden gesundheitsokonomischen Analysen dienen der Kostenerfassung einer
Intervention oder Erkrankung. Sie ermdglichen keine Rickschliisse auf den Effekt einer MalRnahme,
koénnen jedoch einen Uberblick (iber die monetiren Ressourcenverbrauche liefern (147). Bei einer
Kosten-Analyse (engl. Cost-analysis), der einfachsten Analyseform im Rahmen einer
gesundheitsbkonomischen Evaluation, werden alle Kosten, die durch eine Intervention oder die
medizinische MalRnahme bei dem Vorliegen einer Erkrankung entstehen, aufgelistet und addiert (144).
Eine Krankheitskosten-Analyse (engl. Cost-of-illness-analysis) dient der Darstellung aller Kosten eines
spezifischen Krankheitsbildes oder einer Krankheitsgruppe und kann somit einen moglichst

vollstandigen Uberblick tiber die mit einer Krankheit verbundenen Kosten liefern (157).

Bei den vergleichenden Analysen werden, im Gegensatz zu den nicht-vergleichenden Analysen,
entweder die Interventionskosten mit den Kosten einer anderen Mafinahme oder die Interventionskosten
mit dem Nutzen einer Intervention vergleichen (149). Die Kosten-Kosten-Analyse (engl. Cost-cost-
analysis) stellt die Kosten einer Intervention oder Behandlung mit den Kosten einer alternativen
MaBnahme gegeniber, wodurch ermittelt werden kann, welche Intervention oder Behandlung

kostengunstiger ist (141).

Bei der Kosten-Minimierungs-Analyse (engl. Cost- minimization-analysis) werden ebenfalls die Kosten
von zwei unterschiedlichen Interventionen oder Behandlungen miteinander verglichen (136). Dabei
wird jedoch davon ausgegangen, dass die beiden Interventionen zu vergleichbaren Auswirkungen auf

die Gesundheit fuhren und entsprechend den selben Nutzen erzielen (158).
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Diese Annahme trifft in der Realitat jedoch nur in Ausnahmefallen zu, da unterschiedliche
Interventionen in der Regel eine unterschiedliche Wirkung aufweisen, wodurch haufig Interventionen
miteinander verglichen werden, die streng genommen, aufgrund des unterschiedlichen Effekts, nicht
miteinander verglichen werden kdnnen (144).

Die Kosten-Wirksamkeits-Analyse (auch: Kosten-Effektivitats-Analyse, engl. Cost-effectiveness-
analysis) vergleicht zwei Interventionen oder Behandlungen in Bezug auf ihre Kosten und Nutzen,
wobei der Nutzen in einer natlrlichen Einheit angegeben wird, wie beispielsweise gewonnene
Lebensjahre, vermiedene Krankheitsfalle oder eine Senkung der Blutdruckwerte (136). Im Idealfall
zeigen die Ergebnisse der Analyse, dass eine Intervention bei einem geringeren Ressourceneinsatz eine
hohere Wirksamkeit im Vergleich zu einer anderen Intervention erzielt, wodurch eine eindeutige
Entscheidung flir eine der beiden Interventionen getroffen werden kann. Problematischer ist die
Entscheidungsfindung, wenn eine Intervention entweder kostengiinstiger ist, jedoch eine schlechtere
Wirksamkeit zeigt bzw. mit vergleichsweise hoheren Kosten und gleichzeitig einer hoheren
Wirksamkeit einhergeht (159).

Die Kosten-Nutzwert-Analyse (engl. Cost-utility-analysis) ist eine spezielle Form der Kosten-
Wirksamkeits-Analyse, bei der die Kosten einer Intervention oder Behandlung einem Nutzen
gegenubergestellt werden, der aus der Sicht der Patientinnen und Patienten die Wirkung der Intervention
auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und die Lebenserwartung darstellt (136, 149). Das
sogenannte Konzept der ,,Quality Adjusted Life Years®, kurz QALY, ist das bekanntestes Modell, das
den Nutzengewinn einer Person durch die Verbesserung einer qualitativen Komponente
(Lebensqualitat) und einer quantitativen Komponente (Lebenszeitverlangerung) in einem gemeinsamen
Indexwert erfasst. Die Lebensqualitdt wird auf einer Skala von 0 (= Tod) bis 1 (= vollstandige
Gesundheit) in ein Verhdltnis zur verbleibenden Lebenszeit gesetzt. Der QALY-Zugewinn gibt eine
Auskunft Uber den Effekt einer Intervention. Lebt eine Person beispielsweise noch vier Jahre mit einer
Lebensqualitat von 0,2, entspricht das 0,8 (4 x 0,2 = 0,8) QALYs. Wird die Lebenszeit durch eine
Intervention um ein weiteres Jahr verlangert und die Lebensqualitat auf 0,4 angehoben, ergibt sich ein
QALY-Wert von 2,0 (5 x 0,4 = 2,0). Durch die Intervention wirden entsprechend 1,2 (2,0 - 0,8 = 1,2)
QALYs gewonnen werden, die im Rahmen der Kosten-Nutzwert-Analyse in ein Verhaltnis zu den

Interventionskosten gesetzt werden kénnten (149, 160-162).

Bei einer Kosten-Nutzen-Analyse (engl. Cost-benefit-analysis) werden Interventionen oder
Behandlungen miteinander verglichen, indem sowohl die Kosten- als auch die Nutzenseite in monetéren
Einheiten bewertet und zueinander in Beziehung gesetzt werden. Es werden beispielsweise
Auswirkungen auf die Morbiditat und Mortalitat, wie gewonnene Lebensjahre, in monetére Einheiten

Uberfuhrt und in ein Verhaltnis zu den Kosten der Maflinahme gebracht (136).
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Zu bericksichtigen ist jedoch, dass es keine offiziellen Marktpreise oder administrierenden Preise fiir
derartige Effekte gibt, wodurch sich die monetére Bewertung der Nutzen als schwierig erweist und
haufig Uber Schwellenwertkonzepte, bei denen u.a. das Bruttoinlandsprodukt (BIP) oder die
gesellschaftliche Zahlungsbereitschaft zugrunde gelegt wird, anndherungsweise bestimmt wird (141,
144, 163).

3.3 Nicht-Ubertragbare Erkrankungen im gesundheitsékonomischen Kontext

3.3.1 Krankheitskosten von nicht-Uibertragbaren Krankheiten

In den letzten zwei Jahrzehnten sind die weltweiten Gesundheitsausgaben auf fast 10 % des BIP
angestiegen, wobei die Ausgaben in Landern mit einem hohen Einkommen schneller zunehmen als das
BIP-Wachstum (11). Die Gesundheitsausgaben innerhalb der Europdischen Union (EU) beliefen sich
im Jahr 2022 auf 1.648 Milliarden Euro, was 10,4 % des BIP entsprach und, bezogen auf die
Bevolkerungsanzahl, Gesundheitsausgaben in Hohe von 3.685 Euro pro Person entspricht (164). In
Deutschland lag der Anteil der Gesundheitsausgaben am Bruttoinlandsprodukt im Jahr 2022 bei 12,8

%, was einem Betrag von etwa 498 Milliarden Euro entspricht (137, 165).

Uber die Halfe der Gesundheitsausgaben in der europaischen Union (EU) werden fiir die kurative und
rehabilitative Versorgung ausgegeben. In den als ,,OECD-Lénder“ bezeichneten Mitgliedsstaaten der
,Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung®, einer internationalen
Organisation westlicher Industrienationen zur Koordinierung der Wirtschafts-, Handels- und
Entwicklungspolitik, werden im Durchschnitt jedoch weniger als 5 % des Gesundheitsbudgets fur
Préavention und Gesundheitsférderung aufgewendet (166, 164, 167). In Deutschland betrugen die Kosten
fiir Pravention und Gesundheitsschutz im Jahr 2022 insgesamt ca. 39.141 Millionen Euro, was einem

Anteil von ca. 8 % an den gesamten Gesundheitsausgaben entsprach (Abb. 4) (168).
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GESUNDHEITSAUSGABEN IN DEUTSCHLAND
(BEZUGSJAHR: 2022) Investitionen
Verwaltungsleistungen 2%

Transp 4% . . .
Pravention/Gesundheitsschutz

8%

Waren (u.a. Arznei-
und Hilfsmittel)

25% Arztliche Leistungen

23%

Unterkunft/Verpflegung
6%

Pflegerische/therapeutische
Leistungen
30%

ABBILDUNG 4: GESUNDHEITSAUSGABEN IN DEUTSCHLAND (BEZUGSJAHR: 2022), EIGENE
DARSTELLUNG NACH (168)

Herz-Kreislauf-Erkrankungen verursachen sowohl weltweit als auch in Deutschland, verglichen mit den
anderen NCDs, die hdchsten Kosten (169, 170). Aufgrund der weltweit zunehmenden NCD-
Pravalenzen steigen entsprechend auch die Kosten fir die Behandlung und Nachsorge dieser
lebensstilabhangigen Erkrankungen, die eine grofle Herausforderung fiir die Gesundheitssysteme
darstellen (171-174).

Die direkten Kosten, die jahrlich durch lebensstilbedingte Krankheiten verursacht werden, sind
beachtlich und steigen dennoch kontinuierlich weiter an (175-178). Neben den Auswirkungen auf die
direkten Kosten tragen NCDs jedoch auch zu héheren indirekten Kosten bei, die u.a. durch héhere
Fehlzeitenguoten zu Stande kommen (179-182). Zudem potenzieren sich die gesundheitsbezogenen
Kosten, sobald Ko- und Multimorbiditat vorliegen, die haufig mit lebensstilabhangigen Erkrankungen
einhergehen (171, 183).
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3.3.2 Gesundheitsokonomische Analysen von Lebensstilinterventionen zur NCD-Préavention

Angesichts der enormen und stetig steigenden Gesundheitskosten flir NCDs stehen die politischen
Entscheidungstragerinnen und -trager vor der grof3en Herausforderung, kosteneffiziente oder im besten
Falls sogar kostensparende Prdventions- und Behandlungsmdoglichkeiten zu identifizieren, um den
Gesundheitszustand der Bevolkerung zu verbessern und die Zuweisung der begrenzten Ressourcen
optimieren zu konnen (184-186). Der alleinige Nachweis der Wirksamkeit einer Manahme zur
Gesundheitsforderung ist jedoch nicht ausreichend fir die Zuweisung der knappen finanziellen Guter
im Gesundheitsbereich. Gesundheitsékonomische Evaluationen kénnen, durch die Abwagung von
Kosten- und Nutzenseiten, bei der Festlegung von Haushaltsprioritaten helfen und auf dieser Grundlage
Entscheidungstragerinnen und -tragern bei der Verteilung von finanziellen Mitteln unterstitzen (186—
188).

Lebensstilinterventionen, die haufig vergleichsweise niedrige Interventionskosten verursachen, weisen
in diesem Zusammenhang ein grofRRes Potenzial auf (184, 185, 189). Durch die langfristige Etablierung
eines gesundheitsforderlichen Lebensstils kdnnen NCDs vorgebeugt und Ressourcen geschont werden
(190-192). Internationale Studien liefern zudem eine zunehmende Evidenz (iber die Kosteneffektivitét
und langfristige Einsparpotenziale durch die Pravention von NCDs (193). Dabei konzentriert sich der
GroRteil der gesundheitsdkonomischen Evaluationen auf Kosten-Wirksamkeits-Analysen, die die
Kosten einer Intervention in ein Verhéltnis zum Nutzen der MaRnahme, der haufig in Form von QALY
angegeben wird, setzen (186, 194-199) .

Gesundheitsokonomische Evaluationen in Nordamerika und Europa haben gezeigt, das
Lebensstilinterventionen zur Pravention von NCDs kosteneffektiv im Vergleich zu keiner Préavention
sind (200). Inshbesondere Lebensstilinterventionen zur Primér- und Sekundérpravention von Diabetes
mellitus Typ 2 weisen, neben einer hohen Wirksamkeit auch eine erkennbare Kosteneffektivitat, also
ein gutes Verhaltnis zwischen den Interventionskosten und dem
-nutzen, bzw. ein relevantes Kosteneinsparpotenzial fur die Gesundheitssysteme auf (176, 194, 201-
208). Ein systematisches Review zeigt, unter der Berticksichtigung von 20 Studien, dass Interventionen
zur priméren Pravention von Diabetes mellitus Typ 2, die eine gesunde Erndhrung und korperliche

Aktivitat in Kombination oder alleinig beinhalten, groBtenteils als kosteneffektiv gelten (200).

Um den groBtmoglichen Nutzen zu erzielen, sollten evidenzbasierte Praventions- und
Gesundheitsforderungsmalinahmen auf den spezifischen Kontext und die Bedirfnisse der Zielgruppe
zugeschnitten sein (186). Die Kosten-Wirksamkeits-Analyse einer cluster-randomisierten Studie zur
Pravention von Diabetes mellitus Typ 2 bei Hochrisikopatientinnen und -patienten konnte in diesem
Kontext zeigen, dass eine community-basierte Lebensstilintervention sowohl aus der gesellschaftlichen

als auch aus der Perspektive des Gesundheitssystems kosteneffektiv ist (209).
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Die Kosten-Wirksamkeits-Analyse einer grof angelegten, cluster-randomisierten Studie in sechs
europdischen Landern zeigte hingegen uneinheitliche Ergebnisse in Bezug auf die Kosteneffektivitat
einer schul- und community-basierten Lebensstilintervention fir Familien zur Pravention des Diabetes
mellitus Typ 2. Aus gesellschaftlicher Perspektive zeigte sich ein leichter QALY-Gewinn bei
vergleichsweise geringen Interventionskosten, sodass die Intervention in vier von sechs L&ndern als
kosteneffektiv eingestuft werden konnte. Potenzielle Einsparungen bei den medizinischen Kosten
konnten jedoch lediglich auf lange Sicht, in einer Zeitspanne von Uber 30 Jahren, erzielt werden. Zudem
wurde die Kosteneffektivitét, aufgrund der landerabhé@ngigen monetéren Bewertungen der Kosten- und
Nutzenseiten, unterschiedlich bewertet (27, 196). Auch in einem systematischen Review konnte
beobachtet werden, dass die Kosteneffektivitdt von MaRnahmen zur Veradnderung des Lebensstils mit
zunehmenden Untersuchungszeitraumen ansteigen, wodurch der Nachweis einer kosteneffektiven

Mafnahme teilweise erst nach einer I&ngeren Zeitspanne erbracht werden kann (210).

Wenngleich eine  Vielzahl an Studien auf eine mdogliche Kosteneffektivitdit von
Lebensstilinterventionsstudien hinweisen, gibt es auch einige Studien, die keine kosteneffektiven
Effekte nachweisen konnten (211). Eine primarpréventive Lebensstilintervention fur Personen mit
einem hohen kardiovaskuldren Risiko, konnte beispielsweise weder kurzfristig (3-6 Monate) noch
langfristig (12-24 Monate) zu einer Verbesserung des Lebensstils, der kardiometabolischen
Risikofaktoren oder einer Kosteneffektivitat auf Bevolkerungsebene fiihren (86). Auch eine
Lebensstilinterventionsstudie zur Primarpravention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen konnte nicht als
kosteneffektiv aus der Perspektive des Gesundheitssystems eingestuft werden, da sich zwar ein QALY -
Gewinn zeigte, die Intervention jedoch gleichzeitig mit vergleichsweise hohen Interventionskosten
einherging (212). Auch die Kosten-Wirksamkeits-Analyse einer Lebensstilintervention im Vergleich zu
einer Standard-Diabetesversorgung und -schulung bei Ubergewichtigen Erwachsenen mit Diabetes
mellitus Typ 2 zeigte, dass die Lebensstilintervention mit hdheren Kosten einherging als die
Standardversorgung. Zudem konnte, aufgrund unterschiedlicher Erhebungsmethoden des

Interventionsnutzens, keine eindeutige Aussage zur Kosteneffektivitat getroffen werden (213).

Lebensstilinterventionen, die auf unterschiedliche Lebensstilfaktoren abzielen, kdnnen, neben der
Verbesserung der kardiometabolischen Parameter und der Einsparung von Kosten, auch die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat verbessern (214-216). Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
fungiert in diesem Kontext als Indikator fir die allgemeine Gesundheit und das Wohnbefinden einer
Person, da sie Ergebnisse misst, die tUber biologische Funktionen und Morbiditét hinausgehen (217). Es
ist zu berticksichtigen, dass einerseits die NCD-Risikofaktoren wie Hypertonie, hohe Blutglukose- und
Blutlipidwerte und Adipositas sowie ein ungesunder Lebensstil mit einer reduzierten Lebensqualitat
verbunden sind (218-223).
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Andererseits fiihrt das Vorliegen einer lebensstilabhéngigen Erkrankung zusatzlich zu einer
vergleichsweise niedrigen gesundheitsbezogenen Lebensqualitit, insbesondere bei Multimorbiditét
(224-230). Dabei werden sowohl die kdrperlichen als auch die psychischen Dimensionen der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat negativ beeinflusst. Zu den korperlichen Belastungen zéhlen
unter anderem Schmerzen, Einschrankungen der funktionellen Fahigkeiten sowie die Entwicklung von
Beeintrachtigungen oder Behinderungen (231-233). Haufig gehen lebensstilabhéngige Erkrankungen
zudem mit verschiedenen Krankheitssymptomen und einer kontinuierlichen medizinischen Therapie
einher, die teilweise Nebenwirkungen aufweisen und hdufig zu sozialen und psychologischen
Herausforderungen fiihren. Zu den psychischen Belastungsfaktoren zdhlen insbhesondere das Gefihl,
anderen zur Last zu fallen, sowie Stigmatisierung und Isolation, wodurch insbesondere die psychischen
Dimensionen der Lebensqualitat verschlechtert werden (234, 235). Einige Parameter, wie ein
zunehmendes Alter, das weibliche Geschlecht, eine geringe soziale Unterstiitzung sowie ein
alleinstehender Familienstand und das Vorliegen von Komorbiditaten gelten zusétzlich als Pradikatoren

fiir eine schlechtere gesundheitsbezogene Lebensqualitét (236).

Ein gesunder Lebensstil wird hingegen mit einer hoheren gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
assoziiert, was sowohl fur die Allgemeinbevélkerung als auch fir Personen mit einem hohen NCD-
Risiko und bereits erkrankte Personen mit lebensstilabhéngigen Erkrankungen gilt (237, 238).
Gleichzeitig geht eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitét grundsétzlich mit einem geringeren
Mortalitatsrisiko einher (217). Auch in diesem Kontext koénnen community-basierte
Lebensstilinterventionen ein wertvolles Instrument zur Verbesserung der Lebensqualitdt und zur
Reduzierung von NCD-assoziierten Risikofaktoren sein (121, 239-241).
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4. Methodik

4.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine nicht-randomisierte, kontrollierte
Interventionsstudie, die Uber einen Zeitraum von 24 Monaten (2018-2020) im Munsterland (Nordrhein-
Westfalen, Deutschland) durchgefiihrt wurde. Die Intervention zielte auf die Verbesserung des NCD-

Risikoprofils durch eine Verénderung des Lebensstils ab.

Zu den folgenden sechs Messzeitpunkten wurden in der Interventions- (IG) und der Kontrollgruppe
(KG) umfassende Gesundheitschecks zur Datenerhebung durchgefuhrt (Abb. 5): Baseline (to), nach
zehn Wochen (t1) sowie nach sechs Monaten (tz), 12 Monaten (t3), 18 Monaten (t1) und 24 Monaten (ts).

|
Kontrolle
>
0 2,5 6 12 18 24 Monate
Messzeitpunkte to t1 t ts ts ts

Interventionszeitraum

ABBILDUNG 5: STUDIENVERLAUF DES HLCP-2 (242)

¥ Interventionsgruppe (1G); / Kontrollgruppe (KG); Datenerhebung zu Zeitpunkt to (Baseline), t1
(nach zehn Wochen), t; (Follow-Up nach sechs Monaten), t; (Follow-Up nach 12 Monaten), ts
(Follow-Up nach 18 Monaten), ts (Follow-Up nach 24 Monaten)

Der erste Gesundheitscheck (to) fand in der Interventionsgruppe im April 2018 statt. Aus
organisatorischen Griinden und eingeschrankten personellen sowie finanziellen Ressourcen konnte der
Baseline-Gesundheitscheck (to) in der Kontrollgruppe erst im Oktober 2018 durchgefiihrt werden. Die
zeitlichen Abstande zwischen den sechs Gesundheitschecks waren jedoch in beiden Gruppen identisch.
Aufgrund der COVID-19-Pandemie und den damit verbundenen Kontaktbeschrankungen, konnte der
letzte Gesundheitscheck (ts) in der Kontrollgruppe, der fiir Oktober 2020 vorgesehen war, nicht vor Ort
durchgefiihrt werden. Entsprechend beschrankte sich die Datenerhebung auf diejenigen Parameter, die
mithilfe von Fragebdgen erfasst und von den Teilnehmenden der Kontrollgruppe per Post zugeschickt

werden konnten.
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4.2 Studienpopulation

Insgesamt wurden 187 Teilnehmende in die Interventions- und Kontrollgruppe eingeschlossen. Die
Einschlusskriterien umfassten Volljahrigkeit (> 18 Jahre) sowie die geistige und sprachliche Fahigkeit,
die Studienanforderungen zu erfiillen. Von der Studie ausgeschlossen wurden Personen < 18 Jahre sowie
Menschen, die nach eigener Angabe oder dem Ermessen ihrer betreuenden Arztin bzw. ihres
betreuenden Arztes an einer schweren akuten oder chronischen Erkrankung litten und denen eine

Teilnahme an dem Interventionsprogramm nicht zugemutet werden konnte.

4.2.1 Fallzahlkalkulation

Die Berechnung des Stichprobenumfangs erfolgte auf der Grundlage der Verdnderung des
Korpergewichts, dem primdren Ergebnisparameter des HLCP-2. Die Berechnung stutze sich auf eine
angenommene Effektgrolie von 2,7 £ 2,8 kg nach acht Wochen. Dabei beruhte der zu erwartende Effekt

auf den Daten einer Pilotstudie mit einer Prototypenversion des Lebensstilprogramms (243).

Auf dieser Datengrundlage wurde, zur Ermittlung signifikanter Veranderungen der primaren ZielgroRe
der Gewichtsreduktion im Zeitverlauf und im Vergleich zur Kontrollgruppe, eine Gesamtfallzahl von
84 Teilnehmenden (IG: 56 Personen; KG: 28 Personen) ermittelt, um eine globale Power von 0,8 bei
einem globalen Signifikanzniveau von 0,05 zu erhalten. Unter Berticksichtigung der Annahme einer
Abbruchquote von mindestens 10 %, wurde ein Stichprobenumfang von mindestens 93 Teilnehmenden
(IG: 62 Personen; KG: 31 Personen) angestrebt. Die Kalkulation der Fallzahl erfolgt mit freundlicher

Unterstiitzung des ,,Instituts fiir Biometrie und klinische Forschung® in Miinster.

4.2.2 Rekrutierung der Studienteilnehmenden

Die Rekrutierung der Studienteilnehmenden erfolgt in zwei 6rtlich voneinander getrennten, landlichen
Kommunen im Munsterland. In beiden Kommunen wurden Flyer, Poster und Zeitungsbeitrage sowie
Mundpropaganda zur Gewinnung der Studienteilnehmenden genutzt. Zusétzlich wurde im Februar 2018
in der Interventionskommune ein Gesundheitsmarkt, gemeinsam mit lokalen Gesundheitsakteurinnen
und -akteuren, zur Rekrutierung von Teilnehmenden initiiert. In der Kontrollkommune wurde der
GroRteil der Teilnehmenden im September 2018 (ber eine Offentliche Veranstaltung fur die
Studienteilnahme gewonnen. Aufgrund des gewahlten ,,Living-lab“-Ansatzes und der Beteiligung von
lokalen Akteurinnen und Akteuren bei der Planung und Durchfilhrung der Studie, wurde auf eine

Randomisierung und Verblindung verzichtet.
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Die Studie wurde in Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki durchgefiihrt und von der
Ethikkommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Universitat Miinster genehmigt (Minster,
Deutschland; Referenz: 2018-171-f-S; genehmigt am 4. April 2018). Alle Teilnehmenden erkl&rten
schriftlich ihr Einversténdnis zur Teilnahme an der Studie. Die Studie wurde am 12.09.2019 retrospektiv
beim Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS) registriert (Registrierungsnummer:
DRKS00018775).

4.3 Lebensstilintervention

Das community-basierte Lebensstilinterventionsprogramm HLCP wurde vom US-amerikanischen
,,Coronary Health Improvement Project” (CHIP) inspiriert (244, 245). Der Schwerpunkt von CHIP lag
urspriinglich auf der Verbesserung von kardiovaskuldren Risikofaktoren durch eine umfassende
Lebensstilveranderung und wurde erstmalig 1988 in British Columbia (Kanada) durchgefiihrt. Da CHIP
ebenfalls eine Wirksamkeit bei weiteren chronische Erkrankungen, wie Diabetes mellitus Typ 2 und
Depressionen aufwies, wurde CHIP im Jahr 2012 in ,,Complete Health Improvement Project”
umbenannt und inhaltlich ausgeweitet (246). In Deutschland wurde das ganzheitliche
Lebensstilprogramm unter dem Namen ,,CHIP Germany“, mit dem Ziel der Primér- und

Sekundarpravention des Diabetes mellitus Typ 2 und kardiovaskuldren Erkrankungen, angeboten (243).

Auf dieser Grundlage wurde das HLCP entwickelt und, im Zeitraum von 2017 bis 2020, insgesamt drei
Mal durchgefihrt (2017-2019: HLCP-1 (247); 2018-2020 HLCP-2 (37); 2019-2020: HLCP-3 (248). Im
Rahmen dieser Dissertation werden ausschlieflich Daten aus der zweiten Kohorte (2018-2020)
berticksichtigt. Die vier Schwerpunktthemen des HLCP umfassten eine gesunde pflanzenbasierte
Ernahrung, regelmaRige korperliche Aktivitat, Stressbewaltigung sowie soziale Unterstiitzung durch die
Gemeinschaft (65, 20, 249-255). Den Teilnehmenden wurde der Verzehr von mehr Obst und Gemdise,
Vollkornprodukten und Hiilsenfriichten sowie Niissen und Samen und gesunden Ole, wie beispielsweise
kaltgepresstem Oliven- und Rapsoél, empfohlen. Gleichzeitig beinhalteten die Erndahrungsempfehlungen
weniger Fleisch, Butter, fettreiche Milchprodukte, stark verarbeitete Lebensmittel, Salz und Zucker.
Eine exakte Makronahrstoffverteilung wurde nicht vorgegeben. Zudem wurden die Teilnehmenden dazu
angeregt, mindestens 30 Minuten pro Tag korperlich aktiv zu sein, die Sitzzeiten zu reduzieren und die
Alltagsaktivitaten zu erhdhen. Es wurde darauf hingewiesen, dass die Auswahl der korperlichen
Aktivitaten in Abhédngigkeit des individuellen Leistungsniveaus und der eigenen korperlichen
Konstitution erfolgen sollte. Zu den Empfehlungen zur Stressbewaltigung zéhlten die u.a. Einfiihrung
von Entspannungsroutinen, der bewusste Einbau von Pausen in den Alltag und die Planung von Zeit fiir
sich selbst sowie die Entwicklung von geeigneten Copingstrategien. Der Bereich der sozialen
Unterstiitzung wurde in allen anderen Schwerpunktthemen aufgegriffen, z. B. in Form von Anregungen,

gemeinsam zu kochen, Sport zu treiben oder Entspannungstechniken auszuprobieren.
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Dartiber hinaus wurden die Teilnehmenden ermutigt, sich gegenseitig bei ihrer Verhaltensverédnderung
zu bestérken und sich Zuspruch sowie Unterstutzung von ihren Familien und ihrem Freundeskreis
einzuholen. Der Einbezug lokaler Gesundheitsakteurinnen und -akteure, in Form von u.a.
Mitarbeitenden aus Arztpraxen, Apotheken, Sportvereinen, dem Einzelhandel sowie der
Biirgermeisterin, bei der Studienplanung und -durchfiihrung konnte ebenfalls dazu beitragen, geeignete
Ansprechpartnerinnen und -partner fir Gesundheitsthemen sowie Anlaufstellen in der Kommune

aufzuzeigen und eine langfristig unterstiitzende und gesundheitsforderliche Umwelt zu schaffen.

Alle Teilnehmenden der Interventionsgruppe erhielten beim ersten Gesundheitscheck (to) und zweiten
Gesundheitscheck (t1) jeweils ein individuelles Gesundheitscoaching (ca. 15 Minuten/Coaching). Dabei
wurden soziodemografische Daten, diagnostizierte Erkrankungen und Lebensstilfaktoren (u.a.
Erndhrungs- und Bewegungsgewohnheiten) thematisiert und personliche VVeranderungsziele festgelegt
(z. B. Gewichtsabnahme oder Steigerung der korperlichen Aktivitat). Diese wurden auf einem
Arbeitsblatt von den Teilnehmenden notiert und zum zweiten Coaching mitgebracht. Im Rahmen des
zweiten Coachings wurden die Lebensstilveranderungen reflektiert und Strategien zur langfristigen

Etablierung und Aufrechterhaltung eines gesunden Lebensstils erarbeitet.

Das HLCP-2 setzte sich aus einer zehnwdchigen Intensivphase und einer ca. 22-monatigen Alumni-
Phase zusammen. In der Intensivphase wurden fir die Teilnehmenden der Interventionsgruppe
insgesamt 14 Seminare angeboten, die zwei Mal wdchentlich (ca. zwei Stunden pro Veranstaltung) zu

den folgenden Themen stattgefunden haben:

1. Mdglichkeiten und Grenzen der modernen Medizin

2. Kick-Start: Ein gesunder Lebensstil ist die beste Medizin

3. Optimale Erndhrung: Mehr essen — weniger wiegen

4. Ballaststoffe: Ein ziemlich bester Freund

5. Mit Messer und Gabel gegen Ubergewicht und Typ 2 Diabetes

6. Herzensangelegenheit: Fett und Cholesterin

7. Bluthochdruck: Die lautlose Gefahr

8. Bewegung: Der Krankheit davonlaufen

9. Krebspravention in die Hand nehmen: Machen Sie etwas aus lhren Genen
10. Fitin jedem Alter

11. Verédnderung ist moglich
12. Den personlichen Starken auf der Spur
13. Stress managen — entspannt leben

14. Gemeinsam is(s)t man gltcklicher
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In den Seminaren wurden zunachst die Atiologie und die Pathomechanismen verschiedener
lebensstilabhangiger  Erkrankungen niedrigschwellig  beleuchtet.  Anschlielend wurden die
Risikofaktoren und die damit einhergehenden Lebensstil- und Verhaltensveranderungen, auf der
Grundlage des transtheoretischen Modells der Verhaltensénderung von Prochaska, vermittelt und
praxisnahe Empfehlungen abgeleitet (256-258).

Die Seminare wurden durch praktische Einheiten, z. B. in Form einer Vorstellung gesunder
Lebensmittel und dem Ausprobieren von Rezepten bzw. kleinen Kocheinheiten, Ubungs- und
Meditationsroutinen sowie Gruppenarbeiten (ca. 10-30 Minuten pro Einheit) ergénzt. Zusatzlich wurden
8 Workshops in Kleingruppen angeboten, die vom Projektteam, lokalen Gesundheitsakteurinnen und
-akteuren sowie (ehemaligen) Teilnehmenden mitgestaltet wurden. Dazu zéhlten u.a. Koch- und
Stressregulationskurse, Einkaufstouren durch ortliche Supermadrkte sowie Bewegungsangebote wie

BogenschieRen und Tischtennis.

Neben den Veranstaltungen erhielten die Teilnehmenden aus der Interventionsgruppe zusatzliche
Materialien in Form eines umfangreichen Schulungsbuches (ca. 270 Seiten), mehreren Rezeptblchern
(ca. 80 Seiten), einem Einkaufsfiihrer (ca. 20 Seiten) sowie einem illustrierten Informationsblatt mit

einer Ubersicht tiber die Lebensstilempfehlungen.

Die intensive Phase endete mit einer partizipativ gestalteten Abschlussfeier, bei der die
Verénderungserfolge gefeiert und alle Teilnehmenden mit einer Urkunde ausgezeichnet wurden. Daran
schloss sich eine ca. 22-monatige Alumni-Phase an. In dieser weniger intensiven Interventionsphase
wurden monatliche Treffen (ca. zwei Stunden pro Veranstaltung) zur Auffrischung der Inhalte
angeboten, indem Inhalte der Intensivphase wiederholt und vertieft sowie gleichzeitig der
Zusammenhalt der Gruppe gestarkt wurde. Zusatzlich wurden monatliche E-Mail-Newsletter

verschickt.

Die Kontrollgruppe erhielt keine Lebensstilintervention. Die Teilnehmenden wurden jedoch, aus
ethischen Grinden, Uber ihre Ergebnisse der Gesundheitschecks, die zur Datenerhebung durchgefiihrt
wurden, informiert. Zudem wurde den Teilnehmenden der Kontrollgruppe nach der Beendigung des
Studienzeitraumes Materialien zur Lebensstilverdnderung zur Verfligung gestellt und individuelle
Coachings zu einem gesunden Lebensstil angeboten, die aufgrund der COVID-19-Pandemie online

durchgefiihrt wurden.
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4.4  Datenerhebung

Im Rahmen der Datenerhebung wurden bei den Gesundheitschecks anthropometrische Daten (u.a.
Korpergrofie, Korpergewicht und BMI) sowie Vitalparameter (systolischer und diastolischer Blutdruck,
Ruhepuls) und Blutparameter (u.a. Gesamt-, LDL- und HDL-Cholesterin, Triglyzeride,
Nichternglukose sowie HbAlc) im niichternen Zustand ermittelt. Die Blutproben wurden im
Zentrallabor des Universitatsklinikums Munster analysiert. Mithilfe eines Fragebogens wurden
soziodemografische Daten (u.a. Geschlecht, Geburtsdatum, Familienstand und hdochster
Schulabschluss) und das Gesundheitsverhalten (Erndhrungs-, Stress- und Bewegungsverhalten,
Wohlbefinden, Schlafqualitit, Rauchverhalten und Alkoholkonsum) erfasst. Zudem wurde ein semi-

guantitatives 3-Tages-Ernahrungsprotokoll zur Erhebung des Ernéhrungsverhaltens eingesetzt.

Zur Erhebung der gesundheitsokonomischen Parameter wurde ein zweiter Fragebogen eingesetzt, der
retrospektive Fragen zu diagnostizierten Erkrankungen und Medikamenteneinnahmen, zur
Erwerbstétigkeit und Arbeitsunfahigkeitstagen sowie einer méglichen Frihberentung, zu ambulanten
Arztbesuchen und Behandlungen, telefonischen &rztlichen Beratungen sowie Heil- und Hilfsmitteln
enthielt. Auch stationdre Krankenhaus- und Rehabilitationsaufenthalte, die Inanspruchnahme von
Krankentransporten und Rettungsdiensten sowie dem kassenérztlichen Bereitschaftsdienst, Angaben

zum Pflegegrad, Pflegeleistungen und Informationen zur Krankenversicherung wurden erhoben.

Die Fragen zur Erhebung der gesundheitsékonomischen Parameter wurden im Rahmen einer Pilotstudie
mit 61 Teilnehmenden in Bezug auf ihre Verstandlichkeit und Genauigkeit gepriift, indem die
Selbstauskunft der Teilnehmenden mit &rztlichen Angaben abgeglichen wurde (259). Die auf der Basis
dieser Pilotstudie entwickelten Fragebdgen wurden bereits erfolgreich in einer offenen, zweiarmigen,
randomisierten und kontrollierten Studie zur Kostenkalkulation in Deutschland eingesetzt (259). Fir die
vorliegende Studie wurden die Fragebdgen aktualisiert und an die Zielgruppe und das Forschungsziel
leicht angepasst. Zur Qualitatssicherung wurden alle Angaben aus den Fragebdgen zweimal eingegeben

und die statistischen Analysen nach dem 4-Augen-Prinzip durchgefihrt.

Daruber hinaus wurde im zweiten Fragebogen die gesundheitsbezogene Lebensqualitat mithilfe der
deutschsprachigen Version des ,,European Quality of Life Five-Dimensions*-Fragebogens, kurz ,,EQ-
5D-3L*, erhoben, der 1990 von der EuroQol Group entwickelt und lizensiert wurde (260). Der EQ-5D-
3L-Fragebogen ist ein weit verbreitetes generisches und standardisiertes Messinstrument, das sowohl
fiir die Beschreibung als auch fiir die Bewertung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit im Rahmen
von Interventionsprogrammen oder Behandlungen validiert wurde (261-264). Dieser Fragebogen
gliedert sich in zwei Teile, wobei zunéchst der Gesundheitszustand fir finf verschiedene Dimensionen
(,,Beweglichkeit/Mobilitat®, ,,fir sich selbst sorgen, ,.alltdgliche Aktivitaten*, ,,.Schmerzen/kdrperliche
Beschwerden und ,,Angst/Niedergeschlagenheit®) mit je einem Item und drei Antwortstufen (keine

Probleme, einige Probleme, extreme Probleme) auf einer Ordinalskala angekreuzt wird.
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Auf dieser Basis kann aus jeder Antwortkombination ein individuelles, flinfstelliges Gesundheitsprofil
abgeleitet werden, wobei z. B. ,,11111 dem bestmoglichen Gesundheitszustand (keinerlei Probleme in
einer Gesundheitsdimension) und ,,33333* dem schlechtesten Gesundheitszustand (extreme Probleme
in allen Gesundheitsdimensionen) entspricht (265). Durch die Verwendung eines landerspezifischen
Wertesets, das auf den durchschnittlichen Gesundheitsdaten der Allgemeinbevélkerung eines Landes
basiert, kann aus dem Gesundheitsprofil ein Score, der eindimensionale Indexwert ,,EQ-5D-Index*,
ermittelt werden. Das im Rahmen der vorliegenden Studie verwendete VAS-basierte Werteset wurde
aus einer Zufallsstichprobe der deutschen Allgemeinbevélkerung (n = 339) gewonnen und enthélt den
EQ-5D-Index, der von 0,021 (schlechtester Gesundheitszustand) bis 1,000 (bester Gesundheitszustand)
reicht (265, 266).

Der zweite Teil des Fragebogens besteht aus der Frage, wie sich der/die Teilnehmende heute fiihlt.
Mithilfe einer visuellen Analogskala, der sogenannten ,,EQ-VAS®, die eine 20 cm lange vertikale Skala
von 0 (,schlechtester vorstellbarer Gesundheitszustand™) bis 100 (,,bester vorstellbarer
Gesundheitszustand) umfasst, kann der/die Teilnehmende durch ein Kreuz den aktuellen
Gesundheitszustand markieren (260). Der EQ-5D-Fragebogen kann zudem als Grundlage fir die
Berechnung von QALY verwendet werden, die der Zusammenfiihrung der Lebensdauer in Jahren, als
guantitative Komponente, und der Lebensqualitét entstehen (267). QALYs wurden im Rahmen der

vorliegenden Studie jedoch nicht berechnet.

4.5 Kostenzuordnung und -berechnung

Bei der Kostenberechnung wurde, gemdaR der Empfehlungen des Hannoveraner Konsens, die
gesellschaftliche Perspektive eingenommen, um die Ressourcen aller Beteiligten, einschlieRlich der
Teilnehmenden, Krankenversicherungen und Arbeitsgebenden zur berticksichtigen (268). Zudem wurde
der ,,Bottom-up“-Ansatz gewahlt und das Jahr 2019 als Bezugs- bzw. Preisjahr flr alle

Berechnungszeitpunkte zugrunde gelegt.

Derzeit gibt es keine offiziellen, zentralisiert erhobenen Kostensétze flir Ressourcenverbrauche im
deutschen Gesundheitswesen, wodurch keine einheitlichen Verfahren zur Berechnung der
gesundheitsbezogenen Kosten verwendet werden kdénnen (146). Aus diesem Grund wurden zur
Kostenberechnung u.a. die Empfehlungen unterschiedlicher gesundheitsékonomischer Arbeitsgruppen
und Gesellschaften, offizielle Statistiken und die Ergebnisse mehrerer Einzelrecherchen herangezogen
(140, 146, 269). Die Beratung des Instituts fur Versorgungsforschung und Gesundheitsékonomie wurde
ebenfalls in Anspruch genommen. Die Datenquellenauswahl und die damit einhergehende Berechnung
der Kosten bei der vorliegenden Studie basierte vornehmlich auf dem von Scholz et al. (2020)
konsentierten Vorschlag zur standardisierten Kostenberechnung im deutschen Gesundheitswesen (146).

Die Datenquellen, die der Kostenberechnung zugrunde liegen, sind in Tabelle 1 aufgefuhrt (Tab. 1).
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TABELLE 1: UBERSICHT DER KOSTENSEKTOREN UND DATENQUELLEN ZUR KOSTENBERECHNUNG

(EIGENE DARSTELLUNG)

Sektor

Datenquelle zur Kostenberechnung

Direkte Kosten

Medikamente

Ambulanter arztlicher Sektor

Telefonische &rztliche Beratungen

Behandlungen

Heilmittel (u.a. Physiotherapie, Ergotherapie
sowie Stimm-, Sprech-, Sprach- und
Schlucktherapie)

Hilfsmittel (u.a. Einlagen, Horhilfen und
Sehhilfen)

Stationare Krankenhausaufenthalte

Stationare Rehabilitationsaufenthalte

Krankentransport- und Rettungsdienst (u.a.
Krankenwagen, Hubschrauber oder
Krankentransport)

Kassenarztlicher Bereitschaftsdienst

Pflegegrad und Pflegeleistungen

Lauer-Taxe® (270)

Honorarbericht der kassenarztlichen Bundes-
vereinigung (KBV) 2019 (271); Statistisches
Jahrbuch zur vertragszahnarztlichen Versorgung
2020 (272)

Gesetzlich versicherte Personen: Einheitlicher
Bewertungsmalfistab (EBM) (273); privat
versicherte Personen: Gebiihrenordnung fiir Arzte
(GOA) (274)

Gesetzlich versicherte Personen: EBM (273); privat
versicherte Personen: GOA (274)
GKV-Heilmittelpreise (275)

GKV-Festbetréage fur Hilfsmittel (276);
online-Sanitatshauser (Durchschnittspreise)
Diagnosis Related Groups-Statistik (DRG) 2019
(277)

Erwerbstétige Personen: Reha-Bericht 2019 (278);
nicht-erwerbstatige Personen: KJ1- und KJ5-
Statistik des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(279, 280)

Satzungen Uber die Benutzung des Rettungsdienstes
und die Erhebung von Geblihren (281, 282)

Gesetzlich versicherte Personen: EBM (273); privat
versicherte Personen: GOA (274)
Pflegestarkungsgesetze (283)

Indirekte Kosten

Arbeitsunfahigkeitstage

Frihberentung

Statistisches Jahrbuch Deutschland 2019 (284)
Statistisches Jahrbuch Deutschland 2019 (284)
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Bevor die Medikamentenkosten berechnet werden konnten, wurden die von den Teilnehmenden
angegebenen Medikamente (Medikamentenname, Dosis, téglicher Einnahmerhythmus und die
dazugehdrige Menge sowie Form der Einnahme, z. B. Tabletten oder Tropfen) anhand eines
Arzneimittelverzeichnisses fiir Deutschland, der sogenannten ,Roten Liste”, verifiziert (285).
Anschliefend konnten die Medikamentenpreise anhand des deutschen Medikamentenindexes ,,Lauer
Taxe“ berechnet werden (270). Die Hersteller- und Apothekenrabatte wurden vom
Apothekenverkaufspreis abgezogen. Individuelle Rabattierungen zwischen Pharmaunternehmen und
Krankenkassen konnten nicht beriicksichtigt werden, da sie nicht 6ffentlich zuganglich sind und regional
variieren konnen. Die Zuzahlungen von Teilnehmenden wurden ebenfalls nicht bertcksichtigt, da sie
aus sozialer Sicht nicht relevant sind (286). Wenn ein Medikament in verschiedenen PackungsgroRen
zur Verfugung stand, wurde diejenige mit den niedrigsten Kosten pro Medikament ausgewéhlt. Im Falle
fehlender Informationen mussten Annahmen getroffen werden. Wurde beispielsweise die Marke von
einem Medikament nicht angegeben, wurde das handelstibliche Produkt gewéhlt, fehlende Angaben zur
Dosierung wurden durch Daten von anderen Messzeitpunkten oder anhand der Standarddosierung

geschatzt.

Die Kosten flr arztliche Behandlungen wurden unter Bericksichtigung der sogenannten
,Fallpauschalen* kalkuliert, bei denen die Leistungserbringer eine festgelegte Vergiitung pro
Behandlungsfall erhalten, die alle diagnostischen und kurativen Leistungen im Zusammenhang einer
Erkrankung abdeckt, unabhéngig vom tatsachlichen Umfang und der Dauer der Behandlung (287). Auch
bei stationdren Krankenhausaufenthalten wurde mit einem festen Betrag pro Behandlungsfall gerechnet.
Bei stationdren Rehabilitationsaufenthalten wurden hingegen die Tagessatze flr die jeweilige
RehabilitationsmalRnahme (z. B. Anschlussrehabilitation oder Eltern-Kind-Rehabilitation) zugrunde
gelegt. Dabei wurde zwischen erwerbstatigen und nicht-erwerbstatigen Personen differenziert (277, 279,
280). Die Kosten flir den Transport- und Rettungsdienst wurden, getrennt nach Interventions- und
Kontrollgruppe, nach den Sétzen fir die Benutzung des Rettungsdienstes fiir den jeweiligen Kreis
berechnet (281, 282). Die Pflegekosten wurden auf der Grundlage der geltenden Gesetze und die Kosten
fiir Arbeitsunfahigkeitstage und Friihberentung basierend auf den Jahresschétzungen der Arbeitskosten
je geleistete Stunde flir das Bezugsjahr 2019 kalkuliert (283, 284).

Da die Teilnehmenden zum Studienbeginn angaben, ob sie gesetzlich oder privat krankenversichert
sind, konnte bei den Kosten fir die telefonischen darztlichen Beratungen, Behandlungen und dem
kassenarztlichen Bereitschaftsdienst eine Kostendifferenzierung zwischen gesetzlich (GKV) und privat
(PKV) krankenversicherten Personen vorgenommen werden. Bei den Heil- und Hilfsmitteln basierten
die Kostenkalkulationen vornehmlich auf den Preisen der GKV (275, 276).
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Im Rahmen der Datenerhebung machten die Teilnehmenden retrospektive Angaben fiir den Zeitraum
der letzten zehn Wochen. Um alle Kosten in einen vergleichbaren und Uberschaubaren Kontext setzen
zu konnen, wurden die Angaben der einzelnen Kostensegmente auf die durchschnittlichen Kosten pro
Woche (in Euro) heruntergerechnet. Die Kostenberechnung erfolgte durch die Multiplikation des
ermittelten Ressourcenkonsums und der jeweils zugeordneten monetdren Einheit. Es wurden sowohl die
Gesamtkosten, die sich aus den direkten und indirekten Kosten zusammensetzen, als auch die direkten
und indirekten Kosten separat voneinander analysiert und betrachtet.

4.6  Statistische Auswertung

Die Datenauswertung erfolgte mit IBM SPSS Statistics fir Windows (Version: 27.0; Armonk, NY,
USA). Alle Daten wurden auf der Grundlage eines vordefinierten Analyseplans ausgewertet. Ausreil3er,
die als Werte unterhalb des 25 % Quantils - 1,5 x Interquartilsbereich, kurz IQR, (Xo2s- 1,5 IQR) und
oberhalb des 75 % Quantils + 1,5 X IQR (xo,7s+ 1,5 IQR) definiert wurden, wurden von der statistischen
Analyse ausgeschlossen. Die deskriptiven Statistiken flr quantitative Variablen wurden als Mittelwerte
+ Standardabweichung (SD) angegeben. Die Angaben der kategorialen Variablen erfolgten als absolute
Zahlen und Prozentangaben (%). Die Normalverteilung wurde anhand grafischer Analysen und mithilfe
des Shapiro-Wilk-Tests geprift. Fir Vergleiche zwischen den Gruppen (Intergruppenunterschiede)
wurde flr kategoriale Variablen der exakte Fischer-Test verwendet. Fiir normal verteilte kontinuierliche
Variablen wurde ein unabhéngiger t-Test und fur nicht normal-verteilte Variablen der Mann-Whitney-
U-Test durchgefuhrt. Zur Bewertung der Veranderung innerhalb einer Gruppe (Intragruppenvergleich)
wurde bei normal verteilten Variablen mit dem gepaarten t-Test und bei nicht-normal verteilten

Variablen mit dem Wilcoxon-Signed-Rank-Test gearbeitet. Alle Tests waren zweiseitig.

Der Effekt der Intervention wurde, unter Berlicksichtigung relevanter Kovariaten, mithilfe multipler
linearer Regressionsmodelle (MRL) beurteilt. Hierbei wurden potenzielle Stérfaktoren identifiziert und
als potenzielle Kovariaten in die MRL aufgenommen. In diesem Zusammenhang wurden zunachst
univariate Analysen durchgefiihrt, um potenzielle Kovariaten (u.a. soziodemografische Daten,
Blutparameter, Vitalparameter, Kdorpergewicht und Lebensstilfaktoren wie Rauchverhalten und
Schlafqualitét, diagnostizierte Erkrankungen und Medikamenteneinnahmen) zu identifizieren. Die
statistisch signifikanten Regressionsmodelle (allgemeiner linearer F-Test: p < 0,05) mit dem hdchsten
korrigierten R?und der geringsten Anzahl von Kovariaten wurden als endgiltige Modelle ausgewahlt.
Bei allen Regressionsmodellen wurden die Residuen auf Normalverteilung geprift. Fir alle Analysen
wurden die Ergebnisse bei p < 0,05 als statistisch signifikant angesehen. Alle Analysen sollten jedoch
als explorativ betrachtet werden, da es sich, mit der Ausnahme der Gewichtsveranderung, um sekundare
Parameter handelt (288).
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5. Ergebnisse

5.1 Publikation 1: Effect of a controlled lifestyle intervention on medication use and costs: The
Healthy Lifestyle Community Program (cohort 2)

Ragna-Marie Kranz, Carmen Kettler, Corinna Anand, Christian Koeder, Sarah Husain, Nora Schoch,

Anette Buyken und Heike Englert

Nutr Health. 2025 Mar;31(1):175-186. doi: 10.1177/02601060231164665. [Epub 2023 Mar 20]

Background: Establishing a healthy lifestyle has a great potential to reduce the prevalence of non-
communicable diseases (NCDs) and their risk factors. NCDs contribute immensely to the economic
costs of the health care system arising from therapy, medication use, and productivity loss. Aim: The
aim of this study was to evaluate the effect of the Healthy Lifestyle Community Program (cohort 2;
HLCP-2) on medication use and consequently on medication costs for selected NCDs (diabetes,
hypertension, and dyslipidemia). Methods: Data stem from a 24-month non-randomised, controlled
intervention trial aiming to improve risk factors for NCDs. Participants completed questionnaires at six
measurement time points assessing medication use, from which costs were calculated. The following
medication groups were included in the analysis as NCD medication: glucose-lowering medications
(GLM), antihypertensive drugs (AHD) and lipid-lowering drugs (LLD). Statistical tests for inter- and

intra-group comparison and multiple regression analysis were performed.

Results: In total, 118 participants (intervention group [IG]: n=79; control group [CG]: n=39) were
considered. Compared to baseline medication use decreased slightly in the IG and increased in the CG.
Costs for NCD medication were significantly lower in the IG than in the CG after 6 (p=0.004), 12
(p=0.040), 18 (p=0.003) and 24 months (p= 0.008). After multiple regression analysis and adjusting for

confounders, change of costs differed significantly between the groups in all final models.

Conclusion: The HLCP-2 was able to moderately prevent an increase of medication use and thus reduce

costs for medication to treat NCDs with the greatest impact on AHD.

Trial registration: German Clinical Trials Register DRKS (www.drks.de; reference: DRKS00018775).
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5.2 Publikation 2: Health Economic Evaluation of a Controlled Lifestyle Intervention: The
Healthy Lifestyle Community Program (Cohort 2; HLCP-2)

Ragna-Marie Kranz, Carmen Kettler, Christian Koeder, Sarah Husain, Corinna Anand, Nora Schoch

und Heike Englert

Nutrients. (2023); 15(24):5045; doi: 10.3390/nu15245045

Non-communicable diseases (NCD) are associated with high costs for healthcare systems. We evaluated
changes in total costs, comprising direct and indirect costs, due to a 24-month non-randomized,
controlled lifestyle intervention trial with six measurement time points aiming to improve the risk profile
for NCDs. Overall, 187 individuals from the general population aged > 18 years were assigned to either
the intervention group (IG; n = 112), receiving a 10-week intensive lifestyle intervention focusing on a
healthy, plant-based diet; physical activity; stress management; and community support, followed by a
22-month follow-up phase including monthly seminars, or a control group (CG; n = 75) without
intervention. The complete data sets of 118 participants (IG: n = 79; CG: n = 39) were analyzed. At
baseline, total costs per person amounted to 67.80 + 69.17 EUR in the IG and 48.73 £ 54.41 EUR in the
CG per week. The reduction in total costs was significantly greater in the 1G compared to the CG after
10 weeks (p =0.012) and 6 months (p = 0.004), whereas direct costs differed significantly after 10 weeks
(p =0.017), 6 months (p = 0.041) and 12 months (p = 0.012) between the groups. The HLCP-2 was able

to reduce health-related economic costs, primarily due to the reduction in direct costs.
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5.3 Publikation 3: Healthy lifestyle changes can improve quality of life: the Healthy Lifestyle
Community Program (cohort 2; HLCP-2)

Ragna-Marie Weber, Corinna Anand, Christian Koeder, Sarah Husain, Nora Schoch, Carmen Kettler,
Anette Buyken und Heike Englert

J Public Health (Berl.) (2025); doi: 10.1007/s10389-025-02409-0

Aim: Since unhealthy lifestyle behaviors, risk factors for noncommunicable diseases (NCDs), and
diseases themselves can independently influence quality of life, lifestyle intervention programs
addressing all of these may yield benefits for quality of life. This study aimed to examine the impact of
the Healthy Lifestyle Community Program (HLCP-2) on quality of life in adults.

Subject and methods: Data stem from a 24-month, non-randomized controlled lifestyle program which
aimed to improve markers of NCD risk. Overall, 187 participants were assigned to either the intervention
group (IG; n = 112) receiving a 10-week intensive lifestyle intervention on plant-based diet, physical
activity, stress management, and community support, followed by a 22-month alumni phase, or a control
group (CG; n = 75), without intervention. Quality of life was assessed by the EQ-5D-3L questionnaire

99 ¢

at six measurement time points. Problems in five health dimensions (“mobility”, “self-care”, “usual
2 <

activities”, “pain/discomfort,” and “anxiety/depression”), a visual analogue scale on self-rated health

(EQ VAS), and the German EQ-5D index were addressed.

Results: At baseline, 59.8% of the IG and 59.4% of the CG reported problems in > 1 health dimension,
with improvement in the IG at all time points. Compared to baseline, the EQ VAS increased significantly
in the 1G compared to CG at all time points. The mean EQ-5D index tended to improve in the IG, but

changes did not differ significantly from changes in the CG.

Conclusion: A lifestyle community program addressing lifestyle behaviors provides benefits for

participants’ self-rated health status, with the greatest effect after the intensive phase.

Trial registration: German Clinical Trials Register DRKS (reference: DRKS00018775; 12.09.2019;

retrospectively registered).
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6. Diskussion

Die vorliegende Dissertation zielte darauf ab, den Effekt des community-basierten
Lebensstilinterventionsprogramms HLCP-2 auf ausgewéhlte gesundheitsokonomische Parameter Gber
einen Zeitraum von zwei Jahren zu untersuchen. Das Lebensstilinterventionsprogramm konnte dabei als
wirksam angesehen werden, wenn die Ergebnisse der Interventionsgruppe signifikante Verbesserungen
der gesundheitsokonomischen Parameter innerhalb der Gruppe (Intragruppenvergleich) sowie im
Vergleich zur Kontrollgruppe (Intergruppenvergleich) aufwiesen. In diesem Zusammenhang wurden
zun&chst die Auswirkungen der Intervention auf die Medikamenteneinnahme und die damit assoziierten
Medikamentenkosten mit einem Schwerpunkt auf AHM, ADM und LSM (Ziel 1) untersucht.
Anschlielend wurde eine gesundheitsokonomische Analyse zur Bestimmung der Gesamtkosten unter
Beruicksichtigung der direkten und indirekten Kosten (Ziel 2) und schlieBlich eine Analyse der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitét (Ziel 3) durchgefihrt.

6.1 Zusammenfassung und Interpretation der Ergebnisse

6.1.1 Ziel 1: Effekt des HLCP-2 auf die Einnahme und Kosten ausgewahlter Medikamente zur
Behandlung von NCDs
Im Rahmen des ersten Forschungsschwerpunkts wurde der Einfluss des HLCP-2 auf ausgewahlte NCD-
Medikamente untersucht (Publikation 1). In Anbetracht dessen, dass Medikamentenkosten in
Deutschland den drittgroten Anteil an den GKV-Ausgaben im Bereich der NCDs einnehmen, stellen
sie eine bedeutende Messgrofle bei gesundheitsékonomischen Fragestellungen dar (286). Bei der
vorliegenden Analyse wurden Medikamente zur Behandlung von Diabetes mellitus (ADM), Hypertonie
(AHM) und Lipidstoffwechselstérungen (LSM) berlicksichtigt, da der Glukose- und der
Lipidstoffwechsel sowie der Blutdruck durch einen gesunden Lebensstil positiv beeinflusst werden
konnen (33, 132, 133). Dieser Effekt kdnnte zu einem verbesserten Gesundheitsstatus und infolgedessen

zu einer verringerten Medikamenteneinnahme fuhren (289).

Zu Beginn der Studie waren 44 % der Teilnehmenden der Interventionsgruppe und 46 % der
Teilnehmenden der Kontrollgruppe von einer Hypertonie betroffen. In der Interventionsgruppe nahmen
38 % der Teilnehmenden Medikamente gegen Hypertonie ein, in der Kontrollgruppe waren es 41 %.
Das Vorliegen eines Diabetes mellitus wurde bei 4 % der Personen in der Interventionsgruppe und bei
5 % der Personen in der Kontrollgruppe erfasst. Antidiabetische Medikamente wurden von keiner
Person in der Interventionsgruppe, aber von 5 % der Personen in der Kontrollgruppe eingenommen.
Entsprechend lag der Anteil der Teilnehmenden mit einem diagnostizierten Diabetes mellitus deutlich
unter dem deutschen Durchschnitt und ermdglichte keine Aussagekraft bezuglich der Einnahme von
ADM im Rahmen der Studienauswertung (290).
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Eine Dyslipidamie lag bei 23 % der Teilnehmenden der Interventionsgruppe und bei 15 % der
Teilnehmenden der Kontrollgruppe vor. 18 % der Teilnehmenden der Interventionsgruppe und 16 %
der Teilnehmenden der Kontrollgruppe nahmen Medikamente gegen Lipidstoffwechselstorungen ein.

Die deskriptive Auswertung der Studiendaten konnte in der Interventionsgruppe einen moderaten
Ruckgang bei der Einnahme von NCD-Medikamenten zu allen Messzeitpunkten, mit Ausnahme des
letzten Messzeitpunktes (ts), im Vergleich zur Baseline aufzeigen. Gleichzeitig konnte eine stetige
Reduktion der Medikamentendosis beobachtet werden, sodass in der Interventionsgruppe mehr
Teilnehmende ihre tdgliche Medikamentendosis reduzieren als erhéhen konnten. Auch wenn die
Gesamtzahl der Teilnehmenden aus der Interventionsgruppe, die ausgewahlte NCD-Medikamente
nahm, zum letzten Messzeitpunkt (ts) anstiegt, verzeichneten zu diesem Zeitpunkt ca. 18 % der
Teilnehmenden eine Reduktion der Dosierung, wahrend lediglich etwa 14 % eine Erhéhung der
Medikamentendosierung im Baselinevergleich aufwiesen. Es konnte entsprechend festgestellt werden,
dass eine Reduktion der Medikamentendosis teilweise mdglich war, wobei ein vollstdndiges Absetzen

der NCD-Medikation in vielen Fallen nicht realisiert werden konnte.

Die Reduktion der Medikamente kdnnte sich auf die Verbesserung der kardiometabolischen Parameter
zurtickfthren lassen. Im Rahmen des HLCP-2 wurde in der Interventiongruppe nach einem Jahr (ts), im
Vergleich zur Baseline, eine signifikante Verbesserung des Gesamtcholesterins und der
Nichternglukose im Vergleich zur Kontrollgruppe beobachtet (37). Diese Verbesserungen der
kardiometabolischen Parameter haben sich jedoch nicht signifikant auf die Medikamenteneinnahme und
die damit verbundenen Kosten ausgewirkt. Es besteht die Mdglichkeit, dass diese Verbesserungen der
Blutparameter zwar signifikant, aber nicht klinisch relevant waren, sodass sie bei den Teilnehmenden,
die bereits medikamentds eingestellt waren, nicht zu einer Anpassung der Medikamentendosierung

gefuhrt haben.

Des Weiteren ist zu berlicksichtigen, dass bereits der Umstand, dass keine Zunahme der NCD-
Medikamentenanzahl und -dosierung im Studienverlauf als positiv eingestuft werden sollte, da NCDs
und die damit verbundenen Risikofaktoren mit steigendem Alter zunehmen (3). Dies flihrt dazu, dass
héaufig eine Steigerung der Medikamenteneinnahme zu verzeichnen ist, was in der Kontrollgruppe
deutlich wurde. Im Kontrast zur Interventionsgruppe nahm die Medikamenteneinnahme entsprechend
in der Kontrollgruppe im Studienverlauf, verglichen mit dem Ausgangszeitpunkt, kontinuierlich zu.
Auch der anteilige Wert derjenigen, die die Dosierung der Medikamente im Studienverlauf erhéhen
mussten, war im Vergleich zur Interventionsgruppe deutlich erhéht. Durch die teilweise beobachtete
Stagnation und die leichte Reduktion der Medikamentendosis in der Interventionsgruppe sowie die
Verschlechterung dieser Parameter in der Kontrollgruppe lasst sich insgesamt ein positiver Effekt des
HLCP-2 ableiten.
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Die statistische Auswertung der Medikamentenkosten stiitzt die deskriptiven Beobachtungen der
Medikamenteneinnahme.  Obwohl innerhalb der Interventionsgruppe keine signifikanten
Veranderungen der Medikamentenkosten wahrend des 24-monatigen Studienzeitraums im Vergleich
zum Ausgangszeitpunkt festgestellt werden konnten, wurde in der Kontrollgruppe zu drei
Messzeitpunkten, entsprechend nach sechs (t2), 18 (t4) und 24 (ts) Monaten, ein signifikanter Anstieg
der Medikamentenkosten beobachtet. Der Anstieg der Medikamentenkosten in der Kontrollgruppe
fuhrte zu einem signifikanten Intergruppenunterschied in Bezug auf die Medikamentenkosten nach
sechs (t), 12 (t3), 18 (i) und 24 (ts) Monaten im Vergleich zum Baseline-Zeitpunkt.

Es sollte bercksichtigt werden, dass die Einnahme von Medikamenten zur Behandlung von Diabetes
mellitus und Lipidstoffwechselstérungen sowie die damit einhergehenden Kosten in beiden
Studiengruppen nahezu unveréndert blieben. Entsprechend konnte das HLCP-2 vornehmlich zu einer
Reduktion der AHM-Einnahme und den damit verbundenen Kosten beitragen. Die Ergebnisse in Bezug
auf die ADM sind jedoch grundsétzlich, aufgrund der geringen Anzahl der Teilnehmenden mit einem
diagnostizierten Diabetes mellitus, nicht aussagefahig. Innerhalb der Interventionsgruppe war leidlich
ein Trend zu verringerten Medikamentenkosten erkennbar, wenngleich keine signifikanten Ergebnisse
erzielt werden konnten. Es ist zu beriicksichtigen, dass eine reduzierte Medikamenteneinnahme nicht
zwangslaufig mit geringeren Medikamentenkosten assoziiert ist. Einige Medikamente weisen,
unabhangig von ihrer Dosierung, einen identischen Preis auf. Andere weisen lediglich minimale

Preisunterschiede bei unterschiedlichen Dosierungen auf (270).

Die Einordnung der vorliegenden Studienergebnisse zur Medikamenteneinnahme und den damit
verbundenen Kosten erweist sich als schwierig. Es liegen derzeit keine vollstandig vergleichbaren
Studien vor (Stand: April 2025), die den Einfluss eines community-basierten Lebensstilprogramms auf
die Einnahme und die damit assoziierten Kosten von Medikamenten zur Behandlung von NCDs unter
Berlcksichtigung vergleichbarer Datenquellen zur Kostenzuordnung untersucht haben. Aufgrund der
heterogenen Strukturen der Gesundheitssysteme sowie der unterschiedlichen Kostenibernahme- und
Abrechnungsmodalitaten in Bezug auf die NCD-Medikamente in den verschiedenen Landern, sind
internationale Vergleiche mit einer grof3en Herausforderung verbunden (286). Die bisherigen Studien
fokussieren vornehmlich einzelne lebensstilabhdngige Erkrankungen, wie beispielsweise die
Wirksamkeitsanalyse der CHIP-Intervention auf Blutglukosewerte und die Einnahme von damit
assoziierten Medikamenten (291). Im Rahmen der Analyse wurde jedoch keine Kostenkalkulation
durchgefiihrt, sodass lediglich gezeigt werden konnte, dass CHIP die Blutglukosewerte reduzieren und
sich positiv auf die Einnahme von ADM auswirken konnte. Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass
44 % der Teilnehmenden, die orale Antidiabetika einnahmen, sowie 42 % der Teilnehmenden, die auf
eine Insulinpumpe angewiesen waren, in der Lage waren, die tagliche Dosierung zu reduzieren (291).
Aufgrund der geringen Anzahl der Teilnehmenden mit einem Diabetes mellitus in der HLCP-2-Studie

sind die Studienergebnisse jedoch schwer vergleichbar.
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Auch im Zuge einer weiteren 12-wochigen, community-basierten Lebensstilintervention, die auf die
Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen abzielte, wurden die eingenommenen Medikamente
analysiert. Die Intervention bestand aus Workshops zu verschiedenen Lebensstilfaktoren wie einer
gesunden Erndhrung, Stressmanagement oder der kdrperlichen Aktivitat sowie wochentlichen Treffen
zur individuellen Betrachtung des Gesundheitszustandes. Es wurde jedoch lediglich untersucht,
inwiefern die Intervention die Einhaltung der Einnahmepldne sowie die Verwendung wvon
evidenzbasierten Dosen fiir die Hypertonietherapie beeinflusst. Im Studienverlauf wurde zudem eine
signifikante Erhohung der AHM beobachtet (292). Das HLCP-2 konnte hingegen zu einer Reduktion

der Medikamenteneinnahme in Bezug auf die AHM beitragen.

Im Rahmen der randomisierten und kontrollierten Look-AHEAD-Studie (Action for Health in Diabetes)
wurde die Wirksamkeit einer Lebensstilanderung zur Gewichtsreduktion bei Patientinnen und Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 2 analysiert. In diesem Kontext wurden auch die Medikamentenkosten erfasst
(293). Es zeigte sich eine signifikante Kostenreduktion nach zehn Jahren fir alle verschriebenen
Medikamente um 7 %, wobei der Effekt bei ADM, AHM und LSM am grofiten war (294). Im Vergleich
dazu konnte das HLCP-2 die Kosten fur die Einnahme der ausgewahlten NCD-Medikamente um etwa
10 % nach zwei Jahren (to-ts) reduzieren, wobei die grofiten Kostenreduktionen bei den AHM erzielt

werden konnten (ca. 15 %).

In weiteren klinischen Studien wurde der Fokus auf die Medikation zur Theapie von Diabetes mellitus
Typ 2 gelegt. Dabei konnte ein positiver Effekt auf die ADM-Einnahme durch
Lebensstilinterventionsprogramme nachgewiesen werden (295-298) . Die Ergebnisse fur Medikamente
gegen Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind in der Literatur nicht konsistent (289, 298, 299). Zudem
wurden keine Studien identifiziert, die den Einfluss von Lebensstilinterventionen auf die
medikamentdse Behandlung von Lipidstoffwechselstorungen gesondert untersuchen, sodass Angaben
zum Effekt einer Lebensstilintervention auf die LSM nur aus den oben genannten Studien berlicksichtigt
werden konnten (293, 294, 298).

Insgesamt muss bei der Interpretation der Ergebnisse beriicksichtigt werden, dass es eine gewisse Zeit
dauert, bis eine Anpassung der Medikamentenkosten in den Studiendaten sichtbar gemacht werden
kann. Bevor Dosierungsanpassungen sowie das Absetzen von Medikamenten erfolgen kénnen, missen
zundchst Lebensstilveranderungen stattfinden, die zu einer Verbesserung der kardiometabolischen
Parameter fuhren. AnschlieRend missen die verdnderten kardiometabolischen Werte, entweder im
Rahmen der Gesundheitschecks oder durch Kontrolluntersuchungen bei arztlichem Fachpersonal, die
haufig lediglich in einem Rhythmus von drei bis sechs Monaten stattfinden, festgestellt werden.
Erwéahnenswert ist ebenfalls, dass das Studienpersonal nicht in die Anpassung der

Medikamenteneinnahme der Teilnehmenden involviert war.
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Die Anpassung der Dosierung sowie die Einnahmehohe und -frequenz von Medikamenten erfolgten
ausschlieRlich durch die behandelnden Arztinnen und Arzte der einzelnen Teilnehmenden. Zudem muss
berlicksichtigt werden, dass die Reduktion der Medikamenteneinnahme, neben den potenziellen
wirtschaftlichen Auswirkungen auf die Gesellschaft, auch individuelle Folgen fiir die betroffenen
Personen aufweisen. In diesem Zusammenhang kdnnen Nebenwirkungen verringert oder teilweise sogar
vollstandig vermieden werden. Eine Steigerung der Lebensqualitdt kann durch die Reduktion von
Medikamenten ebenfalls erzielt werden (289).

6.1.2 Ziel 2: Gesundheitsokonomische Evaluation des HLCP-2

Die zweite Forschungsfrage umfasste die Wirksamkeit des HLCP-2 auf die Kosten, wobei sowohl die
Gesamtkosten als auch die direkten und indirekten Kosten separat voneinander analysiert wurden
(Publikation 2). Bei der gesundheitskonomischen Analyse wurde die gesellschaftliche Perspektive
eingenommen, die alle potenziellen Kostenfaktoren beriicksichtigt (152, 155). Die Ergebnisse der
gesundheitsbkonomischen Evaluation zeigen, dass das HLCP-2 in der Lage war, die Gesamtkosten tiber
den 24-monatigen Studienverlauf, im Vergleich zum Ausgangszeitpunkt, zu senken. Im
Intergruppenvergleich zeigte sich eine signifikante Reduktion der Gesamtkosten nach zehn Wochen (t1)

und sechs Monaten (t2).

Innerhalb der Interventionsgruppe wurden die Gesamtkosten zu allen Zeitpunkten (ti-ts) im Vergleich
zum Studienbeginn signifikant reduziert. Mit Ausnahme des vorletzten Messzeitpunktes (ts) konnte in
der Kontrollgruppe keine signifikante Senkung der Gesamtkosten nachgewiesen werden. Diese
signifikante Gesamtkostenreduktion nach 18 Monaten (t4) innerhalb der Kontrollgruppe kénnte sich auf
die COVID-19-Pandemie zuriickfiihren lassen. Zu diesem Zeitpunkt fand in Deutschland die erste
Ausgangssperre statt, und die medizinische Versorgung wurde stark eingeschréankt, d.h. Behandlungen
fiir chronische bzw. nicht akute Erkrankungen wurden abgesagt oder verschoben und es fanden u.a.
weniger geplante Krankenhausaufenthalte und Behandlungen statt (300). Die ermittelten Ergebnisse
stehen im Einklang mit vorherigen Studienergebnissen, die eine Verringerung der Gesamtkosten
aufgrund einer Lebensstilverdnderung und den damit einhergehenden positiven Auswirkungen auf

kardiometabolische Faktoren aufzeigen konnten (5, 190, 301).

Die Kostenreduktion durch das HLCP-2 konnte in erster Linie auf eine Einsparung der direkten Kosten
zuriickgefiihrt werden. Die direkten Kosten wurden innerhalb der Interventionsgruppe zu allen
Zeitpunkten (t;-ts) im Baselinevergleich signifikant gesenkt. Innerhalb der Kontrollgruppe wurden keine
signifikanten Veranderungen bei den direkten Kosten im Studienverlauf ermittelt. Auch im
Intergruppenvergleich konnte, mit Ausnahme der letzten beiden Messzeitpunkte (t4 und ts), eine

signifikante Reduktion der direkten Kosten beobachtet werden.
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Die indirekten Kosten konnten durch das HLCP-2 im Intergruppenvergleich nur in einem geringen
Male verbessert werden, auch wenn der Intergruppenvergleich der indirekten Kosten nach zehn
Wochen (t1) und sechs Monaten (t2) signifikante Werte aufwies. Diese Ergebnisse lassen sich
vornehmlich auf den Ausschluss von Ausreilern im Rahmen der Analyse bei den indirekten Kosten
zuruckfihren. Ausreiler wurden aus der Analyse ausgeschlossen, da mehrere Kostenparameter,
insbesondere die Kosten fur Friihverrentung, Krankenhaus- und Rehabilitationsaufenthalte, extrem hoch
ausfielen und damit die Mittelwerte verzerrt haben. Diese Ausreiller betrafen grotenteils Parameter,
die nicht durch kurzfristige Lebensstilanderungen beeinflusst werden kénnen. Der vorzeitige Eintritt in
den Ruhestand ist mit NCDs, einem ungesunden Lebensstil und einem schlechteren Gesundheitszustand
verbunden, die durch kurzfristige Verhaltensdnderungen und damit einhergehende Verbesserungen
kardiometabolischer Parameter verbessert werden kdnnen, wenngleich der Vorruhestand haufig mit
einer groferen Vorlaufzeit verbunden ist (302, 303). Eine malgebliche Beeinflussung der
Frihberentung durch eine Lebensstilintervention mit einer Studiendauer von 24 Monaten konnte
entsprechend nicht abgebildet werden. Nichtsdestotrotz kénnte der zu beobachtende Trend zur
Reduktion der indirekten Kosten innerhalb der Interventionsgruppe auf eine Reduktion der
Arbeitsunféhigkeitstage als Folge eines besseren allgemeinen Gesundheitszustands im Verlauf der

Studie zurlickzufihren sein.

Eine deutsche randomisierte, kontrollierte Studie, in der die Fragebdgen zur Erhebung der
gesundheitsbkonomischen Parameter ebenfalls zum Einsatz kamen und einer Pilotierung unterlagen,
ergab einen vergleichsweise héheren Anteil der indirekten Kosten (56 %) am Gesamtkostenvolumen.
Die krankheitsbedingte Friihverrentung war im Rahmen dieser Studie von Mdller-Nordhorn et al. (2008)
fiir die héchsten Kosten (42 %) bei Patientinnen und Patienten mit Hypercholesterindmie verantwortlich
(259). Einschrankend ist jedoch zu beriicksichtigen, dass die Teilnehmenden dieser Studie bereits eine
diagnostizierte Hypercholesterindmie aufwiesen und somit, im Gegensatz zum HLCP-2, strengere
Einschlusskriterien gewahlt wurden. Dariliber hinaus wurden bei der Kostenberechnung andere
Kostenfaktoren zugrunde gelegt und es ist davon auszugehen, dass sich die medizinischen Kosten in
den letzten Jahren verandert haben durften, was die Vergleichbarkeit mit der HLCP-2-Studie erschwert
(259). Zudem gibt es mehrere Studien, die das Kosteneinsparpotenzial bei MaBnahmen zur Veranderung
des Lebensstils betonen (197). Dabei stellt sich die Frage, inwiefern die Lebensstilfaktoren einzeln oder
in der Kombination einen Einfluss auf die gesundheitsékonomischen Kostenfaktoren austiben kénnen.
Beispielsweise konnte ein positiver Einfluss von korperlicher Aktivitat bei Diabetikerinnen und
Diabetikern nachgewiesen werden, indem selbst ein minimales Maf§ an kérperlicher Aktivitat mit einer
erheblichen Verringerung der direkten und indirekten Kosten verbunden war (301). Die korperliche
Aktivitat war auch ein Schwerpunkt der HLCP-2-Intervention, wobei Empfehlungen zur Steigerung der
taglichen korperlichen Aktivitit und zur Erreichung moderater Verbesserungen individuell

ausgesprochen wurden.
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Dariiber hinaus waren Erndhrungsempfehlungen eine Schliisselkomponente des HLCP-2, die auch in
der Kostenwirksamkeitsstudie von Dorhout et al. (2021) im Mittelpunkt standen. Die Studie stellte fest,
dass ihre Intervention, eine kombinierte Erndhrungs- und Widerstandstrainingsintervention bei &lteren
Erwachsenen in den Niederlanden, mit einer Wahrscheinlichkeit von 82,4 % kostenwirksam war (304).
In dieser niederldndischen Studie waren die direkten Gesundheitskosten wahrend des 24-wdchigen
Studienzeitraums in der Kontrollgruppe ebenfalls hoher als in der Interventionsgruppe, was sich
insbesondere in geringeren Kosten fur Physiotherapie, hdusliche Pflege und Medikamente zeigte (304).

Bei der Interpretation der vorliegenden gesundheitsokonomischen Evaluation ist zu beachten, dass
lediglich eine nicht-vergleichende Kostenanalyse durchgefiihrt wurde. Die Kosten der
Lebensstilintervention wurden nicht berticksichtigt, sodass eine Kosten-Kosten-Analyse, in der eine
Gegentiberstellung der Interventionskosten und der tendenziell durch die Intervention eingesparten
Kosten erfolgt, nicht vorgenommen werden konnte. Es muss jedoch grundsétzlich bericksichtigt
werden, dass Praventionsmalinahmen h&ufig zundchst Kosten verursachen, wenngleich die Hoffnung
besteht, zukunftig anfallende Krankheitskosten zu vermeiden oder zu reduzieren (17). Die monetére
Erfassung der Interventionskosten fiir das HLCP-2 gestaltete sich jedoch schwierig, da sich zahlreiche
lokale Akteurinnen und Akteure freiwillig an der Planung und Durchfihrung der Intervention

beteiligten.

Des Weiteren kdnnen im Kontext wissenschaftlicher Studien ermittelte Kosten nicht als reprasentativ
erachtet werden. Dies ist darauf zurlickzufiihren, dass Kosten flr lange Nachbeobachtungszeitraume
und erganzende diagnostische MaRnahmen sowie Aufwendungen flr die Konzeption und Realisierung
von Interventionen, die wissenschaftlichen Standards entsprechen, hdufig nicht addquat berticksichtigt
werden koénnen. Auch zusatzliche Kostenfaktoren kénnen teilweise nicht vollstdndig erhoben und
abgebildet werden, wodurch es zu Verzerrungen kommen kann (189, 259). Klinische Studien, die den
Effekt von Lebensstilinterventionen untersuchen, zeigen zwar grundsatzlich einen hohen
gesundheitlichen Nutzen, gehen aber aufgrund der Kosten der Intervention auch mit hoheren
Gesundheitskosten im Vergleich zu keiner Intervention einher (198). Entsprechend konnte die
Durchfiihrung einer Kosten-Kosten-Analyse sowie die Durchfiihrung einer Kosten-Wirksamkeits-
Analyse, unter Berlicksichtigung der realen Interventionskosten, wertvolle Ergebnisse liefern und zu
einem besseren Uberblick (iber die Kosteneffektivitat und potenziellen Kosteneinsparungen beitragen
(32).
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6.1.3 Ziel 3: Effekt des HLCP-2 auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitét

Die dritte Forschungsfrage umfasste den Einfluss des HLCP-2 auf die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat. Die Ergebnisse zeigen, dass sich das HLCP-2 insgesamt positiv auf die Lebensqualitat
ausgewirkt hat (Publikation 3). Dieser Effekt konnte sich einerseits auf eine Verbesserung des
Lebensstils, einschlieRlich einer gesunden Ernahrung, einer Steigerung der korperlichen Aktivitat sowie
der sozialen Unterstiitzung, zuriickfuhren lassen (305-307). Zudem konnte das HLCP-2 zu einer
Abnahme des Korpergewichts und einer Verbesserung der Blutglukosewerte (Nichternglukose und
HbAlc-Wert) und Blutlipidwerte (u.a. Gesamtcholesterin) fihren (37). Die Zunahme der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt konnte entsprechend auch der Verbesserung von

kardiometabolischen Parametern zugrunde liegen (121, 239-241, 308).

Die Bewertung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat erfolgte anhand von drei unterschiedlichen
MessgroRen, die durch die Verwendung des EQ-5D-3L-Frageboges bedingt waren: 1.) die deskriptive
Erhebung von Problemen in flinf Gesundheitsdimensionen, 2.) die visuelle Skala ,,EQ-VAS* zur
Ermittlung des aktuellen Gesundheitszustandes und 3.) der Indexwert ,,EQ-5D-Index* (260, 309, 310).
Die deskriptive Auswertung der vorliegenden Gesundheitszustande ergab, dass zum Studienbeginn
mehr als die Halfte aller Teilnehmenden (IG zu to: 59,8 %; CG zu to: 59,4 %) Probleme in mindestens
einer Gesundheitsdimension angaben. Innerhalb der Interventionsgruppe zeigte sich zu allen
Messzeitpunkten (ti-ts) eine Verbesserung dieses Parameters im Baselinevergleich, wobei nach zehn
Wochen (t1)) sowie zum letzten Messzeitpunkt (ts) die geringsten Probleme in den
Gesundheitsdimensionen verzeichnet wurden. Auch innerhalb der Kontrollgruppe wurden im
Studienverlauf weniger Probleme in den fiinf Gesundheitsdimensionen angegeben, mit Ausnahme des
letzten Messzeitpunktes (ts). In Ubereinstimmung mit nationalen und internationalen Studien wurde in
beiden Gruppen zu allen Messzeitpunkten am hiufigsten Probleme im Bereich ,,Schmerz/korperliche
Beschwerden® und am seltensten Probleme in der Dimension ,.fiir sich selbst sorgen® angegeben (25,

311).

Im Gegensatz zu einer reprasentativen Stichprobe der deutschen Erwachsenenbevélkerung
(Durchschnittsalter: 48,1 & 16 Jahre), bei der lediglich 36 % der Befragten Probleme in mindestens einer
Gesundheitsdimension angaben, zeigte sich bei den Studienteilnehmenden ein vergleichsweise
schlechter Gesundheitszustand zum Studienbeginn sowie im -verlauf (25). Zudem gaben 28,0 % der
Teilnehmenden aus der Interventionsgruppe und 34,8 % der Teilnehmenden aus der Kontrollgruppe zu
Beginn der Studie Probleme in der Dimension ,,Angst/Niedergeschlagenheit" an, wahrend lediglich
4 % der Personen in der nationalen Stichprobe derartige Probleme berichteten. Dabei muss jedoch
berticksichtigt werden, dass die befragten Personen ein jungeres Alter aufwiesen als die Teilnehmenden
des HLCP-2. Zudem wurden die reprasentativen Daten zum Gesundheitszustand der deutschen
Bevolkerung vor tber 20 Jahren erhoben, sodass die Daten unter Umstanden nicht mehr die aktuellen

Gegebenheiten widerspiegeln (25).
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Der anféngliche EQ-VAS (IG zu to: 73.93 £ 14.87; CG zu to: 76.81 +17.94) wies ebenfalls tendenziell
niedrige Werte im Vergleich zum Bundesdurchschnitt (774 +19) auf, wobei ein Wert von 0 dem
schlechtesten und 100 dem bestmdglichen Gesundheitszustand entspricht. Er Gberschritt jedoch in der
Interventionsgruppe zu allen nachfolgenden Messzeitpunkten (t:-ts) sowie in der Kontrollgruppe nach
sechs Monaten (t;) und 24 Monaten (ts) den Durchschnittswert der deutschen Bevdlkerung (25).
Wahrend innerhalb der Kontrollgruppe keinerlei signifikante Veranderungen des EQ-VAS beobachtet
werden konnten, verbesserte sich dieser Wert sowohl innerhalb der Interventionsgruppe als auch im

Vergleich zur Kontrollgruppe signifikant zu allen Messzeitpunkten (t;-ts) im Baselinevergleich.

Der EQ-5D-Index nahm in der Interventionsgruppe ebenfalls zu allen Messzeitpunkten tendenziell zu,
wobei sich signifikante Verbesserungen innerhalb der Interventionsgruppe lediglich zu den drei
Messzeitpunkten in der ersten Studienhalfte (ti-ts) zeigten. Weder innerhalb der Kontrollgruppe noch
im Intergruppenvergleich konnte eine signifikante Verénderung des EQ-5D-Index im Vergleich zur
Baseline festgestellt werden. Die fehlende statistische Signifikanz bei der Wirksamkeit des HLCP-2 auf
den EQ-5D-Index konnte auf eine unzureichende Prazision des eingesetzten Fragebogens
zurtickzufthren sein. Der EQ-5D-3L-Fragebogen weist moglicherweise eine eingeschrankte Prézision
auf, wenn Teilnehmende in keiner Dimension Uber gesundheitliche Probleme berichten. Zudem kann
der Fragebogen eine verminderte Sensitivitat aufweisen, wenn es darum geht, Veranderungen zwischen
hohen Werten im oberen Indexbereich zu erfassen, sodass der EQ-5D-Index kaum ansteigt, auch wenn
kleine Verbesserungen in Bezug auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat angegeben werden (239,
312, 313). Zu Beginn der Studie wurden nur sehr wenige extreme Probleme in den
Gesundheitsdimensionen angegeben und in einigen Dimensionen zu mehreren Messzeitpunkten gar
keine Probleme erfasst. Dies kann als mogliche Erklarung dafir angefuhrt werden, dass keine statistisch

signifikanten Unterschiede im EQ-5D-Index zwischen den Gruppen festgestellt wurden.

Auch an dieser Stellte zeigte sich, dass der EQ-5D-Index in beiden Gruppen und zu allen Zeitpunkten
vergleichsweise niedrig ausfiel (314). Die niedrigen Ausgangswerte aller drei MessgréfRen zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat konnten sich, neben dem ho6heren Durchschnittsalter der
Teilnehmenden im Vergleich zu den représentativen Studiendaten, auch auf das Setting der Studie
zuruckfiihren lassen, da die Lebensqualitat in landlichen Kommunen héufig geringer ausfallt als in
groReren Stadten (315-317). Darliber hinaus kann das Vorliegen von NCDs bei den
Studienteilnehmenden zum Studienbeginn zu einem geringen Ausgangswert der gesundheitsbezogenen

Lebensqualitat beigetragen haben (318).
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Nichtsdestotrotz waren die Effekte des HLCP-2 in Bezug auf den EQ-VAS und den EQ-5D-Index
vergleichbar mit den Studienergebnissen einer community-basierten Lebensstilintervention zur
Diabetespravention. Die US-amerikanische Studie, die sich auf das Erndhrungs- und
Bewegungsverhalten sowie auf eine Gewichtsabnahme bei Erwachsenen mit Pradiabetes und/oder
einem metabolischen Syndrom fokussierte, flhrte ebenfalls zu einer signifikanten Erhéhung des EQ-
VAS nach sechs und 12 Monaten, wéhrend der EQ-5D-Index in den nicht bereinigten Ergebnissen nur

minimal veréndert werden konnte (239).

6.2 Ubergreifende methodische Diskussionspunkte

Die Literatur zeigt, dass intensive Lebensstilinterventionen, die sich durch haufige Kontakte und viele
Termine, eine langere Interventionsdauer und Aspekte wie individuelles Coaching auszeichnen, das
Potenzial aufweisen, eine hohe Effektivitdt in der Prévention von NCDs zu erzielen (319).
Lebensstilinterventionen, die mit geringer Intensitdt durchgefiihrt werden, konnen zwar héufig
kurzfristig positive Kosteneffekte bewirken, jedoch tragen intensivere Lebensstilinterventionen
langfristig zu einer Verringerung der Krankheitsinzidenz bei und kénnen somit langfristig zu hdheren
Kosteneinsparungen fuhren (320). Zudem konnen Lebensstilinterventionsprogramme, die im Rahmen
von Gruppenveranstaltungen durchgefiihrt werden, zu einer besseren Gewichtsabnahme fiihren als
individuelle Interventionen fir Einzelpersonen. Veranstaltungen fur Gruppen erfordern zwar haufig
mehr personelle und zeitliche Ressourcen, da Gruppensitzungen oft langer dauern als Einzelsitzungen.
Die Kosten pro teilnehmende Person sind jedoch hdaufig vergleichsweise niedriger als bei
Einzelsitzungen, da die Kosten durch die Anzahl der Teilnehmenden geteilt werden kdénnen (321).
Dementsprechend gelten gruppenbasierte Programme als kosteneffizienter als Programme, die auf

Einzelsitzungen basieren (194, 210).

Das HLCP-2 umfasste eine zehn-wdchige Intensivphase, die sich, neben mehreren Workshops, aus 14
Seminaren zusammengesetzt hat. Bei Malnahmen zur Verhaltensveranderung wird héufig eine
Kombination unterschiedlicher Formate und Aktivititen angeboten, um die Teilnehmenden gut
erreichen und individuelle Verhaltensmuster der Teilnehmenden nachhaltig andern zu kénnen (322).
Der Grof3teil der Malnahmen, entsprechend die Seminare, Workshops und Alumni-Treffen, wurden in
Gruppenveranstaltungen angeboten. Dies sparte Ressourcen und forderte gleichzeitig die soziale
Unterstiitzung. Es zeigt sich, dass Lebensstilinterventionen, die an den sozialen Determinanten von
Gesundheit ansetzen, wie z. B. die Verringerung von Einsamkeit und die Verbesserung der sozialen
Teilhabe, sich positiv auf die Verringerung von Komorbiditit und vorzeitiger Mortalitdt auswirken
kénnen (215).
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Lediglich die zwei Coachings bei den ersten beiden Gesundheitschecks wurden individuell fiir jeden
einzelnen Teilnehmenden angeboten. Die Coachings dienten vornehmlich der Festlegung von
individuellen Zielen zum Studienbeginn (to) sowie der Erfolgskontrolle nach der Intensivphase (t1). Aus
friheren Studien ist bekannt, dass das Setzen von Zielen und die Bildung von Absichten positive Effekte
auf Verhaltensanderungen haben konnen und daher der Ausgangspunkt fir Anderungen des Lebensstils
sein sollten (323, 324).

Neben der Zielsetzung gehort auch die Beriucksichtigung der Hindernisse und Hirden der
Teilnehmenden zu den Erfolgsfaktoren einer Lebensstilanderung. Es gibt viele Hindernisse, die
organisatorischer, wirtschaftlicher oder psychologischer Natur sein konnen, die Menschen daran
hindern, ihr Verhalten dauerhaft zu &ndern. Insbesondere fir Berufstatige und Menschen mit
chronischen Erkrankungen, die oftmals selbst mit einem erheblichen Zeitaufwand verbunden sind, stellt
beispielsweise die Zeit ein zentrales Hindernis dar. Auch die Erreichbarkeit des Ortes, an dem eine
Lebensstilintervention durchgefiihrt wird, kann die Teilnahme an der MaBnahme und die bestenfalls
resultierende Verhaltensénderung wesentlich beeinflussen. Die Kenntnis dieser Hiirden und Hindernisse
erscheint unerlasslich, um die notwendigen MaRnahmen und Strategien zu ihrer Uberwindung zu

entwickeln und die Intervention bestmdglich planen zu kdnnen (325-327).

Vor diesem Hintergrund wurde das HLCP-2 an einem zentralen Ort in einer landlichen Kommune
durchgefihrt, der flr die Teilnehmenden gut erreichbar war. Die Seminare wurden abends angeboten,
sodass auch Berufstdtige am Lebensstilprogramm teilnehmen konnten. Zudem konnte das HLCP-2 fiir
die Teilnehmenden kostenlos angeboten werden, sodass auch Personen mit begrenzten finanziellen
Mitteln die Mdoglichkeit zur Teilnahme hatten. Mdgliche Hurden wurden auch im Rahmen der
Lebensstilempfehlungen berlicksichtigt. So wurden z. B. Lebensmittel empfohlen, die nicht (ibermaliig
hochpreisig sind, und es wurde darauf geachtet, dass die empfohlenen Lebensmittel in der Kommune
eingekauft werden kénnen. Einer der angebotenen Workshops beinhaltete auch eine Einkaufstour, die
u.a. einen Uberblick uiber empfehlenswerte Lebensmittel in einem adiquaten Preissegment und deren
Verflgbarkeit gab. Die Beriicksichtigung von Hirden und Hindernissen kdnnte sich positiv auf die
RegelméaBigkeit der Teilnahme an den Seminaren ausgewirkt haben. Im Allgemeinen zeigen
Lebensstilinterventionen eine eher geringe Teilnahme und Adhérenz, was wiederum die Umsetzung der
entsprechenden Empfehlungen erschwert (328). Etwa 95 % der Teilnehmenden aus der
Interventionsgruppe, die bis zum Studienende an der Studie teilnahmen und daher vollstandige
Datensétze aufwiesen (n = 79), nahmen an mindestens der Halfte der Seminare teil. Zudem besuchten
etwa 63 % dieser Teilnehmenden mindestens 12 von 14 Seminare im Rahmen der Intensivphase, sodass
von einer hohen Teilnehmerrate ausgegangen werden kann. Die rege Teilnahme an den Seminaren und
die damit einhergehenden Veranderungen des Lebensstils sowie die Verbesserung der
kardiometabolischen Parameter konnten zu einer Verbesserung mehrerer gesundheitsdkonomischer

Parameter beitragen (37).
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Der grofite Effekt zeigte sich jedoch bei fast allen gesundheitsokonomischen Parametern nach der zehn-
wochigen Intensivphase. Daraus konnte geschlossen werden, dass die Teilnehmenden zu Beginn der
Intervention durch die hohe Intensitdt und die damit einhergehende Motivation sowie die soziale
Unterstiitzung ihre Lebensgewohnheiten gesundheitsforderlich verdndert haben. Wenn die
Teilnehmenden der Interventionsgruppe ihre Lebensstilanpassungen beibehalten hatten, waéren
langfristig bessere Ergebnisse fur die Teilnehmenden zu erwarten gewesen (86). Diese Entwicklung
steht im Einklang mit friiheren Studienergebnissen im préventiven Kontext, die ebenfalls die groBRten
Effekte nach einer intensiven Lebensstilintervention erzielen konnte, deren Wirkung jedoch mit der Zeit
nachliel3. Dieser Umstand deutet darauf hin, dass MalRnahmen erforderlich sind, um die Wirksamkeit
einer Lebensstilintervention zu erhalten (119). Es ist zu vermuten, dass die monatlich stattfindenden
Alumni-Treffen fur die Auffrischung und nachhaltige Etablierung der veranderten Lebensgewohnheiten

nicht intensiv genug waren.

Nichtsdestotrotz muss bei der Interpretation der Ergebnisse des HLCP-2 das steigende Alter der
Studienteilnehmenden bertcksichtigt werden, sodass eine ausbleibende Verschlechterung des NCD-
Risikoprofils und daraus resultierende negative Auswirkungen auf gesundheitsékonomische Parameter
im Studienverlauf bereits als positiv angesehen werden kénnen. Lebensstilabhéngige Erkrankungen
treten in hoheren Altersklassen haufiger auf, da sich u.a. relevante kardiometabolische Parameter mit
einem steigenden Alter héaufig verschlechtern (329). Daher spielte bei der Auswertung der
gesundheitsokonomischen Parameter insbesondere der Intergruppenvergleich zwischen der
Interventions- und der Kontrollgruppe eine entscheidende Rolle, da das Alter in beiden Gruppen im

Studienverlauf gleichermal3en anstieg.

6.3 Starken und Limitationen

Eine groRe Starke der Studie besteht in ihrem community-basierten Ansatz. Durch eine starke
Fokussierung auf den Gemeinschaftsaspekt konnen die Bedirfnisse der Teilnehmenden besser
berticksichtigt werden, wodurch haufig gute Erfolge verzeichnet werden kénnen (33). Der gewahlte
,,Living-lab-Ansatz* implizierte die Durchflihrung der Studie in der realen Praxis, entsprechend im
alltaglichen Lebenskontext der Teilnehmenden. Dadurch kann die Wirkung einer Intervention im
Lebensumfeld und der -umwelt besser widergespiegelt werden als im Vergleich zu klinischen Studien
im Therapiekontext (86). Studien, die im realen Umfeld der Teilnehmenden durchgefiihrt werden,
richten ihre Interventionen zusatzlich haufig auf die Allgemeinbevélkerung aus, wodurch lokale und
kommunale Gegebenheiten beriicksichtigt und Interventionen in einem gréeren Umfang durchgefiihrt

werden kénnen (128).
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Bei der Planung und Umsetzung des HLCP-2 wurden lokale Akteurinnen und Akteure aktiv
miteingeschlossen. Durch die Zusammenarbeit mit den Gesundheitsakteurinnen und -akteuren im
kommunalen Umfeld konnte eine personalisierte Ubertragung auf das tagliche Lebensumfeld der
Teilnehmenden ermdglicht werden, die zu einer nachhaltigen Verhaltensveranderung fiihren kann (215).
Aullerdem waren die Gesundheitsakteurinnen und -akteure, die sich u.a. aus dem hausarztlichen
Bereich, Sportvereinen oder Mitarbeitenden aus Apotheken zusammensetzten, den Teilnehmenden
teilweise bereits vor der Lebensstilintervention bekannt, wodurch einerseits die Hirde zur Teilnahme

am HLCP-2 gesenkt und gleichzeitig ein Vertrauensvorschuss geleistet werden konnte.

Aufgrund des gewdhlten Studiendesigns war eine Verblindung der Teilnehmenden sowie des
Studienpersonals nicht mdglich. Es wurde jedoch darauf geachtet, dass die Teilnehmenden der
Kontrollgruppen nicht tGber die Existenz einer Interventionsgruppe informiert wurden, um potenzielle
Beeinflussungen zu minimieren. Das mit der Durchfuhrung der Lebensstilintervention sowie der
Datenerhebung betraute Studienpersonal war ebenfalls nicht verblindet. Das Laborpersonal wurde
jedoch nicht tber die Gruppenzuordnung informiert. Es kann jedoch insgesamt davon ausgegangen
werden, dass die fehlende Verblindung keinen relevanten Effekt auf die Studienergebnisse ausgeubt hat
(330).

Eine weitere Starke der Studie umfasst die Methoden zur Datenerhebung. Haufig beruhen
gesundheitsokonomische Evaluationen auf Schatzungen oder Hochrechnungen, wodurch die
individuellen Unterschiede in der Inanspruchnahme von Gesundheitsressourcen der Teilnehmenden
unbericksichtigt bleiben. Bei der Medikamenteneinnahme ist die Annahme einer durchschnittlichen
Dosierung beispielsweise nicht reprasentativ, da die Medikamentendosierung bei vielen Arzneimitteln
abhéngig von verschiedenen Faktoren wie dem individuellen Kdrpergewicht, der Vertraglichkeit sowie

dem Vorliegen weiterer Erkrankungen ist (286).

Die gesundheitsokonomischen Parameter wurden im Rahmen der HLCP-2-Studie mithilfe von
umfangreichen Fragebdgen erhoben. Die Fragebdgen zur Erhebung der relevanten Kostenfaktoren (u.a.
Medikamenteneinnahme, arztliche Behandlungen und Angaben zur Erwerbstétigkeit) wurden durch
eine vorangegangene kontrollierte Interventionsstudie in Deutschland validiert (243). Zur Erhebung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat wurde der EQ-5D-3L-Fragebogen eingesetzt. Ein Vorteil dieses
Fragebogens liegt, neben der Kiirze des Fragebogens, in einer internationalen Standardisierung, die eine
flexible Nutzung in multinationalen Studien ermdglicht (160). Daruiber hinaus kann der EQ-5D-3L-
Fragebogen dazu genutzt werden, die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt unabhéngig von einer
vorliegenden Diagnose und dem Schweregrad einer Erkrankung zu ermitteln. Dadurch kann er sowohl
bei Personen mit Erkrankungen in einem klinischen Umfeld als auch bei gesunden Personen in der
Allgemeinbevolkerung eingesetzt werden. Infolgedessen eignet sich der EQ-5D-3L-Fragebogen fiir
vielféltige Forschungszwecke (260, 309, 310, 331).
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Im Rahmen der Datenerhebung wurden alle gesundheitsokonomischen Parameter von jedem
Teilnehmenden zu allen sechs Messzeitpunkten durch eine Selbstangabe erhoben. Diese Methode ist
vergleichsweise aufwandig, lasst jedoch eine moglichst exakte und realitdtsnahe Abbildung der
Kostenfaktoren zu, wodurch eine gesundheitsokonomische Evaluation aus der gesellschaftlichen Sicht
erfolgen kann. Nichtsdestotrotz stellen Selbstauskiinfte eine gewisse methodische Einschréankung dar,
da Faktoren wie fehlende Erinnerungen, Fehleinschatzungen sowie das bewusste Verschweigen von
Behandlungsformen oder die ungenaue Formulierung von Fragestellungen zu einer Verfalschung der
Ergebnisse fiihren konnen. Die Unterschatzung des Ressourcenverbrauchs stellt die groRte
Herausforderung der Selbstangabe durch Teilnehmende dar, die eine Verzerrung der real entstanden
Kosten bedingen kann (152, 209).

Um mdoglichst vollstdndig ausgefillte Datensétze zu erlangen, erhielten alle Teilnehmenden zu Beginn
der Studie eine Einweisung in den Umgang mit den Fragebdgen. Zudem wurden die Fragebtgen den
Teilnehmenden kurz vor jedem Messzeitpunkt postalisch zugeschickt, sodass sie in Ruhe ausgefllt und
beim jeweiligen Gesundheitscheck abgegeben werden konnten. VVor Ort konnten offene Fragen geklart
und die Angaben bei Bedarf vervollstandigt werden. Teilweise ergaben sich trotzdem unvollstandige
oder ungenaue Angaben der Teilnehmenden, wobei es teilweise mdglich war, die fehlenden
Informationen, beispielsweise die Angaben Zu Medikamentenwirkstoffen oder
-handelsnamen, aus vorherigen Fragebdgen des jeweiligen Teilnehmenden zu erganzen. In diesem
Kontext muss jedoch berticksichtigt werden, dass die Erfassung der gesundheitsékonomischen
Parameter retrospektiv erfolgte, was sich ebenfalls negativ auf die Datenqualitit ausgewirkt haben
kénnte (332).

Die Studiendaten wurden zu sechs Messzeitpunkten Uber einen Zeitraum von 24 Monaten erhoben. Der
gewahlte Nachbeobachtungszeitraum von zwei Jahren erlaubt keine validen Rickschlisse auf die
langfristigen Auswirkungen der Lebensstilintervention auf die Medikamenteneinnahme, die
gesundheitsbezogenen  Kosten  sowie  die  gesundheitsbezogene  Lebensqualitat  der
Studienteilnehmenden. Dadurch wird der Effekt der Lebensstilintervention vermutlich unterschétzt, da
der gesundheitliche Nutzen und die damit verbundenen gesundheitsékonomischen Auswirkungen
haufig erst langerfristig beobachtet werden kdnnen. Vor dieser Herausforderung stehen jedoch viele
gesundheitsbkonomische Evaluationen, insbesondere Praventionsmalnahmen fir jlingere Zielgruppen,
da der Grofteil der potenziellen Einsparungen und Vorteile von wirksamen Mafinahmen erst nach dem
Zeithorizont der jeweiligen Studie sichtbar wird. Die Planung und Durchfilhrung von Studien, die sehr
lange Nachbeobachtungszeitrdume vorsehen, ist jedoch mit einem hohen Ressourcenaufwand
verbunden, da sie die Bereitstellung einer Vielzahl an personellen und finanziellen Mitteln erfordern
(86, 209, 320, 333-335).
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Eine mdogliche Limitation der Studie ergibt sich aus der geringen StichprobengroRe. Die
Fallzahlkalkulation erfolgte auf der Basis des priméaren Outcome-Parameters der Studie, der
Veranderung des Korpergewichts. Fur die gesundheitsokonomischen Parameter wurde keine separate
Fallzahlkalkulation durchgefiihrt, sodass die Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Analysen als

explorativ angesehen werden mussen.

Zudem wurde bei der vorliegenden Studie bewusst auf eine Randomisierung verzichtet. Randomisierte
kontrollierte Studien gelten grundsétzlich als Goldstandard in der klinischen Forschung (336). In der
HLCP-2-Studie wurde jedoch, u.a. aufgrund des gewahlten Studienansatzes sowie organisatorischen
Grinden, keine Randomisierung vorgenommen. Da die Interventions- und die Kontrollgruppe in zwei
landlichen Gemeinden im Minsterland separat voneinander rekrutiert wurden, erfolgte die Zuordnung
zur Studiengruppe ber den Wohnsitz des jeweiligen Teilnehmenden. Auch der aktive Einbezug der
lokalen Gesundheitsakteurinnen und -akteure aus der Interventionskommune in die Planung und

Umsetzung der Lebensstilintervention wére durch eine Randomisierung erschwert worden.

Durch die rdumliche Trennung zwischen den beiden Gruppen konnte die Kontrollgruppe nicht durch
die Lebensstilintervention, die in der Interventionskommune weitreichend bekannt war, beeinflusst
werden. Entsprechend wére auch eine Cluster-Randomisierung nicht sinnvoll und ethisch fragwiirdig
gewesen, da beide Kommunen in diesem Fall Gber die Inhalte und die Durchfiihrung der Intervention
informiert worden wéren und in einer Kommune letztendlich keine Intervention stattgefunden hatte.
Durch die fehlende Randomisierung kdnnte es zu einer Selektionsverzerrung der Ergebnisse gekommen
sein. Es ist jedoch nicht mdglich, eine allgemeingiltige Aussage Uber das Ausmal oder die Richtigkeit
einer moglichen Selektionsverzerrung und die damit einhergehende Fehlinterpretation der Ergebnisse

bei nicht-randomisierten Studien zu treffen (336).

Insgesamt muss jedoch bertcksichtigt werden, dass die Ausgangscharakteristika der beiden
Studiengruppen zum Studienbeginn, mit Ausnahmen des Alters und des Bildungsniveaus, vergleichbar
waren. Die Interventionsgruppe umfasste anteilig mehr Teilnehmende, die Uber einen
Hochschulabschluss verfugten. Im Durchschnitt haben Personen mit einem hoheren Bildungsnhiveau
einen besseren Gesundheitsstatus und eine hohere Lebenserwartung, was zum Teil auf einen gesiinderen
Lebensstil zurlickzufiihren ist (337, 338). Zudem waren die Personen in der Interventionsgruppe alter
als die Teilnehmenden in der Kontrollgruppe, wobei ein steigendes Alter haufig mit einem hoheren
Risikoprofil fir NCDs einhergeht (329, 339). Mithilfe der MLRs konnten potenzielle Storfaktoren
bereinigt werden, wobei eine gewisse Verzerrung, z. B. ein Selektionsbias, bestehen geblieben sein
koénnte. Im Rahmen der gesundheitsdkonomischen Analysen wies jedoch weder das Alter, mit
Ausnahme der Kosten furr die NCD-Medikamente nach zehn Wochen (t1) und sechs Monaten (t.), noch
das Bildungsniveau einen signifikanten Einfluss auf die Medikamentenkosten, Gesamtkosten

einschliellich der direkten und indirekten Kosten sowie der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét auf.
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Die Rekrutierung der Teilnehmenden, die in der Interventionsgruppe vornehmlich durch einen
Gesundheitsmarkt in Kooperation mit den lokalen Gesundheitsakteurinnen und -akteuren stattgefunden
hat, kdnnte ebenfalls zu einer moglichen Selektionsverzerrung beitragen haben. Durch die freiwillige
Anmeldung der Studienteilnehmenden konnte davon ausgegangen werden, dass sich vor allem
gesundheitsbewusste und motivierte Personen fiir die Studie registriert haben, bei denen ein
grundsétzliches Interesse fiir Gesundheitsthemen und die Veranderung des eigenen Lebensstils bestand.
Dabei muss jedoch beriicksichtigt werden, dass die Anmeldung der Teilnehmenden fir die
Kontrollgruppe ebenfalls auf freiwilliger Basis erfolgte, sodass diese potenzielle Verzerrung fir beide
Studiengruppen gilt.

Die wichtigste Limitation der Studie umfasst den um sechs Monate verzdgerten Studienbeginn der
Kontrollgruppe. Wéhrend die Daten zum Baseline-Zeitpunkt in der Interventionsgruppe im April 2018
erhoben wurden, fand die erste Datenerhebung aus organisatorischen Griinden in der Kontrollgruppe
erst im Oktober 2018 statt. Die Nachbeobachtungszeitrdume waren jedoch identisch, sodass in beiden
Gruppen Daten zum Baseline-Zeitpunkt und nach zehn Wochen sowie sechs, 12, 18 und 24 Monaten

erhoben wurden.

Zudem konnten durch die COVID-19-Pandemie nicht alle Gesundheitschecks in Prasenz stattfinden und
nicht alle Daten vollstandig erhoben werden. Der letzte Messzeitpunkt (ts) in der Interventionsgruppe
sowie die letzten beiden Messzeitpunkte (t4 und ts) befanden sich im Zeitraum nach dem Beginn der
COVID-19-Pandemie, sodass sich die Folgen der Pandemie starker auf die Ergebnisse der
Kontrollgruppe auswirken hatten kdnnen. Dies kénnte sowohl den Lebensstil als auch die metabolischen
und die gesundheitsékonomischen Parameter beeinflusst haben (340). Ein systematisches Review zeigt,
dass es nach der ersten Lockdown-Periode im Jahr 2020 zu einer signifikante Zunahme des
Korpergewichts bei Jugendlichen und Erwachsenen kam (340). Die Gewichtszunahme kdnnte sich auf
einen verdnderten Lebensstil, u.a. in Bezug auf verdnderte Essgewohnheiten, eine eingeschrankte
korperliche Aktivitdt und eine schlechtere mentale Gesundheit zuriickfiihren lassen, da insbesondere

Personen mit NCDs von mentalen Gesundheitsproblemen wéhrend der Pandemie betroffen waren (341).

Einen weiteren Limitationspunkt umfasst die Aussagekraft bzw. die Verallgemeinerbarkeit der
Ergebnisse auf alle NCDs. Durch den community-basierten Ansatz und den Living-lab-Ansatz wurde
bewusst auf eine starke Einschrankung der Einschlusskriterien verzichtet, um einer mdglichst breiten
Zielgruppe die Teilnahme an der Studie zu ermdglichen, die als mdglichst reprasentativ fur die
Zusammensetzung der Bevoélkerung in der landlichen Kommune galt. Dadurch konnten keine Aussagen
zum Einfluss des Lebensstilprogramms auf einige Parameter, wie der Einnahme von ADM, aufgrund

der zu geringen Anzahl an Teilnehmenden mit Diabetes mellitus, getroffen werden.
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Zudem hat sich die Studie vornehmlich auf Erkrankungen wie Diabetes mellitus Typ 2 und
kardiovaskulare Erkrankungen sowie damit einhergehende Risikofaktoren wie Ubergewicht und
erhéhte Blutdruck-, Blutglukose und Blutlipidwerte fokussiert. Diese Parameter lassen sich maf3geblich
durch einen gesunden Lebensstil, der u.a. durch eine gesunde Erndhrung, korperliche Aktivitdt sowie
Stressmanagement charakterisiert wird, beeinflussen (33, 132, 133). Andere lebensstilabhéangige
Erkrankungen wie chronische Atemwegserkrankungen und damit verbundene zentrale Risikofaktoren
wie das Rauchverhalten wurden lediglich am Rande der Lebensstilintervention thematisiert, sodass
keine Riickschliisse auf die Wirksamkeit des Lebensstilprogramms auf diese Lebensstilfaktoren und
NCDs gezogen werden kénnen.

Neben der fehlenden Verallgemeinerbarkeit der Wirksamkeit des HLCP-2 auf alle NCDs ist auch die
Generalisierbarkeit von gesundheitsokonomischen Evaluationen nur eingeschrankt mdglich (332).
Grundsatzlich gelten gesundheitsokonomische Evaluationen als sehr heterogen in Bezug auf das
Studiendesign und die Methoden zur Datenerhebung, die zugrundeliegende Perspektive, die Auswahl
der zu berucksichtigenden Kosten, die Aktualitdit und das jeweilige Gesundheits- und
Finanzierungssystems, sodass die Ergebnisse nur schwer miteinander verglichen werden kénnen (200,
207, 342-344).

In diesem Zusammenhang muss berlicksichtigt werden, dass alle Studienteilnehmenden des HLCP-2 in
zwei kleinen Kommunen in Deutschland rekrutiert wurden, wodurch die Ergebnisse nicht einfach auf
grolRere Stadte oder andere Léander tbertragen werden konnen. Fir die Kostenkalkulationen wurden auf
unterschiedliche deutsche Bezugsquellen zurtickgegriffen. Die Tatsache, dass es jedoch in Deutschland
an Standardkostenlisten oder einheitlichen Bezugsquellen zur Kostenzuordnung mangelt, fuhrt dazu,
dass selbst die deutschsprachigen gesundheitsékonomischen Evaluationen hinsichtlich der zugrunde
liegenden Kostenquellen divergieren (345). Um fundierte Aussagen (iber die Ubertragbarkeit der
Ergebnisse auf die Gesundheits- und Finanzierungssysteme anderer Lander treffen zu kdnnen, bedarf es
einer sorgfaltigen Prifung der zugrunde liegenden Kostenfaktoren und Berechnungsmethoden (346,
286). Bei der Ermittlung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét lag hingegen ein standardisiertes und
validiertes deutsches Datenset des EQ-5D-3L-Fragebogens vor, das flir die Auswertung der Fragebégen
genutzt wurde. Konerding et al. (2014) zeigten zudem eine starke Evidenz fur die Generalisierbarkeit
der EQ-5D-3L-Ergebnisse bei dem Vergleich der Datensdtze von Deutschland, England, Finnland,
Griechenland und den Niederlanden, sodass davon ausgegangen werden kann, dass die Ergebnisse

dieser Lander vergleichbar sind (347).
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6.4 Implikationen fir die Praxis

Das zunehmende Bewusstsein fir die Bedeutung des Lebensstils bei der Pravention und Behandlung
von lebensstilabh&ngigen Erkrankungen, sowohl bei politischen Entscheidungstragerinnen und -trégern
als auch bei betroffenen Personen, kann eine erfolgreiche Strategie zur Einddmmung von NCDs
darstellen (348, 349). Aufgrund des sich lberschneidenden Risikoprofils der verschiedenen NCDs
kdnnen MalRnahmen zur Férderung eines gesunden Lebensstils nicht nur die Entstehung sowie den
Verlauf einer bestimmten lebensstilabhdngigen Erkrankung positiv beeinflussen, sondern auch
praventiv auf die Risikofaktoren anderer NCDs einwirken (350). In Anbetracht dessen erweisen sich
Lebensstilinterventionen wie das HLCP-2 als eine erfolgsversprechende Mdglichkeit, die Gesundheit
und die gesundheitsbezogene Lebensqualitat der Bevolkerung zu verbessern und gleichzeitig die

Kostenbelastung des Gesundheitssystems zu verringern.

Bislang werden gezielte Lebensstilinterventionen zur Pravention und Therapie von NCDs jedoch nicht
flachendeckend angeboten bzw. deren Kosten nicht durch Mittel des Gesundheitssystems gedeckt (304).
Die Ursache hierfir ist vornehmlich in dem Fehlen umfangreicher und aussagekraftiger
Studienergebnisse sowie in den erheblichen Unterschieden zwischen den einzelnen
Gesundheitssystemen zu sehen. Insbesondere in Deutschland gibt es derzeit wenig Studien, die den
langfristigen Effekt einer community-basierten Lebensstilintervention zur NCD-Prévention auf die
Gesundheitskosten sowie die gesundheitsbezogene Lebensqualitat untersuchen (13, 17). Die weltweit
steigende Pravalenz von NCDs und die damit verbundene wirtschaftliche Belastung der globalen
Gesundheitssysteme erfordern jedoch die Entwicklung, eine nachhaltige Implementierung und
Bewertung von kosteneffektiven MaRnahmen zur Einddmmung von nicht-Obertragbaren Krankheiten.
Neben bisherigen Studien kdnnen auch die Ergebnisse des HLCP-2 zeigen, dass insbesondere
community-basierte Lebensstilinterventionen, die einen bevdlkerungsbasierten und ganzheitlichen

Ansatz verfolgen, ein grolles NCD-Praventionspotenzial aufweisen (32-34).

Zur primaren und sekundédren Préavention von lebensstilabhdngigen Erkrankungen sowie zur
systematischen Mittelverteilung zentraler Gesundheitsressourcen bedarf es demnach zielgerichteter und
wirkungsvoller, aber gleichzeitig evidenzbasierter MalRnahmen zur Lebensstilveranderung, die auf die
speziellen Voraussetzungen, Bedirfnisse und Bedarfe der jeweiligen Zielgruppe abgestimmt sind. Im
Rahmen zukinftiger Forschung st es daher wichtig, grof angelegte und langfristige
Lebensstilinterventionen unter Berticksichtigung des community-basierten Ansatzes durchzufiihren und
umfassende gesundheitsdkonomische Analysen vorzunehmen. Dabei sollte auf eine nachhaltige
Umsetzung der Lebensstilverdnderungen geachtet werden, indem die Nachbeobachtungszeitraume
ausgeweitet und intensiviert werden. Das Angebot engmaschiger MaRnahmen, die unterschiedliche
Formate umfassen und ggf. durch digitale Elemente unterstiitzt werden koénnen, kénnte zu einer

Erhohung der langfristigen Wirksamkeit von Lebensstilinterventionen beitragen.
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Gleichzeitig konnten spezifische Lebensstilfaktoren, wie das Alkohol- oder Rauchverhalten, stérker
fokussiert und mit den betroffenen Teilnehmenden intensiver besprochen werden, um die individuellen
Bedurfnisse und Bedarfe bestmoglich decken zu konnen. Zusétzlich ist bei zukunftigen
Forschungsarbeiten eine Berlicksichtigung der sozialen und umweltbedingten Faktoren von groler
Bedeutung, da die Entstehung und der Verlauf von NCDs durch eine komplexe Dynamik zwischen
Verhaltens- und Umweltfaktoren bestimmt werden (351). Dartber hinaus wére die Implementierung
standardisierter Verfahren zur Kostenzuordnung in Deutschland wiinschenswert, um moglichst
einheitliche und vergleichbare gesundheitstkonomischen Evaluationen durchfihren zu kénnen. Auf
dieser Grundlage konnten sich sowohl Handlungsempfehlungen als auch Strategien zur langfristigen

Forderung der Gesundheit auf der individuellen und gesellschaftlichen Ebene ableiten lassen.

7. Fazit

Das community-basierte Lebensstilprogramm HCLP-2 konnte zu einer Verbesserung der
gesundheitsokonomischen Parameter beitragen. Insgesamt wurde eine moderate Reduktion
ausgewdahlter NCD-Medikamente in der Interventionsgruppe erzielt. Zudem konnten signifikante
Unterschiede zwischen der Interventions- und der Kontrollgruppe in Bezug auf die
Medikamentenkosten zu vier Messzeitpunkten (t-ts) im Vergleich zur Baseline ermittelt werden. Diese
Entwicklung lasst sich vornehmlich auf eine Reduktion der AHM zuriickfuhren. Gleichzeitig konnten,
im Rahmen der gesundheitsokonomischen Evaluation, die Gesamtkosten zu zwei Messzeitpunkten (t;-
t2) signifikant zwischen den Gruppen im Vergleich zum Ausgangszeitpunkt gesenkt werden. Die
Kostensenkung wurde mafRgeblich durch die signifikante Reduktion der direkten Kosten (ti-t3)
verursacht. Die indirekten Kosten konnten hingegen nur geringfugig reduziert werden. Die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat wurde ebenfalls, bis auf den EQ-5D-Index, positiv beeinflusst,
sodass sich der EQ-VAS zu allen Messzeitpunkten (t1-ts) signifikant zwischen den Gruppen verbesserte.
Das community-basierte Lebensstilprogramm HCLP-2 hat demnach das Potenzial, einen Beitrag zur
Reduktion der NCD-Pravalenz und den damit verbundenen gesellschaftlichen Kosten fur das
Gesundheitssystem zu leisten, die mit dem Auftreten von NCDs verbunden sind. Zudem besteht die
Mdglichkeit, auf individueller Ebene zu einer Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
fir die Teilnehmenden beizutragen. Zukinftig sollten grofl angelegte gesundheitsokonomische
Evaluationen von Malnahmen zur Lebensstilanderung durchgefiihrt werden, um die Aufmerksamkeit
des Gesundheitssystems und der politischen Entscheidungstragerinnen und -trdgern auf den enormen
Nutzen dieser MaRnahmen zu lenken. Eine Sensibilisierung der relevanten politischen Akteurinnen und
Akteure kann dazu beitragen, dass sie der Primar- und Sekundarpréavention von NCDs in realen

Lebenswelten eine hdhere Prioritét einrdumen und entsprechende Ressourcen bereitstellen.
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Abstract

Background: Establishing a healthy lifestyle has a great potential to reduce the prevalence of non-communicable diseases
(NCDs) and their risk factors. NCDs contribute immensely to the economic costs of the health care system arising from
therapy, medication use, and productivity loss. Aim: The aim of this study was to evaluate the effect of the Healthy
Lifestyle Community Program (cohort 2; HLCP-2) on medication use and consequently on medication costs for selected
NCDs (diabetes, hypertension, and dyslipidemia). Methods: Data stem from a 24-month non-randomised, controlled
intervention trial aiming to improve risk factors for NCDs. Participants completed questionnaires at six measurement
time points assessing medication use, from which costs were calculated. The following medication groups were included
in the analysis as NCD medication: glucose-lowering medications (GLM), antihypertensive drugs (AHD) and lipid-lower-
ing drugs (LLD). Statistical tests for inter- and intra-group comparison and multiple regression analysis were performed.
Results: In total, 118 participants (intervention group [IG]: n=79; control group [CG]: n=39) were considered.
Compared to baseline medication use decreased slightly in the |G and increased in the CG. Costs for NCD medication
were significantly lower in the IG than in the CG after 6 (p=0.004), 12 (p=0.040), I8 (p =0.003) and 24 months (p =
0.008). After multiple regression analysis and adjusting for confounders, change of costs differed significantly between the
groups in all final models. Conclusion: The HLCP-2 was able to moderately prevent an increase of medication use and
thus reduce costs for medication to treat NCDs with the greatest impact on AHD.

Trial registration: German Clinical Trials Register DRKS (www.drks.de; reference: DRKS00018775).

Keywords
Controlled intervention trial, non-communicable diseases, diabetes, hypertension, dyslipidemia, lifestyle intervention,
medication, health economics

patient$ needs and are shown to be effective in improving
NCD risk profile (American Diabetes Association, 2019;
Soltani et al., 2021; Sun et al., 2017). In their systematic

Introduction

Approximately 70% of all deaths worldwide are related to

non-communicable diseases (NCDs), the most common
being cardiovascular diseases, cancer, chronic respiratory
disease and diabetes. NCDs and their risk factors can be
effectively prevented through lifestyle changes such as a
healthy diet, sufficient physical activity, smoking cessation,
stress management and regulation of body weight (WHO,
2020). A plant-based diet rich in dietary fibre, whole
grains, and unsaturated fatty acids and low in animal pro-
ducts, salt and saturated fatty acids is the key characteristic
of a healthy lifestyle (Jayedi et al., 2020). Interventions that
follow a community-based approach are recommended for
the prevention and management of NCDs as they address
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review and meta-analysis, Soltani et al. (2021) examined
48 community-based intervention studies that addressed
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cardiovascular disease prevention using cardiometabolic
risk factor reduction through lifestyle changes. They
showed that community-based programs are effective in
lowering systolic and diastolic blood pressure, LDL as
well as total cholesterol, triglycerides and fasting glucose
(Soltani et al., 2021). Better blood and vital parameters
can lead to a reduction of prescribed medication, which
has several positive effects such as cost savings, reduced
side effects or a better quality of life (Burke et al., 2005).

In addition to the individual health consequences, a
rising prevalence of NCDs due to an unhealthy lifestyle
leads to an alarming increase in costs for the health care
system (Bloom et al., 2011; Ding et al., 2016). For instance,
the global expenses of diabetes could reach US$ 745 billion
by 2030, while the worldwide costs of cardiovascular dis-
eases could exceed US$ 1 trillion by 2025, which corre-
sponds to an 22% increase since 2010. Here, direct costs
including prescribed medication, treatment and care
account for the largest share (Bloom et al., 2011).
Lifestyle intervention programs with a community-based
approach are recommended to reduce healthcare costs in
order to curb the burden of NCDs (American Diabetes
Association, 2019; Gaziano, 2007; Jacobs-van der
Bruggen et al., 2007).

Studies in clinical settings have already demonstrated
that lifestyle intervention programs can lead to a reduction
in medication use for NCDs, especially in antidiabetic
medication (Basterra-Gortari et al., 2019; Espeland et al.,
2014; Hamdy and Carver, 2008; Johansen et al., 2017;
The Look AHEAD Research Group, 2007). However,
there are only a few studies analysing the medication use
using a community-based approach without taking into
account medication-associated costs (Connolly et al.,
2017; Englert et al., 2012).

This research gap is addressed by the following health
economic evaluation of the Healthy Lifestyle Community
Program (cohort 2; HLCP-2). The objective was to
test whether the lifestyle intervention would lead to a
reduction in medication use and thus to a decrease in
medication-associated health care costs compared to base-
line and control. The HLCP-2 is a non-randomised, con-
trolled lifestyle intervention using a community-based
approach and was implemented in a rural population in
Germany. The analysis focuses on drugs used to treat
NCDs, including antihypertensive drugs (AHD), glucose-
lowering medications (GLM), and lipid-lowering drugs
(LLD). To the best of our knowledge, no previous article
has evaluated the effect of a community-based lifestyle
intervention on medication use and costs for NCD
medication.

Methods
Study design

The study was designed as a non-randomised, controlled
intervention trial aiming to improve NCD risk profile due

to lifestyle changes with a total duration of 24 months
(2018-2020). Data were assessed at six time points: base-
line (#y), 10 weeks (#), 6 months (#,), 12 months (z;), 18
months (#;) and 24 months (#s). Participants completed
questionnaires to assess socio-demographics and health-
related parameters such as health behaviour, health eco-
nomic parameters (for the calculation of direct and indirect
costs), quality of life, physical activity, and well-being. In
addition, dietary intake was assessed using a semi-
quantitative 3-day record. Blood parameters (e.g. choles-
terol, triglycerides, or fasting glucose), anthropometric
parameters (e.g. weight, height, or waist circumference)
and vital signs (systolic and diastolic blood pressure)
were collected during health check-ups at each measure-
ment time point. Blood was sampled in fasted state and ana-
lysed at the University Hospital of Muenster. Due to the
COVID-19 pandemic and contact restrictions, the health
check after 24 months (#5) could not be conducted in
person. The questionnaires were sent to the participants
by postal service. Therefore, for this time point only ques-
tionnaire data are available. In the intervention group (IG)
the HLCP-2 was implemented, the control group (CQG)
received no intervention. For ethical reasons, the partici-
pants of the CG were informed about their personal
health check results. Blinding of participants or instructors
was not possible by reason of the study design (as described
previously: Koeder et al., 2021a). However, staffs perform-
ing laboratory tests were unaware of group allocations.
Randomisation of participants was not possible due to the
complex real-world approach. Real-world laboratories are
a way to translate science into practice by conducting inter-
ventions not in a clinical or lab setting but in a real-world
context (Renn, 2018) (as described previously: Koeder
et al., 2021a). Due to limited time and staff, the CG
started 6 months later than the 1G (start: April [IG] and
October [CG]). The follow-up durations were equal in both
groups. The study was registered in the German Clinical
Trial Register (DRKS; reference: DRKS00018775; www.
drks.de).

Participants

Due to the real-world approach, people were recruited from
the general population. Recruitment of participants was per-
formed in two different communities in Germany, an “inter-
vention municipality” and a “control municipality”.
Therefore, two comparable rural communities in the same
region (north-west Germany) were selected to ensure that
participants of the CG were unaware of the contents of
the intervention. Inclusion criteria were adult age (>18
years) as well as physical and mental ability to participate
in the study. Figure 1 shows the allocation of the partici-
pants to the study groups. In total n=201 participants
were enrolled in the study, but » = 14 were excluded prior
to baseline because they did not meet inclusion criteria or
declined to participate. Subsequently n=112 were allo-
cated to the IG and n="75 to the CG. Posters, newspaper

78


www.drks.de
www.drks.de

Kranz et al.

177

[ Enroliment ]

Assessed for eligibility (n=201)
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Received allocated intervention (n=111)

Did not receive allocated intervention (n=1)
- no perceived benefit (n=1)

Allocated to non-intervention control (n=75)

'
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Lost to follow-up (n=21)

- after 10 weeks (n=4)
- after 6 months (n=5)
- after 12 months (n=5)
- after 18 months (n=3)
- after 24 months (n=4)

Lost to follow-up (n=25)

- after 10 weeks (n=10)
- after 6 months (n=2)

- after 12 months (n=5)
- after 18 months (n=1)
- after 24 months (n=7)

)

Analysis ] 4

Analysed (complete cases: n=79)

- incomplete data set (n=11)

J
Analysed (complete cases: n=39)

- incomplete data set (n=11)

Figure 1. CONSORT participants’ flow diagram; participants categorised as “lost to follow-up” did not show up to health checks or

withdrew from the study.

articles and flyers were distributed in both communities and a
health market was conducted in the IG in cooperation with
local stakeholders. Before being included in the study, the
participants gave their written informed consent. The study
was conducted in accordance with the Declaration of
Helsinki, and the protocol was approved by the ethics com-
mittee of the Medical Association of Westphalia-Lippe and
of the University of Muenster (Muenster, Germany; refer-
ence: 2018-171-f-S; approved 4 April 2018).

Intervention

The HLCP-2 included a 10-week intensive intervention
phase. It consisted of 14 consecutive seminars twice a
week, which lasted two hours each. Additionally, eight
workshops with a smaller group size (20 participants)
were conducted (e.g. cooking classes, shopping tours,
sports, and relaxation courses). The four basic principles
of the intervention were a healthy, plant-based diet
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(Jayedi et al., 2020), physical activity (Posadzki et al.,
2020), stress management (O’Connor et al., 2021) and com-
munity support (Berra et al., 2017). The seminars covered,
among other things, various symptoms, and the typical pro-
gression of NCDs such as diabetes mellitus type 2 and cor-
onary heart diseases, but also topics such as the influence of
dietary fat quality, cholesterol, and high blood pressure on
the risk profile for NCDs and were based on the CHIP
approach (Englert et al., 2007; Wennehorst et al., 2016).
Dietary recommendations included a diet high in vegetables
and fruits, whole grains, legumes, nuts, seeds, healthy oils,
and low in meat, high-fat diary, highly processed foods, and
salt (Jayedi et al., 2020). Each participant was offered two
one-on-one coaching sessions (at baseline and after 10
weeks). Participants received a healthy lifestyle handbook,
a recipe booklet, and a one-pager with an overview of the
key lifestyle recommendations. Subsequently, a less inten-
sive alumni phase of 22 months duration followed, where
participants attended monthly seminars, and an e-mail
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newsletter was sent to refresh content of the intensive phase
and support long-term behaviour changes. The participants
of the IG had the opportunity to participate in all events of
the intervention free of charge (health checks, seminars,
workshops, and alumni meetings) and both groups were
informed about the results of the health checks without
any costs. In the CG, restaurant vouchers were additionally
raffled at each time point as an incentive.

Data collection

In the questionnaire about socioeconomic and health eco-
nomic data, participants reported regular medication use.
They were asked to specify drug names, dose, dosage
throughout the day, as well as the form of intake (tablets,
drops, etc.). Use and dose of the medication could only be
prescribed or changed by their personal physician. We
noticed that some participants were unaware of their
medical condition, thus a diagnosis was added by hand
when associated medication was taken. The drugs indicated
in the questionnaire by the participants were assigned to drug
families based on an index from Germany (Rote Liste®)
(Rote Liste Service GmbH, 2021). The group of GLM
included both oral antidiabetic agents and insulin. AHD
comprised for example diuretics as well as beta-receptor
and calcium channel blockers. Timolol hydrogen maleate
is classified as a beta-blocker, but considering its usage for
the treatment of glaucoma, it was disregarded in the analysis.
Drugs from the groups of HMG-CoA reductase inhibitors
and azetidones were included for the treatment of dyslipide-
mia. To determine the reduction or increase in medication
use, we considered and categorised the number and dosage
of medication over the course of the study. For accuracy,
all analysed data were entered twice.

Medication costs were calculated using a German medi-
cation index named Lauer-Taxe® (CompuGroup Medical,
n.d.). Manufacturer and pharmacy discounts were sub-
tracted from the pharmacy retail price. Individual discounts
of health insurance companies could not be considered,
because they can vary regionally and are not publicly avail-
able. Additional payments from patients were not taken into
account, as they are not relevant from a social perspective
(Schwalm et al., 2020). Calculation of costs was based on
the indicated medications per day and extrapolated to
costs per week for better comparability. If a drug was avail-
able in different package sizes, the one with the lowest costs
per drug was selected. In case of missing information,
assumptions had to be made: If the brand was not specified
by the participants, the most commercial product was
chosen; missing information on dosage was estimated by
using available data from the other measurement time
points or using standard dosage.

Study hypothesis

Body weight was the primary outcome parameter of the
study. We hypothesised that participants receiving the

HLCP-2 would reduce significantly more weight during
the study period compared to baseline parameters and sig-
nificantly more than the ones not receiving an intervention.
The results of the primary outcome parameter showed
a significant reduction of body weight after 10 weeks and
1 year compared to baseline within the IG and in the
between-group comparison (Koeder et al, 2021b).
Medication use and medication costs for diabetes, hyperten-
sion, and dyslipidemia were secondary outcome parameters
of the study. Additionally, these medications were sum-
marised as NCD medications and analysed separately.
Simultaneously the secondary hypothesis states a signifi-
cant reduction of medication use and costs for the IG at
the measurement time points (#,—s) compared to baseline
and control.

Statistical analysis

An adequate sample size was determined based on the
primary outcome parameter (change in body weight; as
described previously: Koeder et al., 2021b). The analysis
was performed using a predefined analysis plan. All ana-
lyses were performed on a complete cases basis (CCA).
In the descriptive statistics, categorial data were reported
in absolute numbers and percentage (%). Quantitative vari-
ables were expressed in means + standard derivation (SD).
To test data for normality, Shapiro—Wilk test was used,
with p<0.05 describing a non-normal distribution.
Within-group changes were evaluated using the paired
t-test for normally distributed and Wilcoxon-signed rank
test for non-normally distributed variables. Independent
t-tests compared the between-group difference of normally
distributed continuous variables, while non-normally dis-
tributed values were evaluated using the Mann—Whitney
U test. Fisher's exact test was performed for between-group
differences of categorial variables. All tests were two-sided.
Multiple linear regression (MLR) models were used for
covariate-adjusted comparison the intervention and CG
regarding medication use and costs. Confounders were
identified and considered as potential covariates in the mul-
tiple regression models. Forward-backward selection was
performed to find final models that were statistically signifi-
cant (general linear F-test: p <0.05), have the highest cor-
rected R and the fewest covariates. Residuals were
inspected to check for normality. For all analyses, results
were considered significant at p <0.05. SPSS version 27
for Windows was used (SPSS Inc., Armonk, NY, USA).

Results

A total of 118 participants (IG: n=79; CG: n=39) com-
pleted data sets for all measurement time points (baseline,
10 weeks as well as 6, 12, 18 and 24 months). A partici-
pants’ flow diagram shows the study process from enroll-
ment to analysis in Figure 1.
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Baseline characteristics

Table 1 shows the baseline characteristics of both study
groups. Study participants were, on average, overweight
(BMI: 1G:27.4+0.6 kg/m?, CG: 28.1+0.9 kg/m?),
middle-aged (age at baseline: 1G: 59.2+0.9 years; CG:
56.4+ 1.5 years), and female (IG: 70.9%; CG: 61.5%).
Participants who were part of the IG were older (p=
0.031) and had a higher education level (p =0.019) than
members of the CG. There were no statistically significant
differences between both groups in blood parameters and
vital signs at baseline. Medication use of AHD, GLM and
LLD was also comparable at baseline between groups.

Descriptive results

During the intensive phase of the study, seminar attendance
was high. Overall, 95% of the analysed participants (n = 79)
attended in at least half of the seminars and 63.3% partici-
pated in at least 12 of the 14 seminars.

Table 2 indicates medication use for the treatment of
NCDs during the study period. Subsequently, the medica-
tions are shown divided according to GLM, AHD and
LLD. At baseline, 44% of participants (n=35) in the IG
and 47% (n=18) in the CG were taking medication for at
least one of the NCDs described. Among the participants
in the IG 56% (n=44) were taking no medication for
NCD, 39% (n=31) one or two drugs per day and 5% (n
=4) three or more drugs per day. In comparison, in the
CG 53% of the participants (n = 20) were taking no medica-
tion, 26% (n = 10) were taking one or two drugs and 21% (n
=8) three or more drugs for NCDs. During the study
period, the proportion of participants taking NCD medica-
tion in the IG first decreased and then slightly increased
again. In comparison, in the CG the number of participants
taking NCD medication increased during the complete
study period.

Considering only the complete cases, there was no
person taking GLM in the IG at baseline. At the last meas-
urement time point one person in the IG started taking
medication. In the CG two people were steadily taking
GLM and none of them reduced their daily dosage.

In the IG 30 participants were taking AHD at baseline, n
=13 (17%) were told by their personal physician to reduce
the dosage of their medication after two years compared to
baseline, while about n=7 (9%) had to increase their
dosage. In contrast, in the CG of the 16 participants
taking AHD at baseline, n=9 (23%) had to increase the
dosage or started taking medication after two years.
During this period, only n=3 (8%) of the CG were
advised to reduce medication use.

During the study period LLM use remained the same in
the IG, with one exception after 12 months. In the CG, n=6
(15%) were taking medication for dyslipidemia at baseline,
while n=8 (21%) were taking them after 24 months. In
addition, n=4 (10%) of the subjects in the CG had to
increase the dose of medication during the study period.
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Calculation of costs

Table 3 describes the costs per week (in €) expended for the
drugs analysed for all measurement time points compared
to baseline. On average, 4.16 +3.9€ was spent on drugs
for the treatment of NCDs in the IG at baseline. The costs
within the IG decreased at all measurement time points
compared to baseline without reaching statistical signifi-
cance. In comparison, 5.17 +5.1€ were spent in the CG at
baseline. Costs within the CG increased significantly after
6 months (p=0.009), 18 months (p=0.012) and 24
months (p =0.003) compared to baseline. Change of costs
differed significantly in the IG compared to CG during
the study period at all time points except for the second
time point after 10 weeks (fp—t: p=0.004; f—t3: p=
0040, to—t4: p= 0003, to—ts: p= 0008)

Change of costs for AHD differed significantly between
IG and CG at 6 months (p =0.006), 18 months (p =0.004)
and 24 months (p = 0.006). Due to the small number of par-
ticipants diagnosed with diabetes mellitus, no significant
cost changes for GLM were observed. LLD costs did not
change significantly neither. Within the IG, a decrease in
costs was observed after 6 months, although it did not
reach statistical significance (p =0.143). Figure 2 illustrates
the change of costs during the study period divided by
medication groups.

Multiple linear regression analysis

To adjust for group differences that appear due to a lack of
randomisation, a MLR analysis was conducted (Table 4).
The dependent variable, change of costs for NCD medica-
tion, differed significantly between the IG and the CG in
all final models, that is at 10 weeks (p =0.010), 6 months
(p<0.001), twelve months (p=0.008), 18 months (p=
0.001) and 24 months (p=0.001), which is consistent
with the results of the descriptive statistic. In addition,
having higher costs at baseline was a predictor for greater
reduction in costs for NCD medication at all measurement
time points (10 weeks: p=0.007; 6 months: p<0.001; 12
months: p=0.028; 18 months: p=0.003; 24 months: p<
0.001). The MLR showed that being female had a signifi-
cant influence on reduction of medication costs at 24
months (p=0.022). In the final regression models vital
parameters, blood lipid levels, anthropometric parameters,
education level, marital status or smoking status were not
shown to be independent predictors with a significant influ-
ence on medication costs for NCDs.

Discussion

The HLCP-2 had a positive effect on medication use for
NCDs and associated costs. The descriptive statistics
showed that medication use improved moderately after 10
weeks, 6, 12 and 18 months, while medication use in the
CG increased at all measurement time points. In the IG,
reductions in medication costs could not reach a significant
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Table |. Baseline characteristics by study groups (complete cases).

Variable Intervention group (n=79) Control group (n=39) p-Value
Age, years: mean +SD 59.2+78 56.4+9.2 0.031°¢
Sex, n (%) 0.402*
Male 23 (29.1) 15 (38.5)

Female 56 (70.9) 24 (61.5)

Body weight, kg: mean + SD 80.7+19.0 839+ 18.1 0.260°
BMI, kg/m?* mean + SD 27.4+53 28.1+5.7 0.542°
Waist circumference, cm: mean + SD 975+ 15.1 968+ 14.8 0.975¢
Education level, n (%) 0.019°
Lower secondary school 14 (17.7) 14 (35.9)

Secondary school 36 (45.6) 12 (30.8)

University entrance qualification 14 (17.7) I1(28.2)

University degree 15 (19) 2 (5.1)

Marital status, n (%) 0.547%
Married 63 (79.7) 35 (89.7)

Partner, unmarried 5(6.3) | (2.6)

Single (not widowed) 7 (8.9) 1 (2.6)

Single (widowed) 4 (5.1) 2 (5.1)

Diagnose, n (%)

Hypertension 35 (44.3) 18 (46.2) 1.000”
Diabetes mellitus 3(3.8) 2 (5.1) 1.000*
Dyslipidemia 18 (22.8) 6 (15.4) 0.467°
Vital signs: mean +SD

Systolic BP, mm Hg 133.3+15.0 134.9 + 14.5 0.585°
Diastolic BB, mm Hg 81.3+£9.0 80.7+9.3 0.636°
Blood parameters: mean + SD

TC, mg/dL 209.2+38.0 205.9 +44.8 0.677°
HDL-C, mg/dL 66.6+ 189 62.1+17.9 0.226°
LDL-C, mg/dL 134.1 +36.2 138.5+41.5 0.555°
TG, mg/dL 104.6 +52.7 112.6 +49.3 0.292¢
Fasting glucose, mg/dL 983+ 11.5 102.0+ 125 0.352¢
HbAlc, % 54+0.5 55+04 0.691°
Medication use, n (%)

Antihypertensive drugs 30 (38) 16 (41) 0.842°
Glucose-lowering medications 0 (0) 2(5.1) 0.107¢
Lipid-lowering drugs 14 (17.7) 6 (15.4) 1.000°
Smoking status, n (%) 0.182%
Current/occasional 8 (10.1) 9 (23.1)

Ex 28 (35.4) 13 (33.3)

Never 43 (54.4) 17 (43.6)

SD: standard deviation; BMI: body mass index; BP: blood pressure; TC: total cholesterol; LDL-C: LDL cholesterol; HDL-C: HDL cholesterol; TG:

triglycerides.

?Fisher’s exact test (two-sided).

®Independent t-test (two-sided).

“Mann—Whitney U test (two-sided). Significant values are marked in bold.

level at any measurement time point compared to baseline
(within-group), whereas the costs for NCD medication
within the CG increased significantly after 6, 18 and 24
months compared to baseline. We stated that the manifest-
ation of NCDs such as hypertension, diabetes mellitus or
dyslipidemia is more prevalent with increasing age and
blood parameters are deteriorating on average. Analyses
prove that prevalence of hypertension in Germany is
twice as high in the age group over 65 years (men:
65.1%, women: 63.8%) than in the age group 45-64
years (men: 38.3%, women: 31.6%) (Neuhauser et al.,

2017). In addition, studies show that blood pressure, chol-
esterol and fasting glucose levels increase on average
with age (Singh et al., 2012). Systolic blood pressure is add-
itionally affected by increasing arterial stiffness over life-
time (Steppan et al., 2011). A between-group comparison
was conducted to test whether the lifestyle intervention
could influence this general deterioration of health status.
The change of costs differed significantly compared to
CG after 6, 12, 18 and 24 months. The MLR showed a sig-
nificant difference between the IG and CG in change of
medication costs at all measurement time points.
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Table 2. Medication use during the study period (t—ts) in the IG (n=79) and CG (n=39).

to t [5) 3 ty ts
Medication for NCDs IG 35 (44.3%) 33 (41.8%) 32 (40.5%) 34 (43.0%) 33 (41.8%) 36 (45.6%)
CG 18 (46.2%) 19 (48.7%) 23 (59.0%) 21 (53.8%) 22 (56.4%) 23 (59.0%)
Reduction IG N/A 7 (8.9%) 12 (15.2%) 10 (12.7%) 14 (17.7%) 14 (17.7%)
CG N/A 0 (0.0%) 0 (0.0%) 5 (12.8%) 4 (10.3%) 3(7.7%)
Increase IG N/A 2 (2.5%) 6 (7.6%) 6 (7.6%) 7 (8.9%) 11 (13.9%)
CG N/A 2 (5.1%) 7 (17.9%) 8 (20.5%) Il (28.2%) I'1(28.2%)
Glucose-lowering medications (GLM)  IG 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) I (1.3%)
CG 2 (5.1%) 2 (5.1%) 2 (5.1%) 2 (5.1%) 2 (5.1%) 2 (5.1%)
Reduction IG N/A 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
CG N/A 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Increase IG N/A 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) I (1.3%)
CG N/A 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Antihypertensive drugs (AHD) IG 30 (38.0%) 28 (35.4%) 27 (342%) 27 (34.2%) 27 (34.2%) 27 (34.2%)
CG 16 (41.0%) 17 (43.6%) 20 (51.3%) 19 (48.7%) 20 (51.3%) 22 (56.4%)
Reduction IG N/A 7 (8.9%) 9 (11.4%) 9 (11.4%) 14 (17.7%) 13 (16.5%)
CG N/A 0 (0.0%) 0 (0.0%) 4 (10.3%) 3 (7.7%) 3(7.7%)
Increase IG N/A 2 (2.5%) 5 (6.3%) 5 (6.3%) 7 (8.9%) 7 (8.9%)
CG N/A 2 (5.1%) 5 (12.8%) 4 (10.3%) 10 (25.6%) 9 (23.1%)
Lipid-lowering drugs (LLD) IG 14 (17.7%) 14 (17.7%) 13 (16.5%) 14 (17.7%) 14 (17.7%) 14 (17.7%)
CG 6 (15.4%) 6 (15.4%) 8 (20.5%) 7 (17.9%) 7 (17.9%) 8 (20.5%)
Reduction IG N/A I (1.3%) 3 (3.8%) 2 (2.5%) 1 (1.3%) 3 (3.8%)
CG N/A 0 (0.0%) 0 (0.0%) 2 (5.1%) 1 (2.6%) 0 (0.0%)
Increase IG N/A 0 (0.0%) 2 (2.5%) 2 (2.5%) 0 (0.0%) 3 (3.8%)
CG N/A 0 (0.0%) 2 (5.1%) 4 (10.3%) 3 (7.7%) 4 (10.3%)

IG: intervention group; CG: control group; N/A: not applicable.

Consequently, lifestyle interventions can be considered suc-
cessful if worsening NCD risk factors and therapeutic
regimes can be prevented.

The observed changes were primarily due to AHD
whereas medication use for diabetes or dyslipidemia
remained almost unchanged (within- and between-group
changes). Due to the small number of participants with dia-
betes mellitus, no conclusion can be drawn about the impact
of the HLCP-2 on medication use and costs in diabetes.
Among all participants only five people were diagnosed
with diabetes mellitus and just three of them took GLM
during the study period.

Multiple clinical trials have already shown that lifestyle
interventions have a great potential to halt the general
deterioration of health status with increasing age (Burke
et al, 2005; Hamdy et al., 2008, 2017; Hamdy and
Carver, 2008; Johansen et al., 2017; Kempf et al., 2017;
Ziv et al., 2013). The Look AHEAD (Action for Health
in Diabetes) study, a multi-centre, randomised controlled
clinical trial, conducted a lifestyle intervention to achieve
weight loss in patients with diabetes mellitus type 2 for pre-
vention of future cardiovascular diseases (The Look
AHEAD Research Group, 2007). The study reported sig-
nificant reductions of NCD medication and consequently
medication costs after 10 years (GLM: 17%, LLD: 6%,
AHD: 6%) (Espeland et al., 2014). The HLCP-2 reduced
costs of NCD medication (GLM, AHD and LLD) by
about 10% after two years. The greatest reduction is
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attributable to AHM (about 15%), which is considerably
higher than in the Look-AHEAD study. To analyse the
impact of lifestyle interventions in real-world settings,
community-based studies are more appropriate. They
include local stakeholders and policy makers and focus
their intervention on the general population (Renn, 2018).
Englert et al. (2012) underlined this as in the Rockford
CHIP (Coronary Health Improvement Project) participants
were able to reduce their daily medication dosage of oral
antidiabetic agents as well as insulin.

Lifestyle intervention programs hold great potential to
achieve positive changes in terms of lifestyle, individual
health, and quality of life. Thus the HLCP-2 was shown
to be effective in reducing body weight, BMI, and waist cir-
cumference at 10 weeks and 12 months (Koeder et al.,
2021b). Based on an improved risk profile for NCDs, med-
ications can be discontinued. Drug withdrawal or dose
reduction is not only beneficial from a health economic per-
spective, but also from a medical one (Burke et al., 2005). It
is important to note that a reduction in medications does not
automatically mean a reduction in costs, as some medica-
tions have the same price regardless of dosage or have
minimal price differences (CompuGroup Medical, n.d.).
Due to reduction of medication use, side effects that
occur due to taking medication can be reduced or elimi-
nated and quality of life can be improved (Burke et al.,
2005). In addition, lifestyle modification does not only
treat a specific disease, but all risk factors can be improved
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Figure 2. Change of medication costs during the study period (to—ts).

simultaneously and knowledge about the diseases may be
increased (Ndejjo et al., 2021). Overall, lifestyle interven-
tions are relevant to improve population health, reduce
the burden for the health care system, and save costs. A
complete health economic evaluation was conducted and
will be published separately.

Strengths and limitations

A strength of the HLCP-2 is the non-intervention CG and
the complex real-world setting. Lifestyle interventions
seem to have a low attendance and adherence, which influ-
ences the treatment effect (Burgess et al., 2017). However,
in our study, attendance at the intensive phase seminars was
high, which may have led to a better understanding and
implementation of a healthy lifestyle among participants.
The main limitation is the lack of randomisation (as
described previously: Koeder et al., 2021a). Since the CG
and the IG were located in two separated small municipal-
ities in Germany, randomisation was not possible, which
may have led to selection bias. However, the baseline char-
acteristics of the IG and CG were similar except for age and
educational level. In the MLR, we adjusted for age and edu-
cation level, whereby neither parameter had a significant
influence on the cost changes. The recruitment of the parti-
cipants via health market could also contribute to selection
bias, since primarily people who are already interested in
health participated. A further limitation is that the onset
of the CG was delayed. The CG started 6 months after

85

the IG, but the course of the study was identical (same
follow-up duration). Another limitation is the COVID-19
pandemic since planned health checks could not be realised,
and the lifestyle of the participants was affected by lock-
downs and contact restrictions (Bakaloudi et al., 2021).
The limitations of the present study include the use of self-
report questionnaires on health economic parameters,
which might lead to response bias. Differences in sample
size resulting from the sample size calculation of the
primary parameter (change in body weight) could also be
a limiting factor. The relatively small sample size can be
explained by the complete-case analysis. The costs were
calculated with data from Germany, but the cost factors
of drugs and the structure of the health care system differ
between countries. The results need to be tested for gener-
alisability for other countries and health care systems
(Palmer et al., 2004; Schwalm et al., 2020).

Conclusion

The HLCP-2 resulted in a moderate reduction and pre-
vented an increase in the use and costs of NCD-medication
due to a healthy lifestyle. Costs were reduced compared to
the CG, with the greatest impact on AHD. In the future,
researchers should perform health economic evaluations
of lifestyle intervention studies to further alert the health
care system and policy makers to the benefits of lifestyle
interventions.



184

Nutrition and Health 31(1)

Table 4. Multiple regression analysis of the change in medication
costs for NCDs after 10 weeks, 6, 12, 18 and 24 months (CCA,
n=64).

B SE p-Value
10 weeks®
Constant (o) 1.708 2.143 0.429
Group (ref. intervention) 0.807 0.304 0.010
Medication costs NCD at baseline —0.114  0.041 0.007
HbAIlc, % —1.004 0.303 0.002
Age 0.065 0.018 0.001
6 months®
Constant (o) —-3.282 1.629 0.048
Group (ref. intervention) 1.766 0462 <0.001
Medication costs NCD at baseline —0.192 0.054 <0.001
Age 0.060 0.027 0.031
12 months©
Constant (o) 0.261 0.375 0.489
Group (ref. intervention) 1.372  0.498 0.008
Medication costs NCD at baseline  —0.125  0.555 0.028
18 months®
Constant (o) 0.415 0.455 0.364
Group (ref. intervention) 2.052 0.602 0.001
Medication costs NCD at baseline  —0.211  0.067 0.003
24 months®
Constant (o) -3.930 2.8l 0.077
Group (ref. intervention) 1.749 0524 0.001
Medication costs NCD at baseline  —0.351 0.062 <0.001
Fasting glucose 0.057 0.022 0.011
Gender (ref. male) —1.198 0510 0.022

Dependent variable: change in medication costs for NCDs (compared to
baseline).

Corrected R?=0.394. FS, general linear F-Test: p <0.001.

®Corrected R*=0.241. FS, general linear F-Test: p <0.001.

“Corrected R>=0.130. FS, general linear F-Test: p =0.005.

dCorrected R*=0.215. FS, general linear F-Test: p <0.001.

®Corrected R*=0.416. FS, general linear F-Test: p <0.001.

Significant values are marked in bold. All residuals are normally distributed;
SE: standard error; ref.: reference group, FS: forward selection.

Acknowledgements

The authors would like to thank the study participants, the local
stakeholders involved, Dr Matthias Borowski for his statistical
advice, Alwine Kraatz who took part in the investigation, Dr
Reinhold Gellner for his valuable contributions in the application
process for ethical approvement and his medical advice during the
studies, our student helpers and entire research group.

Authors’ contributions

Ragna-Marie Kranz: Conceptualisation, methodology, validation,
formal analysis, investigation, data curation, writing — original
draft, writing — review and editing, visualisation, project adminis-
tration; Carmen Kettler: Formal analysis, data curation, writing —
original draft, writing — review and editing, visualisation;
Corinna Anand: Conceptualisation, methodology, validation,
investigation, data curation, writing — review and editing, project
administration; Christian Koeder: Conceptualisation, method-
ology, validation, investigation, data curation, writing — review
and editing, project administration; Sarah  Husain:
Conceptualisation, methodology, validation, investigation, data

curation, writing — review and editing, project administration;
Nora Schoch: Conceptualisation, methodology, investigation,
writing — review and editing, project administration; Anette
Buyken: Methodology, formal analysis, writing — original draft,
writing — review and editing, supervision; Heike Englert:
Conceptualisation, methodology, investigation, writing — original
draft, writing — review and editing, project administration, super-
vision, funding acquisition.

Availability of data and materials

The data are available from the corresponding author (RK) upon
reasonable request.

Consent for publication
Not applicable.

Declaration of conflicting interests

The authors declared no potential conflicts of interest with respect
to the research, authorship, and/or publication of this article.

Ethical approval

All procedures performed in this study were approved by the Ethics
Committee of the Medical Association of Westphalia-Lippe and of
the University of Muenster (Muenster, Germany; reference:
2018-171--S; approved 4 April 2018) and performed in accordance
with the ethical standards of the 1964 Declaration of Helsinki and its
later amendments or comparable standards.

Funding

The authors disclosed receipt of the following financial support for
the research, authorship, and/or publication of this article: The
study was conducted as a part of the project “miinster.land.leben”
and was supported by the German Federal Ministry of Education
and Research (BMBF) and the Joint Science Conference (GWK)
within the programme “Innovative Hochschule” (grant number:
03THS062A). The sponsors had no role in the collection, analysis,
or interpretation of data, in the writing of the report or in the deci-
sion to submit the article for publication.

ORCID iDs

Ragna-Marie Kranz
Carmen Kettler

https:/orcid.org/0000-0002-7191-9888
https:/orcid.org/0000-0001-7328-8541

References

American Diabetes Association (2019) Standards of medical care
in diabetes-2019 abridged for primary care providers. Clinical
Diabetes 37(1): 11-34.

Bakaloudi DR, Barazzoni R, Bischoff SC, et al. (2021) Impact of
the first COVID-19 lockdown on body weight: A combined
systematic review and a meta-analysis. Clinical Nutrition
(Edinburgh, Scotland) 41: 3046-3054.

Basterra-Gortari FJ, Ruiz-Canela M, Martinez-Gonzalez MA,
et al. (2019) Effects of a Mediterranean eating plan on the
need for glucose-lowering medications in participants with
type 2 diabetes: A subgroup analysis of the PREDIMED
trial. Diabetes Care 42(8): 1390-1397.

86


https://orcid.org/0000-0002-7191-9888
https://orcid.org/0000-0002-7191-9888
https://orcid.org/0000-0001-7328-8541
https://orcid.org/0000-0001-7328-8541

Kranz et al.

185

Berra K, Franklin B and Jennings C (2017) Community-based
healthy living interventions. Progress in Cardiovascular
Diseases 59(5): 430-439.

Bloom DE, Cafiero ET, Jané-Llopis E, et al. (2011) The Global
Economic Burden of Non-Communicable Diseases. Geneva:
World Economic Forum.

Burgess E, Hassmén P and Pumpa KL (2017) Determinants of
adherence to lifestyle intervention in adults with obesity: A sys-
tematic review. Clinical Obesity 7(3): 123-135.

Burke V, Beilin L], Cutt HE, et al. (2005) Effects of a lifestyle pro-
gramme on ambulatory blood pressure and drug dosage in
treated hypertensive patients: A randomized controlled trial.
Journal of Hypertension 23(6): 1241-1249.

CompuGroup Medical (n.d.) LAUER-TAXE® - Standardwerk
der Arzneimittelinformationen. Available at: https:/www.
cgm.com/deu_de/produkte/apotheke/lauer-taxe.html (accessed
30 September 2021).

Connolly SB, Kotseva K, Jennings C, et al. (2017) Outcomes of an
integrated community-based nurse-led cardiovascular disease
prevention programme. Heart (British Cardiac Society)
103(11): 840-847.

Ding D, Lawson KD, Kolbe-Alexander TL, et al. (2016) The eco-
nomic burden of physical inactivity: A global analysis of major
non-communicable diseases. The Lancet 388(10051): 1311-
1324.

Englert HS, Diehl HA, Greenlaw RL, et al. (2007) The effect of a
community-based coronary risk reduction: The Rockford
CHIP. Preventive Medicine 44(6): 513-519.

Englert HS, Diehl HA, Greenlaw RL, et al. (2012) The effects of
livestyle modification on glycemic levels and medication
intake: The Rockford CHIP. In: Primary Care at a Glance -
Hot Topics and New Insights.

Espeland MA, Glick HA, Bertoni A, et al. (2014) Impact of an
intensive lifestyle intervention on use and cost of medical ser-
vices among overweight and obese adults with type 2 diabetes:
The action for health in diabetes. Diabetes Care 37(9): 2548—
2556.

Gaziano TA (2007) Reducing the growing burden of cardiovascu-
lar disease in the developing world. Health Affairs (Project
Hope) 26(1): 13-24.

Hamdy O and Carver C (2008) The Why WAIT program:
Improving clinical outcomes through weight management in
type 2 diabetes. Current Diabetes Reports 8(5): 413-420.

Hamdy O, Goebel-Fabbri A, Carver C, et al. (2008) Why WAIT
program: A novel model for diabetes weight management in
routine clinical practice. Obesity Management 4(4): 176—183.

Hamdy O, Mottalib A, Morsi A, et al. (2017) Long-term effect of
intensive lifestyle intervention on cardiovascular risk factors in
patients with diabetes in real-world clinical practice: A 5-year
longitudinal study. BMJ Open Diabetes Research & Care
5(1): e000259.

Jacobs-van der Bruggen MAM, Bos G, Bemelmans W1J, et al.
(2007) Lifestyle interventions are cost-effective in people
with different levels of diabetes risk: Results from a modeling
study. Diabetes Care 30(1): 128-134.

Jayedi A, Soltani S, Abdolshahi A, et al. (2020) Healthy and
unhealthy dietary patterns and the risk of chronic disease: An
umbrella review of meta-analyses of prospective cohort
studies. British Journal of Nutrition 124(11): 1133-1144.

Johansen MY, MacDonald CS, Hansen KB, et al. (2017) Effect of
an intensive lifestyle intervention on glycemic control in
patients with type 2 diabetes. JAMA 318(7): 637.

87

Kempf K, Altpeter B, Berger J, et al. (2017) Efficacy of the tele-
medical lifestyle intervention program TeLiPro in advanced
stages of type 2 diabetes: A randomized controlled trial.
Diabetes Care 40(7): 863-871.

Koeder C, Hahn A and Englert H (2021a) Effect of a 6-month con-
trolled lifestyle intervention on common carotid intima-media
thickness. The Journal of Nutrition, Health & Aging 25(7):
869-877.

Koeder C, Kranz R-M, Anand C, et al. (2021b) Effect of a 1-year
controlled lifestyle intervention on body weight and other risk
markers (the Healthy Lifestyle Community Programme, cohort 2).
Obesity Facts 15: 228-239.

Ndejjo R, Hassen HY, Wanyenze RK, et al. (2021)
Community-based interventions for cardiovascular disease pre-
vention in low-and middle-income countries: A systematic
review. Public Health Reviews 42: 1604018.

Neuhauser H, Kuhnert R and Born S (2017) 12-Month prevalence
of hypertension in Germany. Journal of Health Monitoring
2(1): 51-57.

O’Connor DB, Thayer JF and Vedhara K (2021) Stress and health:
A review of psychobiological processes. Annual Review of
Psychology 72: 663—-688.

Palmer AJ, Roze S, Valentine WJ, et al. (2004) Intensive lifestyle
changes or metformin in patients with impaired glucose toler-
ance: Modeling the long-term health economic implications
of the diabetes prevention program in Australia, France,
Germany, Switzerland, and the United Kingdom. Clinical
Therapeutics 26(2): 304-321.

Posadzki P, Pieper D, Bajpai R, et al. (2020) Exercise/
physical activity and health outcomes: An overview of
Cochrane Systematic Reviews. BMC Public Health 20(1):
1724.

Renn O (2018) Real-world laboratories - the road to transdisciplin-
ary research? GAIA — Ecological Perspectives for Science and
Society 27(1): 1.

Rote Liste Service GmbH (2021) ROTE LISTE 2021 Buchausgabe
Einzelausgabe:  Arzneimittelverzeichnis  fiir  Deutschland
(einschlieflich EU-Zulassungen und bestimmter
Medizinprodukte). Frankfurt am Main: Rote Liste Service
GmbH.

Schwalm A, Neusser S, Mostardt S, et al. (2020) Methods of cal-
culating the cost of medicines in the German health system:
Report of the working group “standard costs” of the committee
“economic evaluation” of the dggd. Gesundheitsékonomie &
Qualititsmanagement 25(01): 44-51.

Singh GM, Danaei G, Pelizzari PM, et al. (2012) The age associa-
tions of blood pressure, cholesterol, and glucose: Analysis of
health examination surveys from international populations.
Circulation 125(18): 2204-2211.

Soltani S, Saraf-Bank S, Basirat R, et al. (2021) Community-based
cardiovascular disease prevention programmes and cardiovas-
cular risk factors: A systematic review and meta-analysis.
Public Health 200: 59-70.

Steppan J, Barodka V, Berkowitz DE, et al. (2011) Vascular
stiffness and increased pulse pressure in the aging cardiovas-
cular system. Cardiology Research and Practice 2011:
263585.

SunY, You W, Almeida F, et al. (2017) The effectiveness and cost
of lifestyle interventions including nutrition education for dia-
betes prevention: A systematic review and meta-analysis.
Journal of the Academy of Nutrition and Dietetics 117(3):
404-421.e36.


https://www.cgm.com/deu_de/produkte/apotheke/lauer-taxe.html
https://www.cgm.com/deu_de/produkte/apotheke/lauer-taxe.html
https://www.cgm.com/deu_de/produkte/apotheke/lauer-taxe.html

186 Nutrition and Health 31(1)

The Look AHEAD Research Group (2007) Reduction in weight WHO (ed) (2020) World Health Statistics 2020: Monitoring

and cardiovascular disease risk factors in individuals with Health for the SDGs, Sustainable Development Goals.

type 2 diabetes: One-year results of the look AHEAD trial. Geneva: World Health Organization.

Diabetes Care 30(6): 1374-1383. Ziv A, Vogel O, Keret D, et al. (2013) Comprehensive
Wennehorst K, Mildenstein K, Saliger B, et al. (2016) A compre- Approach to Lower Blood Pressure (CALM-BP): A

hensive lifestyle intervention to prevent type 2 diabetes and randomized controlled trial of a multifactorial lifestyle

cardiovascular diseases: The German CHIP trial. Prevention intervention. Journal of Human Hypertension 27(10):

Science 17(3): 386-397. 594-600.

88



Druckexemplar von Publikation 2: Health Economic Evaluation of a Controlled Lifestyle Intervention:
The Healthy Lifestyle Community Program (Cohirt 2; HLCP-2)

L 62 ; (1
%f nufrients @)\Py

Article

Health Economic Evaluation of a Controlled Lifestyle
Intervention: The Healthy Lifestyle Community Program

(Cohort 2; HLCP-2)

Ragna-Marie Kranz 1/%*

, Carmen Kettler 100, Christian Koeder !, Sarah Husain

1@, Corinna Anand !,

Nora Schoch ! and Heike Englert !

check for
updates

Citation: Kranz, R.-M.; Kettler, C.;
Koeder, C.; Husain, S.; Anand, C.;
Schoch, N.; Englert, H. Health
Economic Evaluation of a Controlled
Lifestyle Intervention: The Healthy
Lifestyle Community Program
(Cohort 2; HLCP-2). Nutrients 2023,
15, 5045. https://doi.org/10.3390/
nul5245045

Academic Editor: Rosa Casas

Received: 3 November 2023
Revised: 1 December 2023

Accepted: 6 December 2023
Published: 8 December 2023

Copyright: © 2023 by the authors.
Licensee MDPI, Basel, Switzerland.
This article is an open access article
distributed under the terms and
conditions of the Creative Commons
Attribution (CC BY) license (https://
creativecommons.org/licenses /by /
4.0/).

1 Department of Food, Nutrition, Facilities, University of Applied Sciences Miinster, 48149 Miinster, Germany;

carmen kettler@fh-muenster.de (C.K.); christiankoeder@googlemail.com (C.K.);
sarah.husain@fh-muenster.de (S.H.); corinna.anand@fh-muenster.de (C.A.);
nora.schoch@fh-muenster.de (N.S.); englert@fh-muenster.de (H.E.)

Institute of Nutrition, Consumption and Health, Faculty of Natural Sciences, Paderborn University,
33098 Paderborn, Germany

*  Correspondence: ragna.kranz@fh-muenster.de

Abstract: Non-communicable diseases (NCD) are associated with high costs for healthcare sys-
tems. We evaluated changes in total costs, comprising direct and indirect costs, due to a 24-month
non-randomized, controlled lifestyle intervention trial with six measurement time points aiming to im-
prove the risk profile for NCDs. Overall, 187 individuals from the general population aged >18 years
were assigned to either the intervention group (IG; n = 112), receiving a 10-week intensive lifestyle
intervention focusing on a healthy, plant-based diet; physical activity; stress management; and
community support, followed by a 22-month follow-up phase including monthly seminars, or a
control group (CG; n = 75) without intervention. The complete data sets of 118 participants (IG: n = 79;
CG: n = 39) were analyzed. At baseline, total costs per person amounted to 67.80 & 69.17 EUR in the
IG and 48.73 £ 54.41 EUR in the CG per week. The reduction in total costs was significantly greater
in the IG compared to the CG after 10 weeks (p = 0.012) and 6 months (p = 0.004), whereas direct
costs differed significantly after 10 weeks (p = 0.017), 6 months (p = 0.041) and 12 months (p = 0.012)
between the groups. The HLCP-2 was able to reduce health-related economic costs, primarily due to
the reduction in direct costs.

Keywords: non-communicable diseases; cost analysis; health economics; prevention; community-
based lifestyle intervention

1. Introduction

Diseases pose a major challenge to the healthcare system due to the enormously high
costs associated with them. Of particular relevance in terms of healthcare costs are chronic
diseases and non-communicable diseases (NCDs) [1]. The prevalence of NCDs, such as
obesity, cardiovascular disease, diabetes mellitus type 2, cancer and mental illnesses, is
increasing worldwide [2]. Consequently, the expenses for the treatment and aftercare of the
diseases are also rising, and these costs constitute a heavy burden on health systems [1,3,4].
In Germany, cardiovascular diseases cause the main part of health expenditure, yet sys-
tematic data on the health economic impact of all NCDs have not yet been collected in
Germany [5]. However, due to their increasing relevance and actuality, the Robert Koch
Institute (RKI) intends to establish a national NCD surveillance scheme in the future [6].

To address these challenges, primary and secondary prevention of lifestyle-related
conditions by reducing risk factors constitute an important strategy [7-9]. Long-term
lifestyle changes, such as having a nutrient-rich, plant-based diet; regular physical activity;
maintenance of body weight; and the cessation of smoking can improve clinical param-
eters and subjective perceptions and are, therefore, likely to reduce costs for healthcare
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systems [10-12]. For this purpose, both healthy individuals and people with an increased
risk profile for NCDs and/or associated diagnosis should be addressed [13].

Published data from the Healthy Lifestyle Community Program (HLCP-1,HLCP-2
and HLCP-3), an intensive lifestyle intervention with a community-based approach, have
shown that the program can result in metabolic and anthropometric improvements [14-17].
For body weight, the primary outcome parameter, we had hypothesized that the lifestyle
intervention would lead to a significant reduction within the intervention group (IG)
compared to the control group (CG) [17]. To ensure that the program will not only improve
the health of individuals but also result in benefits for the healthcare system, it is essential
to examine the impact of this community-based lifestyle intervention on healthcare costs.
For this purpose, direct healthcare costs, including costs for prevention, treatment or
medications, are distinguished from indirect costs, which describe the loss of labor or
income due to disease [18].

To the best of our knowledge, there are no known health economic evaluations of
community-based lifestyle interventions in real-world settings with a focus on NCDs that
examine the impact of lifestyle interventions on participants’ total healthcare costs from
a societal perspective. Most studies to date have focused on a cost-effectiveness analysis,
relating the costs of the program to the effects achieved or targeting specific disease patterns
and separate lifestyle factors [19-26].

Therefore, we conducted a health economic analysis of the HLCP-2 by surveying total
healthcare costs, i.e., participant-associated direct and indirect costs during the course of
this study, as a secondary outcome of this study. In this regard, the hypothesis of this study
was that the intervention would significantly reduce total, direct and indirect costs in the IG
during the study period compared to baseline, both within the IG and compared to the CG.

2. Materials and Methods
2.1. Study Design

A non-randomized, controlled intervention trial with a community-based approach
was used to measure the effect of lifestyle changes on NCD risk parameters. Data were
collected at 6 time points over a 2-year period: baseline (tp) and after 10 weeks (t;), 6 months
(t2), 12 months (t3), 18 months (t;) and 24 months (t5). Due to organizational reasons,
the CG started and finished 6 months later than the IG. The time interval of follow-ups
was the same in both groups. At the last time point (t5), health check-ups could not be
conducted in person due to the COVID-19 pandemic and contact restrictions. However,
all parameters that could be collected via questionnaires were collected, as participants
sent the documents via post. The IG participated in the lifestyle intervention program; the
CG received no intervention. The participants of both groups were informed about their
health check-up results for ethical reasons. This study was conducted in accordance with
the Declaration of Helsinki. The study protocol was approved by the ethics committees of
the Medical Association of Westphalia—Lippe and the University of Muenster (Muenster,
Germany; reference: 2018-171-f-S; approved 4 April 2018), and the trial was registered in the
German Clinical Trial Register (DRKS; reference: DRKS00018775; www.drks.de, accessed
on 7 December 2023).

2.2. Study Population

Participants were recruited in two different rural municipalities in north-west Germany
to separate the groups based on location. The two municipalities were comparable in
terms of socio-demographic and cultural characteristics and located in the same region,
although the intervention municipality had around twice as many inhabitants as the control
municipality. All individuals from the general population who were at least 18 years of age
and had the physical and mental ability to take part in this study were eligible to participate
in this study. Local stakeholders were involved in the recruitment of participants. A
cooperative health market was conducted in the intervention municipality (February 2018)
with the aim of recruiting participants for this study. Participants in the CG were mainly
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recruited at a local event (September 2018). Interested citizens were able to register for
the IG or CG during these events, depending on where they lived. Distributing flyers and
publishing newspaper articles were also used to recruit participants in both municipalities.
Due to the complex population-based public health approach, in which the intervention
was conducted in a real-world context to permit the examination of authentic behavior,
the randomization of participants was not feasible (as described previously [15]) [27].
The blinding of participants or instructors to group allocation was not possible, so only
laboratory staff were blinded (as described previously [15]). All subjects gave their written
informed consent prior to inclusion in this study.

2.3. Measures

For data collection, participants completed 2 different questionnaires at all 6 mea-
surement time points: 1 to record socioeconomic data and 1 to assess health economic
parameters. In the questionnaires, participants reported direct costs due to regular medica-
tion use, physician “s visits, check-ups and treatments, therapeutic appliances and remedies,
inpatient and outpatient visits, ambulance services and care services retrospectively for the
time period of the last 10 weeks.

In a pilot study with 61 patients, the comprehensibility and accuracy of the health
economic variables in the questionnaire were tested and verified, using their physicians’
data for comparison [26]. If there was any incomprehensibility, the wording of each question
was changed accordingly. The questionnaires derived from this pilot study were already
successfully applied in an open-label, 2-arm parallel-group randomized controlled trial of
cost calculation in Germany [26]. For the HLCP-2, these questionnaires were updated and
slightly adapted to fit this study’s purpose and the target group.

A clear allocation of the costs proved to be difficult, as there is no consistent procedure
in Germany. For this reason, Scholz et al. (2020) provided a suggestion for a standard-
ized cost allocation for Germany, on which our approach for cost calculation is based
(Table 1) [28]. Thereby, a bottom-up approach from a societal perspective was taken to
consider the resource use of all stakeholders (including health insurers, patients and em-
ployers). Physicians’ costs were corrected for the flat-rate payment that is currently used
in the German healthcare system, i.e., the cost of treating patients is calculated, and the
provider receives payment that covers all diagnostic and curative services related to the
diseases, regardless of the actual scope and duration of treatment [29]. Indirect costs were
calculated in terms of the time of incapacity to work and early retirement.

To precisely calculate costs, participants indicated their health insurance affiliation.
Costs for the statutory health insurance fee were based on the physician’s fee scale for
statutory insurance in Germany (EBM, “Einheitlicher Bewertungsmafistab”), and costs
for private insurance were based on the physician’s fee scale for private insurance in Ger-
many (GoA, “Gebiihrenordnung fiir Arzte”) [28]. For better comparability, the calculated
expenses of each cost component were always calculated on a weekly basis. In addition to
total costs, direct and indirect costs were separately analyzed.

In addition, data on health behavior, quality of life and dietary intake (semiquantitative
3-day food protocols), as well as blood parameters (e.g., blood lipids, fasting glucose and
HbA1c), anthropometric parameters (e.g., body weight and waist circumference) and vital
parameters (resting heart rate, and blood pressure), were collected during all health check-
ups, except for ts in the CG. Blood, anthropometric and vital parameters were assessed in
the fasted state. For accuracy, data entry was performed twice.
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Table 1. Data sources for the cost factors surveyed in the questionnaires [28].

Segment Information Base

Medications Lauer-Taxe®

Report on the results of the 2019

Ambulatory physician sector fee distribution

Statutory health insurance: EBM; private

Treatments health insurance: GoA

Reference amounts of the National
Association of Statutory Health Insurance
Funds; average prices of an online medical
supply store

Therapeutic appliances

Remedies prices of the National Association

Remedies of Statutory Health Insurance Funds

Direct costs

Report on the results of the 2019

Inpatient visit .
patient vis fee distribution

Hospital: hospital statistics based on flat
rates per case (DRG-statistics); rehabilitation
clinic, when employed: rehabilitation report
2019 of the German pension insurance;
rehabilitation clinic, when unemployed:
statistics of the Federal Ministry of Health

Outpatient visits

Ambulance service Local statutes of the municipality
Care service German Code of Social Law
Indirect Time of incapacity to work Statistical yearbook 2019
costs Early retirement Statistical yearbook 2019

2.4. Intervention

The intervention consisted of two phases: a 10-week intensive phase and a less
intensive, 22-month alumni phase [30]. The first phase included 14 consecutive seminars
with practical units, each lasting two hours and offered twice a week. Interactive workshops
for smaller groups (20 participants) were also offered in this phase. The main focus of the
intervention was on four areas of lifestyle change: a healthy, predominantly plant-based
diet; physical activity; stress management; and social support [31-34].

Dietary recommendations of the HLCP-2 included consuming more healthy plant-
based foods, like vegetables, fruits, legumes, whole grains, seeds, nuts and healthy oils.
In addition, participants were encouraged to reduce the intake of less healthy foods, such
as meat, high-fat dairy products, highly processed foods and added sugar and salt [34].
At least 30 min of physical activity per day, reducing sitting time, joining physical activity
support groups such as walking groups, and choosing one’s own pace for physical activity
were also recommended. In terms of stress management, recommendations included
integrating relaxation routines and breaks into daily routines, attempting stress reduction
courses, practicing mindfulness and establishing individual coping strategies for stress
reduction. Concerning community support, participants were encouraged to support each
other’s healthy lifestyles, form “support groups” (e.g., for cooking, eating together or
walking) and ask their friends and family to support their healthy lifestyles.

A healthy lifestyle handbook, an information sheet with an overview of the key
lifestyle recommendations and a recipe booklet were handed out to the participants [35].
Additionally, each participant was offered 2 health coaching sessions (1-on-1). Individual
goals were set at baseline, and the reaching of these goals was discussed after the 10-week
intensive phase. The less intensive, 22-month alumni phase included newsletters and
monthly seminars to support long-term behavior change.
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2.5. Analysis

The sample size was calculated on the basis of the change in body weight, which
was the primary outcome parameter of this study. The calculation was conducted using
data from a pilot study with a prototype version of the lifestyle program (as described
previously [15,17]). Eligible participants were included in the present secondary analyses.
All analyses were based on a pre-defined statistical analysis plan and performed on com-
plete data sets (tg—t5). Outliers, defined as values < 25% quantile — 1.5 x interquartile range
(IQR) and >75% quantile + 1.5 x IQR, were excluded from the statistical analysis. Descrip-
tive statistics for quantitative variables are reported as means =+ standard derivation (SD).
Categorial data are expressed as absolute numbers and percentages (%). The Shapiro-Wilk
test was used to assess the data for non-normality, and p < 0.05 was defined as describing a
non-normal distribution.

For between-group comparisons, Fisher’s exact test was used for categorical variables,
while an independent t-test was used for normally distributed continuous variables and
the Mann—-Whitney-U test was used for non-normally distributed continuous variables.
To evaluate within-group changes, a paired t-test was used for normally distributed data
and the Wilcoxon signed-rank test was used for non-normally distributed data. All tests
performed were two sided.

Multiple linear regression models were used to compare the intervention and control
groups regarding changes in total costs (adjusted for covariates). Confounders were
identified and considered as potential covariates in the multiple regression models. Firstly,
univariate analyses were conducted with the following variables to identify potential
covariates: sociodemographic data (sex, age, marital status and education level), blood
parameters (total cholesterol, HDL cholesterol, LDL cholesterol, triglycerides, fasting
blood glucose, HbAlc), vital signs (systolic and diastolic blood pressure and resting heart
rate), body weight, waist circumference and BMI, total costs at baseline, smoking status,
assignment to IG or CG, alcohol consumption, sleep quality, diagnosed disease and regular
medication use were examined. Secondly, AIC-based forward selection was performed to
find final models that were statistically significant (general linear F-test: p < 0.05) and had
the highest corrected R? and the fewest covariates. Residuals were inspected to check for
normality. For all analyses, results were considered significant at p < 0.05. SPSS version 27
for Windows was used (SPSS Inc., Armonk, NY, USA).

3. Results

Figure 1 shows the participants * flow through the study from enrollment to analysis.
In total, 118 participants (IG: n = 79; CG: n = 39) were considered during the analysis due to
their being complete data sets for all 6 measurement time points (tg—ts).

3.1. Baseline Characteristics

The baseline characteristics of the IG and CG are shown in Table 2. The demo-
graphic characteristics and clinical parameters of both study arms were comparable
(p > 0.05). The study participants were middle-aged (age at baseline, IG: 59.2 &+ 7.8 years;
CG: 56.4 4 9.2 years), overweight (BMI, IG: 27.4 + 5.3 kg/m?; CG: 28.1 + 5.7 kg/m?)
and had at least one long-term health condition, e.g., hypertension, diabetes type 2 or a
musculoskeletal disorder (IG: 81.0%; CG: 74.4%).

Significant differences between participants in the IG and the CG were only observed
regarding age (p = 0.031) and education level (p = 0.019), whereby participants in the IG
were older and had a higher education level. The majority of participants in both study
groups were members of the statutory health insurance scheme (IG: 82.3%; CG: 89.7%;
p =0.092).
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Assessed for eligibility (n=201)

Excluded (n =14):
- not meeting inclusion criteria (n =2),

declined to participate (n=12)

\4
v ( Allocation ] v
L J
Allocated to intervention (n =112) Allocated to non-intervention control (1 = 75)
Received allocated intervention (n=111)
Did not receive allocated intervention (n=1):
- no perceived benefit (n=1)
N
i [ Follow-Up 4
S J
Lost to follow-up (1 =21) Lost to follow-up (n = 25)
- after 10 weeks (n =4): - after 10 weeks (n = 10):
lack of motivation (1 = 1), limited time (1 = 3) lack of motivation (1 = 1), limited time (1 = 2),
- after 6 months (1 = 5): personal reasons (1 = 1), no reason given (1 = 6)
illness (n = 2), lack of motivation (n=1), - after 6 months (n =2):
limited time (1 = 1), no reason given (n = 1) personal reasons (n = 2)
- after 12 months (n =5): - after 12 months (1 = 5):
illness (n = 3), limited time (1 = 2) deceased (1 = 1), lack of motivation (n = 2),
- after 18 months (n = 3): personal reasons (1 =2)
illness (1 = 1), limited time (1 = 1), - after 18 months (n=1):
no reason given (1 =1) lack of motivation (n=1)
- after 24 months (n = 4): - after 24 months (n =7):
lack of motivation (1 = 2), illness (n = 1), lack of motivation (n = 1),
personal reasons (1 = 2) limited time (1 = 3), no reason given (n = 2)
A 4 ( Analysis ] y
N )

Analyzed (complete cases: 1 = 79)

- incomplete data (n=11)

Analyzed (complete cases: 1 = 39)

- incomplete data (n=11)

Figure 1. CONSORT participants’ flow diagram; participants categorized as “lost to follow-up”
withdrw from this study for the given reason.
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Table 2. Baseline characteristics by study groups (complete cases).

Variable Intervention Group (n =79) Control Group (n = 39) p-Value
Age, years: mean + SD 592 +7.8 56.4 +9.2 0.031 ¢
Sex, n (%) 0.4022
Male 23(29.1) 15 (38.5)

Female 56 (70.9) 24 (61.5)

Body weight, kg: mean + SD 80.7 £19.0 83.9 £18.1 0.260 ©
BMI, kg/mZ: mean + SD 274 +5.3 28.1 £5.7 0.542 ¢
Waist circumference, cm: mean & SD 975+ 15.1 96.8 + 14.8 0.975 ¢
Education level, n (%) 0.0192
Lower secondary school 14 (17.7) 14 (35.9)

Secondary school 36 (45.6) 12 (30.8)

University entrance qualification 14 (17.7) 11 (28.2)

University degree 15 (19) 2(5.1)

Marital status, n (%) 0.547 @
Married 63 (79.7) 35 (89.7)

Partner, unmarried 5 (6.3) 1(2.6)

Single (not widowed) 7 (8.9) 1(2.6)

Single (widowed) 4(5.1) 2(5.1)

Blood pressure: mean + SD

Systolic blood pressure, mm Hg 133.3 £15.0 134.9 +14.5 0.585°
Diastolic blood pressure, mm Hg 81.3+£9.0 80.7 9.3 0.636 ¢
Blood parameters: mean + SD

Total cholesterol, mg/dL 209.2 + 38.0 205.9 4 44.8 0.677b
HDL cholesterol, mg/dL 66.6 &= 18.9 62.1 +£17.9 0.226 €
LDL cholesterol, mg/dL 134.1 £+ 36.2 138.5 £41.5 0.555b
Triglycerides, mg/dL 104.6 £ 52.7 112.6 £49.3 0.292 ¢
Fasting glucose, mg/dL 98.3 £ 11.5 102.0 £12.5 0.352 ¢
HbAlc, % 54 4+0.5 55+04 0.691 €
Health insurance, n (%) 0.0922
Statutory health insurance 65 (82.3) 35 (89.7)

Private health insurance 13 (16.5) 2(5.1)

Other 1(1.3) 2(5.1)

Diagnosis of diseases, n (%) 64 (81.0) 29 (74.4) 04742
Medication use (regularly), n (%) 57 (72.2) 23 (59.0) 0.208 @
Employment, n (%) 0.129 2
Employed 50 (63.3) 29 (74.4)

Pensioner 25 (31.6) 6 (15.4)

Unemployed 0 (0.0) 0 (0.0)

Housewife /househusband 4(5.1) 4(10.3)

SD: standard deviation; BMI: body mass index; @ Fisher’s exact test;  Independent t-test; © Mann-Whitney U test.

3.2. Calculation of Costs

Table 3 presents total, indirect and direct costs per person per week (in EUR) for the
IG and CG at the first measurement time point (tp) and changes in costs after 10 weeks
(t1), 6 (t2), 12 (t3), 18 (t4) and 24 (t5) months (compared to baseline). At baseline, health
economic costs totaled 67.80 &= 69.17 EUR in the IG and 48.73 & 54.41 EUR in the CG. Total
costs and direct costs were comparable between the two study groups (total costs: p = 0.102;
direct costs: p = 0.053), while indirect costs differed significantly between the IG and CG
(p = 0.014). The changes in total costs compared to baseline differed significantly between
the study groups after 10 weeks (p = 0.012) and 6 months (p = 0.004). Total costs decreased
significantly within the IG at all measurement time points compared to baseline (ty)—t;:
p <0.001; to—t2: p < 0.001; to—t3: p < 0.001; to—ts: p < 0.001; to—ts: p = 0.003). Within the CG,
total costs tended to decrease from 10 weeks onwards, and this variable was significant at
18 months (p = 0.015).
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Indirect costs (early retirement and time of incapacity to work) accounted for a smaller
share of total costs than direct costs. The change in direct costs compared to baseline
differed significantly between the IG and CG after 10 weeks (p = 0.017), 6 months (p = 0.041)
and 12 months (p = 0.012). As with total costs, direct costs (IG at ty: 47.84 £ 42.80 EUR; GC
at tg: 33.21 £ 33.65 EUR) decreased significantly within the IG at all measurement time
points compared to baseline (tg—t;: p < 0.001; to—tp: p < 0.001; to—t3: p < 0.001; to—t4: p < 0.001;
to—ts: p = 0.003). No significant changes in direct costs were identified within the CG.

Changes in indirect costs from baseline differed significantly between the two study
groups after 10 weeks (p = 0.021) and 6 months (p = 0.044). At baseline, indirect costs in the
IG were 11.39 &£ 29.13 EUR per week, and these costs decreased at all measurement time
points compared to baseline (tp—t1: p = 0.005; to—tp: p = 0.007; to—t3: p = 0.026; to—t4: p = 0.017;
to—ts: p = 0.027). Since outliers were excluded from the analysis, the CG did not have
associated indirect costs at any measurement time point.

To adjust for group differences arising from potential confounders, multiple linear
regression (MLR) analyses were performed (Table 4). The change in total health economic
costs (compared to baseline) was considered as a dependent or target variable. The variable
differed significantly between the two study groups after 10 weeks (p = 0.005) and 6 months
(p < 0.001). Beyond that point, costs at baseline had a significant impact on the reduction
in total costs in all final models (10 weeks and 6, 12, 18 and 24 months: p < 0.001), where
higher baseline costs meant higher cost reduction. After 18 months, a higher diastolic
blood pressure at baseline was associated with a greater reduction in health economic costs
(p = 0.029). Other parameters, i.e., blood, anthropometric and vital parameters, marital
status, education level, quality of sleep and alcohol consumption, had no recognizable
influence on the change in total costs.

Table 4. Multiple linear regression models for change in total costs per week (in EUR) after 10 weeks,
6,12, 18 and 24 months compared to baseline.

8 SE p-Value
10 weeks 1
constant (8) 9.400 3.566 0.010
group (ref. intervention) 13.697 4.733 0.005
total costs at baseline —0.875 0.034 <0.001
6 months 2
constant (£3g) 15.275 5.710 0.009
group (ref. intervention) 28.236 7.282 <0.001
total costs at baseline —0.896 0.058 <0.001
12 months 3
constant (£3g) 20.189 5.153 <0.001
group (ref. intervention) —3.489 6.691 0.603
total costs at baseline —0.847 0.056 <0.001
18 months *
constant (8¢) —33.271 21.496 0.125
group (ref. intervention) 4.827 5.121 0.348
diastolic blood pressure 0.587 0.265 0.029
total costs at baseline —0.873 0.040 <0.001
24 months 5
constant (8) 33.598 8.566 <0.001
group (ref. intervention) —9.742 11.220 0.387
total costs at baseline —0.880 0.085 <0.001

Dependent variable: change in total costs (compared to baseline). ! corr. R? = 0.877. FS, F-Test: p < 0.001; ? corr.
R? =0.733. FS, F-Test: p < 0.001. 3 corr. R = 0.708. FS, F-Test: p < 0.001; 4 corr. R? = 0.841. FS, F-Test: p < 0.001.
5 corr. RZ = 0.522. FS, F-Test: p < 0.001. All residuals are normally distributed. SE: standard error; ref.: reference
group, FS: forward selection; corr. R?: corrected R?; F-Test: general linear F-Test.

4. Discussion

This health economic evaluation shows that the community-based lifestyle interven-
tion was able to reduce total costs over the 24-month course of this study compared to
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baseline. Compared to the CG, total costs were significantly reduced at t; and t; in the IG. In
addition to the group allocation at t; and tp, the total costs at baseline were identified as rele-
vant determinants at all time points in the MLR. Within the IG, total costs were significantly
reduced at all time points compared to baseline. The largest cost reduction was 73% (tg—t1),
reducing total costs by —49.73 £ 65.59 EUR per person per week. Consequently, the HLCP-
2 successfully contributed to a reduction in total costs. However, it should be considered
that the implementation of the lifestyle intervention also incurred costs. A calculation of the
intervention costs is difficult for the HLCP-2, as it is a community-based study approach
that partly relied on the (voluntary) involvement of local stakeholders. In addition, costs
incurred within the context of scientific studies may not be considered representative due
to the inclusion of costs for long follow-up assessments and additional diagnostic proce-
dures, as well as costs for planning and implementing interventions according to scientific
standards that are incurred and other cost components, e.g., for concomitant medications,
are not sufficiently taken into account [26]. Nevertheless, conducting a cost-effectiveness
analysis, considering the actual intervention costs, could contribute to a better overview of
the potential cost savings.

The significant reduction in total costs after 18 months within the CG (—22.43 £ 46.82 EUR;
p = 0.015) may be attributed to the COVID-19 pandemic. At this time, the first lockdown
occurred in Germany, and medical care was strongly reduced, meaning that necessary
treatments for non-urgent illnesses were cancelled or postponed and, among other things,
fewer hospital stays and treatments took place [36]. In addition, participants in the CG were
given their health check results, which may have influenced their lifestyles and, thus, costs.

Regarding the HLCP-2, the cost reduction was primarily attributed to direct costs
(including costs of medications, physician visits, treatments, therapeutic appliances and
remedies). Direct costs were significantly improved in the IG intra-group comparison at all
time points and in the CG inter-group comparison at all time points, except for the last two
time points in the baseline comparison. Our results could be attributed to an improvement
in clinical parameters, such as body weight, BMI, waist circumference, resting heart rate,
blood lipids and fasting glucose, which changed significantly more in the IG than in the
CG after one year compared to baseline due to a change in lifestyle [17]. These results
are consistent with the literature results showing that improving lifestyle and NCD risk
factors led to reductions in healthcare costs [7,11,37]. A separate analysis of the costs of
selected NCD medications was conducted and showed a significantly higher reduction in
the costs of NCD medications after 6, 12, 18 and 24 months compared to baseline in the
between-group comparisons, with the greatest effect made on antihypertensive drugs [38].

The indirect costs could only be improved to a small extent by the 2-year HLCP-2
intervention (t; and t;) or the changes were not significant (t3, t4, and t5; comparison of
IG and CG), which can primarily be related to the exclusion of outliers in indirect costs.
Outliers were excluded from the analysis because several cost parameters, especially costs
for early retirement, hospital and rehabilitation stays, were extremely high, thus distorting
the mean values.

These outliers were largely related to parameters that cannot be influenced by lifestyle
changes in the short term. For example, early retirement is associated with chronic diseases,
unhealthy lifestyles behavior and poor health [39,40], and these cannot easily be eliminated
through short-term behavioral changes and the accompanying improvements in clinical
parameters, which could reduce indirect costs. Nevertheless, the observed trend in the
reduction in indirect costs within the IG could be attributed to a reduction in days of
incapacity to work as a result of better general health status during the course of the study.

A German randomized controlled trial by Miiller-Nordhorn et al. (2008) that used the
same health economic questionnaires found that indirect costs (56%) were proportionately
higher than direct costs (44%), with disease-related early retirement responsible for the
highest costs (42%) in patients with hypercholesterolemia, which differs from our study
results [26]. However, it should to be noted that the study only focused on patients with a
diagnosed hypercholesterolemia, the cost calculation in that study was based on different
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principles (compared to the present study) for cost allocation and medical costs may have
changed in recent years [26].

Although there are no directly comparable studies, there are several studies that
address the relationships between lifestyle factors and health economic issues related to
NCDs and emphasize the cost-saving potential of these interventions [20]. The relationship
between lifestyle factors and health-related costs was also identified in a study by Sarria-
Santamera et al. (2022), who analyzed the impact of physical activity in people with
diabetes on direct and indirect costs in Spain. They showed that even a minimal amount of
physical activity was associated with substantial reductions in direct and indirect costs [37].
Physical activity was also a focus within the HLCP-2 intervention, with recommendations
to increase daily physical activity and achieve moderate improvements made individually.
In addition, dietary recommendations were a key component of the HLCP-2, which were
also focused on in the cost-effectiveness study of Dorhout et al. (2021), who found that
their intervention, a combined diet and resistance training intervention among older adults
in the Netherlands, had an 82.4% probability of being cost effective [22]. In this Dutch
study, direct healthcare costs during the 24-week study period were also higher in the
CG compared to the IG, as shown in particular by lower costs for physiotherapy, home
care and medication [22]. Similarly, several studies of type 2 diabetes prevention for high-
risk individuals have been shown to be cost effective or cost saving [20,24]. Therefore,
group-based programs proved to be more cost-effective than those that used individual
sessions [24]. The HLCP-2 intervention was offered in group sessions, except for the 1-on-1
health coaching sessions, saving staff and time resources while promoting social support.

A strength of the present study is the use of a non-intervention control group, the
assessment of a large variety of parameters and the complex real-world setting. All health
economic parameters were collected at all six measurement points, which permits an
evaluation of the costs over a period of 2 years. By means of the specific collection of health
economic parameters, individual and specific cost allocation from a societal perspective
was possible.

The main limitation of this study is that the CG started with a delay of 6 months (same
follow-up duration) compared to the IG (IG: April 2018; CG: October 2018). While both
groups were comparable at baseline, except for age and education level, and we adjusted
for potential confounders in the multiple linear regression analysis, some bias, such as
selection bias, may have remained. Additionally, the sample size was rather small, and
some time points (IG: t5, CG: t4 and t5) occurred after the start of the COVID-19 pandemic,
which may have influenced lifestyle behavior, clinical parameters and health costs [41].
Furthermore, health economic analyses are very heterogeneous depending on the study
design, perspective, country, topicality, healthcare and financing system and are, therefore,
difficult to compare [25,42]. For example, in our analysis, physicians’ costs were corrected
for the flat-rate payment. This is a billing system that is currently established in Germany,
but its benefits are highly debated [29]. Therefore, our results can most easily be compared
in the context of the German healthcare system and the associated costs and billing systems.

5. Conclusions

In summary, the HLCP-2 was mainly able to reduce total costs through a reduction
in direct costs because of healthy lifestyle changes. Within the IG, total costs could be
significantly reduced over the 2-year period (compared to baseline, as well as the CG, after
10 weeks and 6 months), with the greatest cost reduction noted after the 10-week intensive
phase. Nevertheless, healthcare systems currently have not systematically incorporated
lifestyle treatments into clinical practice and often do not cover the costs of nutrition
services [22]. To make the healthcare system and policy-makers aware of the benefits of
lifestyle interventions, large-scale health economic evaluations of lifestyle intervention
studies should be conducted in the future. Apart from the content level of a holistic lifestyle
intervention, we should also address how evidence-based knowledge can be implemented
and established in different settings in the long term. The results of the HLCP-2 study
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may sensitize decision-makers to the potential of community-based lifestyle interventions
and encourage them to prioritize and allocate resources to the primary and secondary
prevention of NCDs in real-life settings.
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Abstract

Aim Since unhealthy lifestyle behaviors, risk factors for noncommunicable diseases (NCDs), and diseases themselves can
independently influence quality of life, lifestyle intervention programs addressing all of these may yield benefits for quality
of life. This study aimed to examine the impact of the Healthy Lifestyle Community Program (HLCP-2) on quality of life
in adults.

Subject and methods Data stem from a 24-month, non-randomized controlled lifestyle program which aimed to improve
markers of NCD risk. Overall, 187 participants were assigned to either the intervention group (IG; n=112) receiving a
10-week intensive lifestyle intervention on plant-based diet, physical activity, stress management, and community support,
followed by a 22-month alumni phase, or a control group (CG; n="75), without intervention. Quality of life was assessed by
the EQ-5D-3L questionnaire at six measurement time points. Problems in five health dimensions (“mobility”, “self-care”,
“usual activities”, “pain/discomfort,” and “anxiety/depression”), a visual analogue scale on self-rated health (EQ VAS), and
the German EQ-5D index were addressed.

Results At baseline, 59.8% of the IG and 59.4% of the CG reported problems in> 1 health dimension, with improvement
in the IG at all time points. Compared to baseline, the EQ VAS increased significantly in the IG compared to CG at all time
points. The mean EQ-5D index tended to improve in the IG, but changes did not differ significantly from changes in the CG.
Conclusion A lifestyle community program addressing lifestyle behaviors provides benefits for participants’ self-rated health
status, with the greatest effect after the intensive phase.

Trial registration German Clinical Trials Register DRKS (reference: DRKS00018775; 12.09.2019; retrospectively registered).

Keywords Community approach - EQ-5D-3L - Lifestyle intervention - Noncommunicable diseases - Quality of life

Introduction (World Health Organization 2021; Malone et al. 2021; Polak

et al. 2015; Forouzanfar et al. 2016). Increasing risk fac-

Noncommunicable diseases (NCDs), such as cardiovascular
diseases, cancer, and diabetes mellitus type 2, are responsi-
ble for approximately 70% of all deaths worldwide (Bigna
and Noubiap 2019). They are associated with various modi-
fiable lifestyle behaviors, such as unhealthy diets, physical
inactivity, excessive alcohol consumption and tobacco use
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tors for NCDs such as obesity, hypertension or high blood
lipid levels as well as an unhealthy lifestyle, and the dis-
eases themselves are associated with a reduced quality of life
(for individuals) and high health-related costs (for society
and the healthcare system) (Bloom et al. 2020; Jakovljevic
and Milovanovic 2015; Saklayen 2018; Polak et al. 2015;
Davies et al. 2012; van Wilder et al. 2020). Hence, promot-
ing behaviors towards establishing long-term healthy life-
style practices is important not only for preventing NCDs,
avoiding possible comorbidities, and reducing healthcare
costs, but also for improving quality of life (Beaglehole et al.
2011; Saklayen 2018; Kelishadi 2019; Wadden et al. 2012;
Iwamoto et al. 2021; Phillips et al. 2020; Rahimi Foroush-
ani et al. 2014). The promotion of a healthy lifestyle has
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considerable potential to improve quality of life for both
the general population and patients at high risk of or with
existing NCDs (Salas-Salvadé et al. 2019; Eaglehouse et al.
2016; Karimlou et al. 2019). Community-based lifestyle
interventions can constitute a valuable tool for improving
quality of life, in addition to reducing NCD-associated risk
factors (Eaglehouse et al. 2016; Thankappan et al. 2018;
Karamanakos et al. 2019; Ibrahim et al. 2016). In this way,
health can be improved, and health-care costs and mortality
risk can be decreased (Phyo et al. 2020; Kelishadi 2019;
Zhang et al. 2021).

The multidimensional concept of quality of life is recog-
nized as an important measure of a person’s overall health
and well-being, as it measures outcomes that are beyond
biological function and morbidity (Phyo et al. 2020). The
EuroQol EQ-5D questionnaire is the most commonly used
survey for assessing quality of life in many countries, espe-
cially in Europe (Grobet et al. 2018; Rencz et al. 2016; Xie
et al. 2014). This questionnaire can be used to measure
health-related quality of life, independently of disease cat-
egory and severity, in individuals with disease conditions in
a clinical setting as well as healthy individuals in the gen-
eral population. Thus, it is suitable for population surveys,
economic evaluations, and clinical trials (Konig et al. 2009;
Rabin and Charro 2001; Devlin and Brooks 2017; EuroQol
Group 1990).

As previously reported, the Healthy Lifestyle Commu-
nity Program (cohort 2; HLCP-2), an intensive lifestyle
intervention with a community-based approach, was able to
improve metabolic and anthropometric parameters (Anand
et al. 2022; Koeder et al. 2021b, 2022). A secondary objec-
tive of the HCLP-2 was to test whether the intervention pro-
gram would improve the quality of life of the participants
from the general population in a community-based setting
in Germany during the study period (i.e., from baseline to
10 weeks or from baseline to 24 months), both within the
intervention group (IG) as well as compared to the control
group (CG).

Methods
Study design

Data for this analysis derive from a non-randomized, con-
trolled lifestyle intervention trial with a total duration of
24 months. The present analysis includes six measurement
time points of the second cohort of the Healthy Lifestyle
Community Program (HLCP-2; 2018-2020): baseline (t,),
10 weeks (t;), 6 months (t,), 12 months (t;), 18 months
(t4), and 24 months (t5). In addition to quality of life, soci-
odemographic parameters and diagnosed diseases, health
behavior, physical activity, psychological stress status,
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well-being, and health economic parameters (for the calcu-
lation of direct and indirect costs) were assessed by means
of questionnaires. Semi-quantitative 3-day protocols were
used to assess dietary intake, which were categorized by
food groups. Blood parameters (e.g., cholesterol, triglyc-
erides, and fasting glucose), anthropometric parameters
(height, body weight, and waist circumference), and vital
parameters (systolic and diastolic blood pressure and rest-
ing heart rate) were measured in the fasted state via in-per-
son health check-ups. Due to the COVID-19 pandemic and
contact restrictions, only questionnaire data were collected
via post at the last measurement time point (ts).

The intervention consisted of a community-based
healthy lifestyle program. The CG received no interven-
tion. As with all lifestyle interventions, blinding of partici-
pants or instructors to group allocation was not possible
(as described previously; Koeder et al. 2021a). Due to the
complex real-world public health approach and the inclu-
sion of local (health) stakeholders in the planning stage
of the intervention before the recruitment of the partici-
pants, it was not practical to randomize the participants
individually or to conduct a cluster randomization (Renn
2018; Sanson-Fisher et al. 2014; see also Koeder et al.
2021a). The IG and CG study arms were conducted in par-
allel, but the CG study arm (start: October 2018) started
and ended 6 months later than the IG arm (start: April
2018) for organizational reasons. The follow-up durations
were equal in both groups. The study was registered in
the German Clinical Trials Register (DRKS; reference:
DRKS00018775; www.drks.de).

Participants

IG and CG participants were recruited from the general
population in northwestern Germany, separated into an
intervention municipality and a control municipality. Par-
ticipants had to be at least 18 years old and needed to be
physically and mentally able to take part in the study. Local
stakeholders were involved in the recruitment of partici-
pants for the IG by offering a cooperative health market in
the intervention municipality. Participants in the CG were
mainly recruited at a local event. Distributing flyers and
posters and publishing newspaper articles were also used
to recruit participants in both municipalities. A total of 112
participants were allocated to the IG and 75 participants to
the CG. All participants gave their written informed consent
prior to inclusion in the study. The study was conducted in
accordance with the Declaration of Helsinki, and the pro-
tocol was approved by the ethics committee of the Medi-
cal Association of Westphalia-Lippe and of the University
of Miinster (Miinster, Germany; reference: 2018—-171-f-S;
approved 4 April 2018).
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Intervention

The HLCP-2 consisted of a 10-week intensive phase fol-
lowed by an approximately 22-month less intensive alumni
phase. The intensive phase consisted of 14 consecutive semi-
nars twice a week with a duration of 2 h each and eight addi-
tional workshop sessions in smaller groups (e.g., cooking
classes, shopping tours, sports, stress regulation, and relaxa-
tion courses). Seminar topics included a healthy plant-based
diet, physical activity, stress management, and community
support. Dietary recommendations encouraged a healthy,
plant-based diet, high in vegetables and fruits, whole grains,
legumes, nuts, seeds, and healthy oils, and low in meat,
high-fat diary, highly processed foods, and salt. An over-
view of the lifestyle recommendations have been published
elsewhere (Koder 2022). Two one-on-one lifestyle coaching
sessions were offered to the IG at baseline (t,) and after 10
weeks (t;). In addition, the participants received a healthy
lifestyle handbook, a recipe booklet, and a one-pager with
an overview of the key lifestyle recommendations. The less
intensive alumni phase consisted of monthly seminars and
regular email newsletters in which contents of the intensive
phase were refreshed and group support was strengthened.

EQ-5D-3L

Health-related quality of life was assessed in both groups
using the German version of the European Quality of
Life-Five Dimensions questionnaire (EQ-5D-3L), which
was introduced by the EuroQol Group in 1990 (EuroQol
Group 1990). The EQ-5D-3L is a widely used generic self-
assessment measurement instrument of current health, which
has been validated for both describing and assessing quality
of life in the context of interventions or treatments (Brooks
1996).

The descriptive system of the questionnaire comprises
five dimensions: “mobility,” “self-care,” “usual activities,”
“pain/discomfort,” and “anxiety/depression”. For each
dimension, the EQ-5D-3L-version categorizes responses on
an ordinal scale with three levels, i.e., “(1) no problems”,
“(2) some problems”, and “(3) extreme problems”, result-
ing in individual EQ-5D-3L health profiles coded by five-
digit numbers, differentiating 243 different kinds of health
states. For example, “21212” indicates some problems (2)
in mobility, usual activities, and anxiety/depression but no
problems (1) in self-care or pain/discomfort, while “11111”
means an optimal health status with no problems (1) in any
of the five dimensions (EuroQol Group 2018). The question-
naire also contains a visual analogue scale, the EQ VAS, on
which the participants report their self-rated health based on
a 20-cm-long vertical scale, ranging from 0 (“worst imagi-
nable health state”) to 100 (“best imaginable health state™)
(EuroQol Group 1990). Using a value set which is based on
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local people’s health preferences among a country’s general
population, the five-digit health profile can be converted into
a single summary score, the EQ-5D index (EuroQol Group
2018). The VAS-based value set used in our intervention
study was obtained from a random sample of the German
general population (7 = 339) and contains the EQ-5D index
ranging from 0.021 (worst health status) to 1.000 (best
health status) (Claes et al. 1999; EuroQol Group 2018).

Study hypotheses

The primary outcome parameter of the HLCP-2 trial was
body weight, and the primary hypotheses were that the par-
ticipants of the IG would reduce weight significantly dur-
ing the study period compared to baseline and significantly
more than participants of the CG (Koeder et al. 2021b).
Quality of life was a secondary outcome parameter, and
we hypothesized that the intervention would significantly
increase health-related quality of life within the IG over time
compared to baseline and that this increase would be signifi-
cantly larger than in the CG.

Statistical analysis

To determine an adequate number of participants, a sample
size calculation was performed based on changes in body
weight, the primary outcome parameter of the HLCP-2 trial
(as described previously; Koeder et al. 2021a), and eligible
participants were included in the present secondary analysis
accordingly. All data were analyzed according to a prede-
fined analysis plan, performed on all available cases. Quan-
titative data are reported as means + standard deviation (SD),
and categorical variables are expressed as absolute numbers
and percentages. The Shapiro—Wilk test was used to assess
the data for normality, with p <0.05 describing a non-normal
distribution.

Between-group differences were analyzed using the inde-
pendent #-test for normally distributed and the Mann—Whit-
ney U test for non-normally distributed continuous variables.
Fisher’s exact test was used for between-group comparisons
of categorical variables. To evaluate within-group changes,
the paired #-test was used for normally distributed and the
Wilcoxon signed-rank test for non-normally distributed vari-
ables. All tests were two-sided.

Since there was no randomization, multiple linear regres-
sion models were created to compare the groups regarding
the changes in the EQ VAS and EQ-5D index (from baseline
to the other five measurement points). Potential confounders
were added as covariates to the multiple regression models
using a forward selection approach. Regression models that
were statistically significant (general linear F-test: p <0.05)
with the highest corrected R? and lowest number of covari-
ates were selected as final models. In all regression models,
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residuals were checked for normality. For all analysis, results
were considered significant at p <0.05 and are to be under-
stood as exploratory (Gaus 2015), because all data presented
are secondary outcome parameters. Statistical analysis was
performed using SPSS version 27 for Windows (IBM Cor-
poration, Armonk, NY, USA).

Results
Baseline characteristics

Data were available for a total of 186 participants (IG:
n=111; CG: n=75), and these participants were included
in the data analysis (Fig. 1).

Baseline characteristics of both groups are shown in
Table 1. The majority in both groups were female (IG:

68.5%; CG: 60%), were middle-aged (mean age; IG:
59.3 years [+ 8.9]; CG: 54.0 years [+ 10.3]), and reported
at least one disease diagnosed by a physician (IG: 82.2%;
CG: 75.4%). At baseline, the IG had a higher mean age
(p <0.001) and a higher educational level (p =0.001)
than the CG. No significant between-group differences
were observed in terms of other baseline characteristics.
Additionally, the presence of specific diseases, such as
hypertension, heart and peripheral artery disease, dia-
betes mellitus, thyroid disease, gastrointestinal diseases,
allergies, retinopathy, peripheral neuropathy, diabetic
foot, depression, cancer, rheumatoid arthritis, chronic
pain, and skeletal and lung disease, as well as “other dis-
eases” and “no diagnosed disease”, were similar between
groups, except for a diagnosed dyslipidemia (IG: 22.4%;
CG: 10.1%; p=0.043).

[

Enrollment

)

Assessed for eligibility (n=201)

Excluded (n=14)
Not meeting inclusion criteria (n=2)

Declined to participate (n=12)

A 4

——

Allocated to non-intervention control
(n=75)

A

]
J

Lost to follow-up (n=25)
after 10 weeks (n=10)
after 6 months (n=2)
after 12 months (n=5)
after 18 months (n=1)
after 24 months (n=7)

v [ Allocation
Allocated to intervention (n=112)
Received allocated intervention (n=111)
Did not receive allocated intervention (n=1)
- no perceived benefit (n=1)
v |L Follow-Up
Lost to follow-up (n=21)
- after 10 weeks (n=4)
- after 6 months (n=5)
- after 12 months (n=5)
- after 18 months (n=3)
- after 24 months (n=4)
\ 4 [ Analysis ]

y

Analyzed (all available cases: n=111)

Analyzed (all available cases: n=75)

Fig.1 CONSORT participants’ flow diagram; participants categorized as “lost to follow-up” did not show up to health checks or withdrew from

the study
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Table 1 Baseline characteristics

Variable Intervention group Control group p-value
by study groups

Sociodemographic data n=111 n="75

Female sex: n (%) 76 (68.5) 45 (60.0) 0.273%

Age, years: mean (+SD) 59.3+8.9 54.0+10.3 <0.001°

Marital status, n (%) n=108 n=69 0.539*

Married 87 (80.6) 60 (87.0)

Partner, unmarried 6 (5.6) 34.3)

Single (not widowed) 11 (10.2) 34.3)

Single (widowed) 4 (3.7 34.3)

Education level, n (%) n=108 n=69 0.001?

Lower secondary school 20 (18.5) 26 (37.7)

Secondary school 45 (41.7) 21 (30.4)

University entrance qualification 22 (20.4) 19 (27.5)

University degree 21(19.4) 34.3)

Anthropometric data: mean+ SD n=110 n=75

Body weight, kg: mean +SD 82.0+18.7 86.8+19.6 0.064¢

BMI, kg/m%: mean +SD 27.8+5.3 28.6+5.8 0.424¢

Waist circumference, cm: mean + SD 99.1+15.1 99.0+16.9 0.942°

Diagnosed disease and medication use n=107 n=69

Diagnosed with a disease, n (%) 88 (82.2) 52 (75.4) 0.339%

Regular medication use, n (%) 77 (72.0) 40 (58.0) 0.072%

Vital signs: mean +SD n=110 n=175

Systolic BP, mm Hg 135.0+15.6 131.3+16.6 0.125°

Diastolic BP, mm Hg 81.7+8.6 79.4+9.8 0.140°

Pulse 68.7+10.5 69.1+10.1 0.757°

Blood parameters: mean +SD n=109 n=175

TC, mg/dL 205.2+37.5 205.9+41.6 0.911°

HDL-C, mg/dL 64.3+18.4 61.0+18.0 0.200°

LDL-C, mg/dL. 131.9+34.7 136.9 +40.8 0.373°

TG, mg/dL 106.9 +53.8 119.8+79.8 0.387°¢

Fasting glucose, mg/dL 100.0+16.1 106.9+30.0 0.472°¢

HbAlc, % 5.5+0.5 5.6+0.7 0.735¢

Smoking status: n (%) n=109 n=70 0.1922

Current/occasional 14 (12.8) 16 (22.9)

Ex 39 (35.8) 20 (28.6)

Never 56 (51.4) 34 (48.6)

SD standard deviation, BMI body mass index, BP blood pressure, 7C total cholesterol, LDL-C LDL choles-
terol, HDL-C HDL cholesterol, 7G triglycerides

aFisher’s exact test (two-sided); ° independent r-test (two-sided); © Mann—Whitney U test (two-sided). Val-

ues in bold indicate significance

Descriptive health profile

At baseline (t), 59.8% of IG participants reported problems
in at least one of the EQ-5D-3L dimensions. This value
decreased at all time points compared to baseline (t;: 43.4%,
ty: 44.9%, t5: 43.8%, t,: 49.5%, and t5: 43.3%), with the greatest
improvements after 10 weeks (t;) and 24 months (t). In com-
parison, 59.4% of CG reported problems in>1 dimension of
the EQ-5D-3L at baseline, with an improvement at 10 weeks
(t;: 50.8%), 6 months (t,: 46.8%), 12 months (t;: 58.2%), and
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18 months (t,: 53.7%), and a deterioration at 24 months (ts:
60.0%), compared to baseline.

Overall, at baseline, the problems most frequently
observed were in terms of pain/discomfort (IG: 49.5%;
CG: 52.2%), followed by anxiety/depression (IG: 28.0%;
CG: 34.8%), mobility (IG: 12.1%; CG: 14.5%), and finally
in the dimension usual activities (IG: 8.4%; CG: 8.7%). In
self-care, just one participant of the I1G reported problems
(0.9%), and no problems were reported in the CG at baseline
(Fig. 2). Additional data on EQ-5D-3L dimensions over the
course of the study are given in Additional file 1.
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EQVAS and EQ-5D index this parameters after 10 weeks (t,), 6 months (t,), 12 months (t;),

18 months (t,) and 24 months (t5) compared to baseline. At base-
Table 2 describes the EQ VAS and the EQ-5D index for the IG  line, the EQ VAS (p=0.066) and EQ-5D index (p=0.617) were
and CG during the study course (t,—ts) and shows the changein ~ comparable between the two study groups, with EQ VAS (IG:

Mobility
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Fig.2 EQ-5D-3L dimensions at baseline (t,), after 10 weeks (t), and after 6 (t,), 12 (t3), 18 (t,), and 24 (t5) months for the intervention and con-
trol groups
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73.93+14.87; CG: 76.81 4+ 17.94) being higher in the CG than
in the IG. The EQ-5D index (IG: 0.87+0.17; CG: 0.85+0.18)
showed slightly higher values in the IG than in the CG. The
change in EQ VAS compared to baseline differed significantly
between the study groups at all time points compared to base-
line (ty—t;: p<0.001; ty—t,: p=0.047; ty—t3: p=0.024; t;—t,:
p=0.002; t,—ts: p=0.004). Within the IG, the EQ VAS also
improved significantly at all measurement time points (t,—t;:
p<0.001; ty—t,: p<0.001; ty—t5: p<0.001; t,—1t,: p<0.001;
ty—ts: p<0.001). The between-group differences in the EQ-5D
index change were not significant for any measurement time
point. The EQ-5D index tend to increase within the IG at all
measurement time points compared to baseline, with significant
improvements identified after 10 weeks (p=0.012), 6 months
(p=0.031), and 12 months (p=0.013). In the CG, no significant
changes were observed for either parameter at any time point.

Linear regression modeling

Results from multiple linear regression (MLR) analysis,
with changes in the EQ VAS (Table 3) and the EQ-5D
index (Table 4) as dependent variables, are presented in the
following.

The EQ VAS change (Table 3) differed significantly
between the IG and CG after 10 weeks (p <0.001), 6 months
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m Extreme problems

(p=0.032), 12 months (p=0.004), 18 months (p=0.001),
and 24 months (p =0.004). Higher EQ VAS baseline values
were associated with a lower EQ VAS improvement in all
models. The models also indicate that long-term improve-
ment in EQ VAS was lower in participants with thyroid dis-
eases (ty—t,: p=0.002, ty—t;5: p<0.001, t,—t,: p=0.041,
and ty—ts: p=0.001) but higher with diagnosed diabetes
mellitus (t,—t,: p <0.048).

The MLR models for the change in EQ-5D index (Table 4)
indicate no significant differences between the two groups at
any measurement time point (t,—t;: p=0.937; t,—t,: p=0.531;
to—t3: p=0.398; ty—t,: p=0.369; and t,—t5: p=0.144). How-
ever, the models suggest that pulse at baseline (t,—t,: p=0.001),
regular medication use at baseline (t,—t,: p=0.004), weight at
baseline (t,—t;: p=0.011), and various diagnosed diseases such
as allergies (ty—t;: p=0.001; t,—t;: p<0.001; t,—t,: p<0.001;
ty—ts: p=0.001), retinopathy (t,—t;: p=0.005), and gastroin-
testinal diseases (t,—t5: p <0.001) can influence how much the
EQ-5D index changed. Furthermore, the models indicate that a
small EQ-5D index at baseline induced larger changes after all
time points compared to baseline (p <0.001). Other parameters
including age, sex, education level, and smoking status, as well
as blood, anthropometric, and blood pressure parameters, were
not identified to have a significant influence on the EQ VAS or
the EQ-5D index.
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Table2 EQ VAS and EQ-5D index during the study period (t,—ts) compared to baseline for the intervention and control group; all values are mean +SD

p-value #.2

1
t5

p-value #.2

1
t4

p-value #.2

1
3

p-value #.2

1
2

p-value #.2

1
tI

0.004

77.50+14.92
0.90+0.15

79.66%%* +14.16
0.87+0.19

0.002

75.20+16.02
0.91+0.11

79.16%%% +13.18
0.88+0.18

0.024

76.35+18.80
0.91*%+0.13

79.25%%% +13.77
0.89+0.15

0.047

78.13+17.16

79.67%%*% +12.69
0.90%+0.15

<0.001

75.13+17.84

80.427%** +12.36
0.90*+0.15

73.93 +14.87

1G

EQ VAS

CG 76.81+17.94
0.87+0.17

0.771 0.151

0.707

+ 0.642
0.89+0.18

0.754

0.90+0.15

1G

EQ-5D index

CG 0.85+0.18

Wilcoxon test for within-group differences, with *p <0.05, **p <0.01, ***p <0.001 for within-group comparison to baseline; Mann—Whitney U test for between-group differences; # p-value for

between-group comparison (reference: t,). Values in bold indicate significance. /G intervention group; CG control group; SD standard derivation

HG: ty:n=107,t;:n

21G: ty—ty: 1

54, t—ty: n=50

55,t:n
61, -ty n

=62,t3:n

=62,ty:n

69,t;:n

88; CG:t;—ty:n

=91, ts: n=90; CG: ty: n

=96,t,:n

=98, t3:n

106, ty: n

104, t,—ty: n

=49

53, ts—ty:n

54, -ty n

61,t,—ty:n

90, ts—ty: n

9, t,—tyn

96, t;—ty: n
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Table 3 Multiple linear regression models for EQ VAS change after
10 weeks and 6, 12, 18, and 24 months

B SE p-value

10 weeks!

Constant (8) 27.966 3.715 <0.001
Group (ref. intervention) —6.896 1.545 <0.001
EQ VAS at baseline -0.295 0.048 <0.001
6 months?

Constant (8) 31.563 4.173 <0.001
Group (ref. intervention) -3.517 1.621 0.032
EQ VAS at baseline —0.346 0.053 <0.001
Diagnosed thyroid diseases -8.511 2.736 0.002
12 months®

Constant (B) 33.215 4.645 <0.001
Group (ref. intervention) —5.542 1.869 0.004
EQ VAS at baseline —-0.361 0.059 <0.001
Diagnosed thyroid diseases —14.384 3.131 <0.001
18 months*

Constant (B) 30.132 5.021 <0.001
Group (ref. intervention) —6.121 1.819 0.001
EQ VAS at baseline -0.342 0.063 <0.001
Diabetes mellitus 8.603 4.311 0.048
Diagnosed thyroid diseases —6.382 3.093 0.041
24 months’

Constant (8) 33.141 5.273 <0.001
Group (ref. intervention) —5.724 1.980 0.004
EQ VAS at baseline —-0.361 0.068 <0.001
Diagnosed thyroid diseases —11.122 3.335 0.001

Dependent variable: change in EQ VAS (compared to baseline); all
residuals are normally distributed. Values in bold indicate signifi-
cance

! corr. R?=0.263. FS, general linear F-test: p <0.001. n=165
2 corr. R2=0.239. FS, general linear F-test: p<0.001. n=157
3 corr. R*=0.277. FS, general linear F-test: p <0.001. n=148
4 corr. R*=0.282. FS, general linear F-test: p<0.001. n=143
3 corr. R?=0.249. FS, general linear F-test: p <0.001. n=137
SE standard error; ref. reference group

Discussion

The results of the present analysis show that the HLCP-2
intervention led to a significant improvement in the EQ VAS
at all time points compared to baseline, with the greatest
improvement after the 10-week intensive phase. Conversely,
the EQ-5D index did not improve significantly between
the groups (p > 0.05). The reported problems in the EQ-
5D-3L dimensions decreased at all time points within both
groups, except within the CG at t5 compared to baseline.
The improvement in self-perceived quality of life in the IG
may be attributed to changes in lifestyle factors, such as a
healthy plant-based diet, physical activity and social support

@ Springer



Journal of Public Health

Table 4 Multiple linear regression models for EQ-5D index change
after 10 weeks and 6, 12, 18, and 24 months

B SE p-value

10 weeks'

Constant (8) 0.619 0.074 <0.001
Group (ref. intervention) -0.001  0.018 0.937
EQ-5D index at baseline —-0.451 0.053 <0.001
Diagnosed allergy -0.211  0.064 0.001
Pulse at baseline —0.003  0.001 0.001
6 months?

Constant (8) 0413  0.062 <0.001
Group (ref. intervention) -0.013  0.021 0.531
EQ-5D index at baseline —-0.393  9.964 <0.001
Regular medication use at baseline -0.062  0.021 0.004
12 months®

Constant (8) 0522  0.061 <0.001
Group (ref. intervention) -0.14 0.017 0.398
EQ-5D index at baseline —-0.452  0.053 <0.001
Diagnosed retinopathy 0.128  0.045 0.005
Diagnosed allergy -0.200  0.057 <0.001
Weight at baseline —0.001  0.000 0.011
18 months*

Constant (B) 0.485  0.060 <0.001
Group (ref. intervention) -0.018  0.020 0.369
EQ-5D index at baseline -0.512  0.066 <0.001
Diagnosed allergy -0.235  0.055 <0.001
24 months’

Constant (8) 0.367 0.073 <0.001
Group (ref. intervention) —-0.036  0.023 0.114
EQ-5D index at baseline -0.374  0.080 <0.001
Diagnosed allergy -0.247  0.074 0.001
Diagnosed gastrointestinal diseases ~ —0.186  0.055 <0.001

Dependent variable: change in EQ-5D index (compared to baseline);
all residuals are normally distributed

! corr. R2=0.346. FS, general linear F-test: p <0.001. n=165
2 corr. R*=0.196. FS, general linear F-test: p <0.001. n=157
3 corr. R*=0.400. FS, general linear F-test: p <0.001. n=148
4 corr. R*=0.317. FS, general linear F-test: p <0.001. n=143
3 corr. R*=0.186. FS, general linear F-test: p <0.001. n=137

SE standard error; ref. reference group

(Da Oliveira et al. 2019; Bonaccio et al. 2013; Onu et al.
2022), and improvements in NCD risk factors including
body weight, waist circumference, and blood parameters
(e.g., cholesterol) (Eaglehouse et al. 2016; Thankappan et al.
2018; Karamanakos et al. 2019; Ibrahim et al. 2016), which
have been published previously (Koeder et al. 2021b).

At baseline, more than half of the participants in
both groups (IG: 59.8%; CG: 59.4%) reported problems
in>1 dimension (EQ-5D-3L), which indicated a lower
health status compared to a representative sample of
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non-institutionalized adults from Germany, among whom
36% reported problems in > 1 dimension (Konig et al. 2005).
It should be noted that the mean age of 48.1 + 16 years of
this representative sample was substantially lower than the
mean age in the IG (59.3 +8.9 years) and CG (54.0+10.3
years) of the present study, and that quality of life decreases
with increasing age in most dimensions (Konig et al. 2005).
The health status improved in both groups during the course
of the study, except for the last measurement time point of
the CG, with larger increases in the IG than the CG. Consist-
ent with the results by Konig et al. (2005), who assessed the
quality of life in the adult general population in Germany
(n=3.552), and results by Anillo Arrieta et al. (2021), who
evaluated the quality of life of individuals at high risk for
type 2 diabetes in Latin America (n=1.135), problems with
pain/discomfort were reported most frequently and problems
with self-care less frequently in both groups at all measure-
ment time points. However, while on average only 4% of the
representative German sample reported problems with anxi-
ety/depression, the participants reported notably more prob-
lems in this dimension at baseline (at least some problems
with anxiety/depression; IG: 28.0%; CG: 34.8%) (Konig
et al. 2005). The presence of NCDs can have a considerable
negative impact on patients’ quality of life (Xu et al. 2017),
which could be the reason for the adverse values at baseline
and therefore greater potential for improvements achieved
through the lifestyle intervention.

Compared to the national average of 77.4 +19 in
Germany (Konig et al. 2005), in the IG of the present
study, the baseline mean EQ VAS was slightly lower (t,:
73.93 + 14.87). After the intensive phase (t;: 80.42 +12.36),
it was higher than the national average in Germany and
remained higher during the course of the study, which indi-
cates that the community-based HLCP-2 intervention can
increase long-term quality of life. In the CG, the EQ VAS
exceeded the German national average (Konig et al. 2005)
only after 6 months (t,: 78.13 +17.16).

The changes in the EQ VAS observed in the present
study are comparable to the results observed at 6 and 12
months in a study by Eaglehouse et al. (USA) with a diabe-
tes prevention program for adults with prediabetes and/or
metabolic syndrome. Their community-based intervention
program focused on dietary and physical activity behaviors
and weight loss and was able to significantly increase the EQ
VAS, whereas the EQ-5D index mean changes in the unad-
justed results were minimal (Eaglehouse et al. 2016). The
participants in that study were high-risk patients or already
suffered from NCDs and showed a comparatively low EQ
VAS value at baseline (EQ VAS at t;: 71.5+16.6) (Eagle-
house et al. 2016).

Janssen et al. (2019) compiled EQ-5D-3L population norms
for 20 different countries to facilitate comparisons between
patients with health conditions and the general population.
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This compilation includes additional data regarding the EQ-5D
index. The average EQ-5D index, which is based on the Ger-
man VAS value set, is higher than the results observed in the
present study for both groups and all time points (Janssen et al.
2019). The comparatively low EQ-5D baseline values in both
groups of the present study may be attributed to the setting
of the study, as the quality of life in rural municipalities is
frequently lower than in urban communities (Kaczmarek et al.
2017; Weeks et al. 2006; Zhang et al. 2022).

The EQ-5D-3L questionnaire might not be as precise if
many participants do not report health problems in any dimen-
sion and may additionally be less sensitive in distinguishing
between high scores in the healthy utility range (Eaglehouse
et al. 2016; Schulz et al. 2014; Kopec 2003). Hence, the fact
that few extreme problems and frequently no problems were
reported at baseline in our study may have reduced our ability
to identify notable improvements in the EQ-5D index. This
could be the reason that no statistically significant EQ-5D
index differences were found between the groups.

The COVID-19 pandemic may have negatively influenced
the quality of life at the final measurement time points (IG:
ts; CG: t, and t5) (Konig et al. 2023). However, the EQ VAS
and EQ-5D index in the IG were higher after 24 months than
at baseline, while no significant changes for either param-
eter were observed in the CG throughout the course of the
study. This emphasizes the high potential of the HLCP-2,
since the quality of life, despite the COVID-19 pandemic
and associated contact restrictions, remained higher than
baseline values.

Strengths and limitations

A strength of the present study is the use of a non-interven-
tion control group and the use of a validated generic instru-
ment to assess health-related quality of life. One limitation
is that the control group started with a delay of 6 months
compared to the intervention group, although the follow-up
durations were the same. In general, the intervention and
control groups had similar baseline characteristics, except
for age and education level, and in the statistical analysis,
various potential confounders were adjusted for. All partici-
pants were recruited in two small municipalities in Germany,
which could mean that the results are not applicable to indi-
viduals in larger cities. Furthermore, the German value set
for the EQ-5D-3L questionnaire was used for data analysis.
This might limit the generalizability of our results to patients
in other countries and healthcare systems. However, Kon-
erding et al. showed strong evidence for the generalizability
of EQ-5D-3L-based results when comparing value sets of
Germany, England, Finland, Greece, and the Netherlands,
assuming that the countries’ results are comparable (Konerd-
ing et al. 2014).
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Conclusions

In summary, the results indicate that the HLCP-2 inter-
vention can effectively improve some aspects of quality of
life, especially after the 10-week intensive phase. Thus, it
appears that the HLCP-2 intervention would have a positive
effect at both the individual and societal levels. The results
could be attributed to lifestyle changes and/or a reduction of
NCD risk factors, and the results are in accord with findings
from several previous studies that have documented an effect
of lifestyle changes on quality of life. The results of the pre-
sent study can sensitize health stakeholders to the potential
of community-based lifestyle interventions for improving
quality of life and lowering NCD risk.
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