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1. Ziele der Evaluation®?
Nach Angaben der WHO sind Depressionen weltweit die haufigste Ursache fiir Beeintrachtigungen
(World Health Organization, 2017). Sie betreffen mehr als 320 Millionen Menschen und machen
7,5 % aller Lebensjahre mit Beeintrachtigung aus (Vos et al., 2016). In Deutschland ist jeder Flinfte
bis Sechste mindestens einmal im Laufe seines Lebens betroffen (Jacobi et al., 2004). Neben dem
personlichen Leid wird die Depression mit hoher Arbeitslosigkeit und verminderter
Leistungsfahigkeit am Arbeitsplatz in Verbindung gebracht (Birnbaum et al., 2010).

Die noch immer wichtigsten Sdulen der Behandlung von Depression sind die Pharmakotherapie und
die Psychotherapie. Die Versorgung mit einer Psychotherapie ist jedoch haufig mit langen
Wartezeiten verbunden (ca. 3 - 6 Monate) (Bundespsychotherapeutenkammer, 2018). Zudem
erzielt sie Remissionsraten von unter 50 Prozent (De Maat et al., 2006; Shinohara et al., 2013) und
verursacht hohe Kosten (Wittchen et al., 2011) z. B. durch Langzeittherapien (Maljanen et al., 2016).
Neben der Therapieplatzsuche stellen die wahrgenommene offentliche Stigmatisierung und
Vorbehalte gegeniiber einer Psychotherapie Hauptbarrieren fiir die Inanspruchnahme
professioneller Hilfe dar (Kammerer et al., 2019; Kendra et al., 2014). Mehr als Zweidrittel der
Menschen in Deutschland mit einer Depression erhalten keine adaquate Behandlung (Thornicroft
et al., 2017). Eine unbehandelte Depression fiihrt haufig zu einer Verschlimmerung der Symptome,
einschlielllich der Entwicklung von Komorbiditditen, was zu noch hoéheren Kosten fur die
Gesundheitssysteme fiihrt (Deutsche Psychotherapeuten Vereinigung (DPtV), 2021; Kessler, 2012).

Die grolRen Herausforderungen in der Regelversorgung implizieren den Bedarf fiir alternative
Behandlungsstrategien, welche schnell und einfach verfliigbar sein missen. In diesem
Zusammenhang wird die Sporttherapie seit einigen Jahren als nitzliche Interventionsmaoglichkeit
vorgeschlagen, da sie leicht zugdnglich ist (Schuch et al., 2017) die korperliche Gesundheit (in einer
Bevolkerungsgruppe mit einem hoheren Risiko fir Komorbiditdten) verbessert (Lawlor & Hopker,
2001) und nicht die Nebenwirkungen hat, die mit Antidepressiva einhergehen, insbesondere bei
der Behandlung von leichten bis mittelschweren depressiven Symptomen (Schuch et al., 2017).
Nachweise zur Evidenz von Sport bei Menschen mit Depression konnten bereits mehrere Meta-
Analysen erbringen (Cooney et al.,, 2013; Rethorst et al.,, 2009; Schuch et al., 2016, 2018). So
ermittelte beispielsweise die aktuellste veroffentlichte Cochrane Meta-Analyse aus dem Jahr 2013
unter Einschluss von 35 Studien mit mehr als 1.300 Probanden eine moderate Effektstarke von
Sport bei Depression. Sie umfasste ausschliefSlich randomisierte kontrollierte Studien, die Gehen,
Laufen (auch Laufband), Fahrradfahren (auch Ergometer), Tanzen, Rudern und Krafttraining als
Intervention untersuchten (Cooney et al.,, 2013). Dariber hinaus konnte hinsichtlich der
Wirksamkeit von Sport und Psychotherapie sowie Sport und Pharmakotherapie kein Unterschied
festgestellt werden (Cooney et al., 2013; Rethorst et al., 2009). Allerdings waren hier jeweils nur 7
bzw. 3 Studien vorhanden. Eine andere Meta-Analyse zeigte sogar grofRe signifikante Effekte von
Sport bei Depression, selbst wenn die Analysen auf qualitativ hochwertige Studien begrenzt wurden
(Schuch et al.,, 2016). Zudem wurde herausgefunden, dass erhohte korperliche Aktivitat im
Zusammenhang mit einer geringeren Wahrscheinlichkeit steht, in Zukunft eine Depression zu
entwickeln (Schuch et al., 2018). Die Wissenschaftler schlossen 49 prospektive Studien ein mit
insgesamt 266939 Probanden und konnten zeigen, dass Sport einen Schutzfaktor fiir Depressions-
erkrankungen darstellt, unabhangig von Alter, Geschlecht und Region (Schuch et al., 2018).

Sowohl in der deutschen S3-Leitline/Nationale VersorgungsLeitlinie fir Unipolare Depression
(Schneider et al., 2017) als auch bei der European Psychiatric Association (Stubbs et al., 2018) sind
Sport- und Bewegungstherapie als ergdnzende Optionen bei der Behandlung von leichter bis
mittelgradiger Depression bereits aufgefiihrt. Eine flaichendeckende Umsetzung in die Versorgung
ist bisher, auch aufgrund des mangelnden Nachweises aus der Versorgungsforschung, nicht
gelungen. So stammt ein Grof3teil der Belege fir die Wirksamkeit von Sporttherapie aus streng
kontrollierten Wirksamkeitsstudien unter idealen Bedingungen (Phase-III-Studien) und es fehlen
Informationen lber die Wirksamkeit von Sporttherapien unter tatsachlichen Bedingungen (Phase-

Y In Teilen iibernommen und {ibersetzt aus HeiRel et al., in prep.
2 |n Teilen ibernommen aus dem Ergebnisbericht
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IV-Studien) im Vergleich zur Psychotherapie in der klinischen Routinepraxis (Schuch et al., 2017).
Auch ist bisher nur wenig tber die praktische Frage der Kosteneffizienz der Sporttherapie bekannt.
Die Kosteneffizienz ist ein wichtiges Mal fiir die Nutzung von Programmressourcen, das den
Nachweis der Wirksamkeit erganzt und wertvolle wirtschaftliche Erkenntnisse fiir Entscheidungen
Uber die Zuweisung von Ressourcen und die Festlegung von Prioritdten liefert (Bower et al., 2000).
Das Projekt STEP.De baute auf den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen auf.

Zielsetzung der STEP.De Sporttherapie ist es, Patienten mit leichter bis mittelschwerer Depression
einen kurzfristigen, niedrigschwelligen Zugang zur Versorgung zu ermdglichen, um das Risiko von
verschlechterten oder chronifizierten Krankheitszustanden bei den Betroffenen zu vermindern
bzw. zu verhindern. Dabei kann Sporttherapie Psychotherapie teilweise substituieren oder
erganzen. Im Rahmen der STEP.De Studie wurde ein theoriegeleitetes, innovatives
Versorgungskonzept entwickelt und Sporttherapie als Behandlungsoption fiir Depression in der
Gesundheitsversorgung im Vergleich zur Standard-Psychotherapie evaluiert.

In Einklang mit den S.M.A.R.T.-Kriterien wurden als Indikatoren zur Zielerreichung zunachst der
Wirksamkeitsnachweis in der komplexen Versorgungsintervention anhand des Schweregrades der
Depression, gemessen mittels BDI-Il und weitere sekundéare Zielvariablen zugrunde gelegt.

Um ein detailliertes Bild Uber die individuellen Therapie-Prozesse der Depressionspatienten
wahrend der viermonatigen Interventionsphase (Sporttherapie / TAU) zu bekommen, wurde neben
der Ergebnis-Evaluation auch eine Prozessevaluation (zwei Messzeitpunkte pro Woche)
durchgefiihrt. Da sich die Fragebogen-Items auf Symptome und andere Therapie-Prozess- Variablen
jeweils eines Tages beziehen, bot diese Form der Evaluation ein akkurates, kaum verzerrtes Abbild
des psychischen Ist-Zustands eines Teilnehmers. Insbesondere fiir eine valide Evaluation von
Veranderungsprozessen der Emotionsverarbeitung und —regulation ist dies essentiell. Wie in
zahlreichen Studien gezeigt werden konnte, bietet die engmaschige Prozessevaluation die
Moglichkeit, unglinstige Therapieverldaufe zu identifizieren und Griinde fiir eine Abweichung vom
Behandlungsziel der Intervention exakt zu verzeichnen und deren Einfluss auf die Ergebnisse klar
nachzuvollziehen.

Die 6konomische Effizienz der Intervention soll anhand von spezifischen Gesundheitskosten pro Fall
nachgewiesen werden. Im Follow-up wurden zudem Nachhaltigkeitseffekte und der potenzielle
Nutzen der STEP.De Sporttherapie als mogliche Alternative zur psychotherapeutischen
Kurzzeittherapie evaluiert.

Das Versorgungskonzept STEP.De wurde im Rahmen der Férderung durch den Innovationsfonds an
einer Stichprobe von 393 Patienten umgesetzt, die die Zugangsvoraussetzungen erfiillten. Die Ein-
und Ausschlusskriterien sind in Kapitel 2.1 dargestellt.

Fiir diese Zielgruppe haben die Universitat Potsdam, die Freie Universitat Berlin und die CONVEMA
in einer gemeinsamen Arbeitsgruppe anhand der aktuellen empirischen Befundlage ein
viermonatiges, bisher noch nicht umgesetztes Versorgungsprogramm entworfen. Damit soll
insbesondere eine Alternative zur psychotherapeutischen Kurzzeittherapie (bis zu 25
Einzelsitzungen) und geeigneten Versicherten eine zeitnahe Therapieoption angeboten werden,
um den weiterhin bestehenden (und seit Corona-Krisenbeginn deutlich verscharften) Engpassen
bei der kurzfristigen psychotherapeutischen Versorgung entgegenzuwirken. Das STEP.De
Programm ist im ambulanten Versorgungsbereich angesiedelt und stellt eine innovative Therapie
dar, die genau wie die psychotherapeutische Behandlung oder die medikamentdse Therapie helfen
kann, eine depressive Symptomatik zu behandeln.

Vor Beginn der STEP.De Sporttherapie erfolgt bei einem vertraglich eingebundenen
Psychotherapeuten zunachst ein diagnostisches Interventionsgesprach, bei dem die Indikation fir
eine Behandlung zusatzlich zur Einschlussdiagnose abgesichert wird. AnschlieRend (bei Eignung)
erfolgt eine Sporteingangstestung in einer Sporttherapieeinrichtung durch einen geschulten und
qualifizierten Sporttherapeuten. Das Ziel der Sporteingangstestung ist es:

1. Die korperliche Eignung im Umfang der durchgefihrten Anamnese und Diagnostik
(insbesondere orthopddische Indikationen) weitergehend zu Uberprifen und damit
zusatzlich zur Priifung durch den modifizierten PAR-Q (insbesondere Herz-Kreislauf-
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Erkrankungen) weitere Griinde, die zu einer Anpassung der Trainingsintervention fihren
kénnen, aufzudecken.
2. Anhand der Ergebnisse und Angaben einen individuellen Sporttherapieplan zu erstellen.
3. Auf Angste und Bedenken der Teilnehmer einzugehen.

AnschlieRend (bei Eignung) erhalt der Teilnehmer Gber 16 Wochen zwei Mal wdéchentlich die
STEP.De Sporttherapie in einer Gruppe mit 4 -12 Teilnehmern. Die STEP.De Sporttherapie orientiert
sich hinsichtlich Art, Dauer, Intensitat, Haufigkeit und Inhalt an den Leitlinien der American Heart
Association (American Heart Association, 2018) und weiteren Empfehlungen aus Metaanalysen zu
Bewegung und Depression (Cooney et al.,, 2013; Schuch et al., 2016). Jede STEP.De
Sporttherapieeinheit setzt sich aus einer individuell auf den Teilnehmer abgestimmten
Kombination aus Ausdauer- und Krafttraining sowie Koordinations-, Entspannungs- oder
Wahrnehmungsiibungen zusammen und geht zudem auf mogliche bestehende Komorbiditaten wie
z. B. Rickenschmerzen ein. Die STEP.De Sporttherapie wird durch ein Abschlussgesprach mit dem
Sporttherapeuten beendet. In diesem wird die Aufrechterhaltung und Integration von korperlicher
Aktivitat in den Alltag besprochen. Wahrend der STEP.De Sporttherapie wird der Teilnehmer zudem
im Rahmen von drei telefonischen Assessments von dem betreuenden Psychotherapeuten
begleitet. Ein Nachsorgegesprach mit dem Psychotherapeuten nach Abschluss der STEP.De
Sporttherapie dient zudem dazu, gemeinsam mit dem Teilnehmer zu besprechen, ob und ggfs. in
welchem Umfang ein weiterer psychotherapeutischer Behandlungsbedarf besteht.
Psychotherapeut und Patient entscheiden gemeinsam Uber den Beginn (bei EXP-
Gruppenzugehorigkeit) bzw. die Fortsetzung (bei TAU-Gruppenzugehdorigkeit) einer Psychotherapie
im Rahmen der Regelversorgung, die sich nahtlos anschlieBen kann bzw. iber eine anschlieende
psychiatrische oder weitere arztliche Behandlung.

Um der aktuellen Versorgungsrealitdt auch im Hinblick auf die Pandemie gerecht zu werden, wurde
in Anlehnung an die Regelversorgung mit telemedizinisch gestiitzten Angeboten, STEP.De als
Online-Option erganzt. Hierbei wird die STEP.De Sporttherapie inklusive der Sporteingangstestung
und des Abschlussgesprdchs Uber einen zertifizierten Videodienst umgesetzt. Durch diese
Flexibilitat im Setting kann STEP.De auch von Versicherten aus Risikogruppen, von immobilen
Versicherten, aber auch von Versicherten aus ldndlichen Regionen genutzt werden und leistet
damit einen Beitrag zur aktuellen Versorgungssituation.

Der Qualifikation und psychologischen Schulung (32 Lerneinheiten) der Sporttherapeuten kommt
dabei eine Schlisselrolle zu, die zusatzlich zur fachlichen sporttherapeutischen Ausbildung eine
Aufbauqualifizierung in den Bereichen Psychische Erkrankungen (Schwerpunkt Depression, unter
anderem um Frithwarnzeichen fiir eine Verschlechterung des Gesundheitszustandes zu erkennen
und solche, die weitere MaBnahmen erfordern, an den Psychotherapeuten zuriickzumelden sowie
bei Bedarf Notfallmanagement einzuleiten) und Psychologische Qualifikation
(Motivationsforderung, Autonomieférderung, gesundheitsfordernde Kommunikation etc.)
beinhaltet. Voraussetzung fiir die Teilnahme an der Studie STEP.De und damit an der Schulung
sowie der Durchfiihrung der STEP.De Sporttherapie, ist ein Fachabschluss in Sportwissenschaften,
Physiotherapie oder einem &quivalenten sport- oder bewegungsbezogenen Studien- und
Ausbildungsgang im Umfang von mindestens drei Jahren bzw. mind. 4. Semester des
fachspezifischen Studiengangs Sporttherapie. Flr approbierte Psychotherapeuten steht eine
Schulung im Umfang von acht Lerneinheiten zur Verfiigung, die insbesondere auf die Ein- und
Ausschlusskriterien sowie Information rund um das STEP.De Sporttherapieprogramm eingeht.

Die Erfolgsfaktoren dieser Therapiestrukturen liegen vor allem in der Trainingsanleitung durch
qualifizierte und geschulte Fachkrdfte innerhalb eines strukturierten Zeitplans und den
antidepressiven Effekten des Gruppensettings, wodurch deutlich héhere Effektstarken und
geringere Abbruchraten erzielt werden (Heinzel et al., 2015; Schuch et al., 2016; Stanton, 2014).

2. Darstellung des Evaluationsdesigns
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2.1 Uberblick3

Um Effektivitat und Effizienz von STEP.De Sporttherapie als stérungsspezifische Behandlungsform
unter Versorgungsbedingungen zu untersuchen, eignete sich eine prospektive, Cluster-
randomisierte Interventionsstudie. Die Randomisierung erfolgte auf der Ebene von 28 approbierten
Psychotherapeuten im Land Berlin, stratifiziert nach Berufserfahrung und PraxisgrofSe, also jeweils
14 Psychotherapeuten in die STEP.De Sporttherapiegruppe (Experimentalgruppe, EXP) und 14
Psychotherapeuten in die Psychotherapiegruppe (Treatment As Usual, TAU). Die Cluster-
Randomisierung beriicksichtigte insbesondere Kontaminationsbiases. Durch geeignete
Adjustierung wurde eine Reduktion konfundierender Ahnlichkeiten in einem Cluster und so, das
Vermeiden von Selektions- und Allokationsbiases angestrebt (Rapp et al., 2013; Schulz & Grimes,
2005). Um eine moglichst realistische Vergleichsgruppe als Bezugspunkt zu erhalten, wurde die
TAU-Gruppe der Ublichen ,,Standardbehandlung” unterzogen (Psychotherapie). Dieses Vorgehen
erweist sich als ethisch unkompliziert und methodisch streng, da mogliche Effekte der
Sportintervention unter naturalistischen Bedingungen mit dem Ublichen ambulanten
Versorgungsangebot verglichen wurden. In der statistischen Analyse folgt das Design so folgerichtig
dem Prinzip der Nichtunterlegenheit (non-inferiority).

Abbildung 1 illustriert das Studiendesign. An Depression erkrankte Versicherte wurden von einem
Fallmanager ihrer Krankenkasse kontaktiert und gefragt, ob sie an Sport als Behandlungsform
interessiert sind. Wenn ja, wurden sie zur Eingangsdiagnostik an einen Psychotherapeuten
weitervermittelt, der zu Beginn entweder der EXP- oder der TAU-Gruppe zugeordnet worden ist.
Die Fallmanager waren fiir die Gruppenzugehérigkeit der Psychotherapeuten verblindet. Uber
einen Zeitraum von 32 Monaten wurden insgesamt n = 393 Patienten, davon n = 251 in die EXP-
Gruppe und n =142 in die TAU-Gruppe, gemaRB Ein- und Ausschlusskriterien aufgenommen.

Eingeschlossen wurden Patienten mit einem Lebensalter von mindestens 18 Jahren und einem
arztlichen Konsil, die die Versorgungsdiagnose vom von einem vertraglich eingebundenem
Psychotherapeuten, mittels strukturierter Diagnostik, abgesicherte Diagnose einer leichten bis
mittelgradigen depressiven Episode (F32.0, F32.1), rez. depressiver Episode (F33.0, F33.1),
Dysthymia (F34.1), bzw. Anpassungsstorung (F43.2), Neurasthenie (F48.0), Reaktionen auf schwere
Belastung (F43.8, F43.9) oder Angst und depressive Storung, gemischt (F41.2) aufwiesen. Weitere
Einschlusskriterien waren gesundheitliche Teilnahmevoraussetzungen fiir die STEP.De
Sporttherapie. Ausgeschlossen wurden Patienten, die sich bereits in einer laufenden, ambulanten
psychotherapeutischen Behandlung befanden, die eine Pflegestufe und /oder ein gesetzliches
Betreuungsverhdltnis  hatten. AuBerdem wurden Patienten mit einer aktuellen
Abhangigkeitserkrankung sowie bestimmten Psychopharmaka, die fir die Sportintervention
unerwiinschte Wirkungen mit sich brachten (Trizyklika, Antipsychotika), ausgeschlossen.

Wie bereits unter Kapitel 1 kurz dargelegt, erfolgte bei einem der vertraglich eingebundenen
Psychotherapeuten vor Interventionsbeginn in beiden Gruppen (TAU und EXP) ein
Interventionsgesprach mit dem Ziel, die Indikation fir eine Behandlung zusatzlich zur
Einschlussdiagnose abzusichern. Hierfir wurden alle Psychotherapeuten darin geschult, das
Strukturelle Klinische Interview | fiir das Diagnostische und Statistische Manual Psychischer
Storungen 4 (SKID-I, Structured Clinical Interview for DSM IV, SCID-I), Achse 1, Abschnitt A, E und |
anzuwenden. Das SKID-1 ist ein verbreitetes Verfahren zur Diagnostik psychischer Stérungen nach
dem Klassifikationssystem DSM-IV in der klinischen Praxis und Forschung. Angaben zu den
Gutekriterien sind dem Anhang zu entnehmen (Anhang A, S1). Den Psychotherapeuten wurde das
SKID-I (Sektion A, E und I) zur Verfligung gestellt. Zudem wurden sie zu Einsatz und Anwendung des
SKID-I (Sektion A, E und I) im Rahmen der Studie umfangreich geschult.

In die TAU-Gruppe randomisierte Psychotherapeuten leisteten zundchst eine reguldre Behandlung
entsprechend dem zugrundeliegenden Selektivvertrag (Basistherapie oder Kurzeittherapie; 15 bzw.
27 Einzelsitzungen lber etwa vier Monate). Im Anschluss waren im Rahmen des Selektivvertrages

3 In Teilen ibernommen aus dem Evaluationskonzept (Rapp et al., 2019), mit Anpassungen in der Zeitform
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bei Bedarf weitere Therapieverfahren moglich.

Psychotherapeuten in der EXP-Gruppe schlossen Patienten in die EXP-Gruppe ein und boten eine
Begleitung (telefonische Beratungsgesprache) (ber vier Monate an. Im Anschluss an die
Sportintervention wurde ein Nachsorgegesprach gefiihrt. Bei Bedarf waren im Rahmen des
Selektivvertrages weitere Therapieverfahren (z. B. Kurzzeittherapie, Gruppentherapie) nach der
STEP.De Sporttherapieintervention moglich, insofern weiterer Behandlungsbedarf bestand.
Ergebnisse des nationalen niederlandischen Surveys fiir mentale Gesundheit zeigen, dass der
Median der Dauer einer depressiven Episode (MDD) bei 6 Monaten liegt, einer milden depressiven
Episode bei 3 Monaten (ten Have et al., 2017). In der Literatur werden zwei konsistente Pradiktoren
von langer andauernden Verlaufen genannt: 1) Depressionsschwere und 2) langeres Bestehen der
Symptomatik vor der Vermittlung in ein Behandlungsangebot (Holma et al., 2008; Ramana et al.,
1995; Vuorilehto et al., 2009). Aufgrund der Einschlusskriterien in STEP.De (zeitnahe Vermittlung in
eine Behandlung, Ausschluss schwerer depressiver Episoden) wurde ein Verdnderungseffekt
(response) innerhalb des Interventionszeitraums von 4 Monaten erwartet. Das Ziel einer moglichen
fortflihrenden Behandlungsphase bestand darin, Restsymptomatik aufzulésen und das
Rickfallrisiko zu mindern (Ballenger, 1999; Birmaher & Brent, 1998). Die American Psychological
Assoziation und das UK National Institute for Health and Care Excellence (NICE) gehen von einer
kritischen Phase von 6 Monaten nach Symptomreduktion aus und empfehlen eine Fortfiihrung der
Medikamenteneinnahme fiir diesen Zeitraum, um das Rickfallrisiko zu mindern (American
Psychiatric Association, 2013).
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Abbildung 1: Studiendesign

2.2 Fragestellung und Forschungshypothesen*

Die zentrale Fragestellung der Evaluation ist, ob die neue Versorgungsform STEP.De eine der
Regelversorgung (Psychotherapie, leitliniengerechte Standardbehandlung) nicht unterlegene
(gleichwertige) Behandlungsoption bei der ambulanten Behandlung von Patienten mit der
Diagnose einer leichten bis mittelgradigen Depression ist. Als Indikatoren werden neben dem
Schweregrad der Depression, gemessen mittels BDI-1I (Self-Rating) als primare Zielvariable und dem
HAM-D (Fremdrating), verschiedene weitere sekundare Zielvariablen herangezogen.

Weiterhin wird die 6konomische Effizienz der STEP.De Sporttherapie anhand von spezifischen
Gesundheitskosten pro Fall Uberprift. Im Follow-up werden Nachhaltigkeitseffekte und der
potentielle Nutzen der der STEP.De Sporttherapie als mogliche Behandlungsoption oder Alternative
zur psychotherapeutischen Kurzzeittherapie evaluiert. Darlber hinaus wird mit einer
Prozessevaluation der spezifische Wirkmechanismus der Sport-Intervention untersucht.

Folgende Forschungshypothesen werden Gberprift:

(1) Nach 16 Wochen Intervention und bei der Nachbeobachtung nach 6 Monaten zeigt die
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Gesamtstichprobe eine signifikante Verbesserung
a. der depressiven Symptomatik,
b. der Arbeitsfahigkeit,
c. der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

(2) Nach 16 Wochen Intervention und bei der Nachbeobachtung nach 6 Monaten ist die STEP.De
Sporttherapie der Psychotherapie bei der Verringerung depressiver Symptome nicht unterlegen.

(3) In Bezug auf die wirtschaftliche Kosteneffizienz

a. Im Beobachtungszeitraum von 10 Monaten vor im Vergleich zu 10 Monaten nach
Interventionsbeginn fallen die Gesamtkosten (ambulante Kosten, stationare Kosten,
Medikamente, Heil- und Hilfsmittel) inklusive Interventionskosten fiir die STEP.De
Sporttherapiegruppe in einem difference-in-differences Modell geringer aus als fir die
Vergleichsgruppe Psychotherapie.

b. Im Beobachtungszeitraum von 10 Monaten vor im Vergleich zu 10 Monaten nach
Interventionsbeginn fallen die Gesamtkosten (ambulante Kosten, stationdre Kosten,
Medikamente, Heil- und Hilfsmittel) ohne Interventionskosten fir die STEP.De
Sporttherapie nicht signifikant hoher aus.

c. Im Beobachtungszeitraum von 10 Monaten nach Interventionsbeginn fallen die
Gesamtkosten (ambulante Kosten, stationdre Kosten, Medikamente, Heil- und
Hilfsmittel) inklusive Interventionskosten fiir die STEP.De Sporttherapie signifikant
geringer aus als fir die Psychotherapie Gruppe.

d. Die STEP.De Sporttherapie weist signifikant geringere Interventionskosten (Sport- und
Psychotherapiekosten) im 10-Monatszeitraum ab Beginn der Intervention auf als die
Vergleichsgruppe Psychotherapie.

e. Die STEP.De Sporttherapie weist signifikant geringere Interventionskosten im
Interventionszeitraum auf als die Vergleichsgruppe Psychotherapie.

Im Rahmen der Prozess-Evaluation von STEP.De Sporttherapie wurden folgende 3 Ziele bzw.
Fragestellungen verfolgt:

1. Ungiinstige Verldufe: Unterscheiden sich die individuellen Verldufe von Probanden der
STEP.De Sporttherapie zu denen der TAU -Gruppe?

2. Verdnderungsmuster: Gibt es Unterschiede in der Geschwindigkeit, mit der
Veranderungen in verschiedenen Symptombereichen stattfinden?

3. Wirkmechanismus: Lasst sich der (erwartete) positive Effekt von korperlicher Aktivitat auf
die depressiven Symptome dadurch erklaren, dass die korperliche Aktivitdt zunachst zu
einer Verbesserung kognitiver Funktionen flhrt, durch eine verbesserte kognitive
Kontrolle dann Emotionen besser reguliert werden kénnen und sich hierdurch schlief3lich
die depressiven Symptome reduzieren?

2.3 Effektevaluation®

Die Effektevaluation der STEP.De Sporttherapieintervention erfolgte in drei konsekutiven
Messzeitpunkten (vor der Intervention, zur Mitte der Intervention, nach der Intervention) in EXP-
und TAU-Gruppe.

Die Erfolgsmessung der stérungsspezifischen Intervention wurde auf verschiedenen Messebenen
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evaluiert (siehe Tabelle 1). Als primarer Endpunkt wurde der Schweregrad der Depression mit dem
in diesem Bereich am haufigsten eingesetzten Messinstrument, dem BDI-Il (Hautzinger, Keller,
Kihner, et al.,, 2009) erhoben. Der BDI-Il ist ein stérungsspezifisches Messinventar, welches
kognitive, affektive und somatische Symptome einer Depression abfragt und sich besonders zur
Erhebung des Ausmales depressiver Symptomatik in klinischen Stichproben eignet. Die revidierte,
deutsche Version des Fragebogens weist gute psychometrische Kennwerte auf (Kihner et al.,
2007). Sekundare Endpunkte sind das Vorliegen einer Depression gemessen mit Hilfe der klinischen
Fremdbeurteilungsskala Hamilton-Depressions-Rating-Skala (HAM-D) (Hamilton, 1960). Als
storungsibergreifendes Inventar wurde das Verhaltensdiagnostik-System (VDS-90-R) (Sulz &
Grethe, 2005) eingesetzt, welches neben Depressivitit auch Somatisierung und Angstlichkeit
erfasst und somit ein breiteres Spektrum psychologischer Pathologie einschlief$t. Das VDS-90-R gilt
als Standardverfahren zur Erhebung psychologischer Symptome und findet eine breite Anwendung
im Rahmen psychotherapeutischer Qualitats-Managements. Weiterhin wurden Instrumente
eingesetzt, die mogliche Storungsfolgen erfassen: Die Work and Social Adjustment Scale (WSAS)
(Heissel et al., 2021; Mundt et al., 2002a) erfasst verschiedene Dimensionen von Arbeitsfahigkeit
(u. a. derzeitige Arbeitsfahigkeit im Vergleich zu der besten je erreichten Arbeitsfahigkeit). Dieses
MaR ist von besonderem Interesse, da vor allem Einschrankungen in der Arbeitsfahigkeit aufgrund
psychischer Erkrankungen zu hohen Kosten fir das Gesundheitssystem fiihren. Tage der
Arbeitsunfahigkeit wurden daher fir geplante Analysen in die Evaluation aufgenommen. Zur
Abbildung des Gesundheitszustandes kam zudem der WHO Disability Assessment Schedule 2.0
(WHODAS 2.0) (Ustiin et al., 2010) zum Einsatz. Als weiterer Indikator psychologischen
Wohlbefindens wurde die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (SF-12, EQ-5D) (Gandek et al.,
1998; Herdman et al., 2011) erhoben. Weiterhin wurden vermeintliche Wirkfaktoren, die in diesem
Zusammenhang eine Rolle spielen, bericksichtigt. So wurde die psychologische
Bedurfnisfrustration und -—befriedigung Uber den BPNSFS (Heissel et al.,, 2019), sowie
Selbstwirksamkeit liber den GSE-6 (Romppel et al., 2013) erfragt.

Die Erhebung des BDI-Il, GSE-6, EQ-5D, BPNSFS, WSAS und SF-12 erfolgte online durch secuTrial®.
Die Teilnehmer erhielten eine URL sowie einen Benutzernamen und vergaben ihr Passwort bei der
ersten Eingabe selbstandig.

Die Erhebung des HAM-D, WHODAS 2.0 und VDS-90-R erfolgte per Telefon-Assessment durch
teilverblindete Assessoren. Diese wurden nach einem spezifischen Ratertraining eingesetzt und
waren fiir den Interventionscharakter der Studie verblindet. Teilnehmer und Psychotherapeuten
wurden auf den Verblindungsgrad der Assessoren hingewiesen.

Zwei katamnestische follow-up Erhebungen (2 und 6 Monate nach t;) ermdglichen es, die Stabilitat
der Veranderung zu erfassen. Studien im Kontext von Sport und Depression, die eine Auswertung
von follow-up Erhebungen einschliel3en, sind bisher duBerst rar. So liegt die berichtete Quote in der
Cochrane Metaanalyse von Cooney et al. (2013) bei 8 von 39 eingeschlossenen Studien. In einer
weiteren Metaanalyse wird ein Medianwert von 6 Monaten Beobachtungszeitraum nach
Interventionsende fiir Studien mit follow-up berichtet (Krogh et al., 2017). Besonders vor dem
Hintergrund eines zunehmenden Selektionsbias, aufgrund von abnehmender
Teilnahmebereitschaft zu zunehmend spateren Erhebungszeitpunkten und dem damit
einhergehenden Risiko eines Ergebnisbias (Fewtrell et al., 2008) ist die Aussagekraft des 6-Monats-
Follow-Up verglichen zum 12-Monats-Follow-Up als préaziser einzuschatzen. Auch bleibt unklar,
inwiefern langfristige Folgeeffekte auf die Intervention zuriickzufiihren sind, was die Aussagekraft
zu einem sehr spaten Erhebungszeitpunkt zusédtzlich einschrankt. Um explorative
Subgruppenanalysen zur Nachhaltigkeit der verschiedenen Interventionen durchzufiihren, wurden
ausgewahlte Messinstrumente eingesetzt. Fiir die Subgruppenanalysen war es weiterhin
erforderlich den Fortgang der weiteren Psychotherapie (Abschluss, Kurzzeittherapie,
Langzeittherapie, Gruppentherapie) kategorial zu erheben.
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Tabelle 1: Uberblick iiber eingesetzte Messinstrumente und -zeitpunkte

Messzeitpunkte
I A
Messinstrumente Abk. to t. t; t3 ts e Erhoben durch
s Erfassung
Outcome-Evaluation
BDI-
. Il(Hautzinger,
Beck Depression Keller, X X X X X 21 | Fragebogen | Online/ secuTrial
Inventory N
Kiahner, et al.,
2009)
Hamilton Rating Scale for HAM- . . teilverblindete
Depression D(Hamilton, X X X Interview Assessoren
P 1960)
WSAS(Heissel Online/ secuTrial
Work and Social et al., 2021;
Adjustment Scale Mundt et al., X X X X X > | Fragebogen
2002a)
WHO Disability WHODAS2.0( teilverblindete
Assessment Schedule Ustilin et al., X X X 12 | Interview Assessoren
2.0 2010)
. GSE- Online/ secuTrial
Scear;:ral Self-Efficacy 6(Romppel et X X X 6 | Fragebogen
al., 2013)
. . . EQ- Online/ secuTrial
;LLZ)s%zlnI:\a/ier-eDlmensmnal 5D(Herdman X X X X X 5 | Fragebogen
etal., 2011)
Bas_|c Psychologlcal Need BPNSFS(Heiss Online/ secuTrial
Satisfaction and X X X 12 | Fragebogen
. eletal., 2019)
Frustration Scale
Verhaltensdiagnostik- VDS-90-R(Sulz teilverblindete
g. . & Grethe, X X X 22 | Fragebogen | Assessoren
System-90 Revision
2005)
12-ltem SF-12(Gandek Online/ secuTrial
Short Form Survey et al., 1998) X X X 12 | Fragebogen
, to—t2(2-mal pro
Prozessevaluation Woche)
korperliche Aktivitat 3 | Fragen App
Depressionssymptomatik 3 | Fragen App
Emotionen 4 | Fragen App
Emotionsregulation 6 | Fragen App
Kognitive Kontrolle 2 | Fragen App
Selbstwirksamkeitserwart 1 | Fragen App
Therapiemotivation 1| Fragen App
Therapiefortschritt 1 | Fragen App

2.4 Gesundheitsokonomische Evaluation

Zusatzlich zur Effektevaluation in Form einer Effektivitats-Analyse, bei der die primaren und
sekunddren Outcome-Parameter untersucht wurden, wurde eine gesundheitsékonomische
Evaluation vorgenommen, in der die Kosten analysiert wurden. Hier wurden die Kosten fir
stationdre und ambulante Versorgung, Psychopharmakakosten sowie Kosten fiir Heil- und
Hilfsmittel erfasst. Datengrundlage hierfir bildeten Abrechnungsdaten der 3 beteiligten
Krankenkassen.

Dabei konzentrierten sich die Datenanalysen auf die Unterschiede zwischen EXP- und TAU-Gruppe
zu den definierten Beobachtungszeitpunkten. Die fiir die vorliegende Evaluation herangezogenen
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Endpunkte/ Kostenindikatoren sind im Anhang (Tabelle S1) detailliert dargestellt.

Es wurden die individuellen Abrechnungsdaten pro Fall fir den Beobachtungszeitraum von 10
Monaten vor und nach Einschlussdatum Gibermittelt.

2.5 Prozessevaluation

Um ein detailliertes Bild Uber die individuellen Therapie-Prozesse der Depressionspatienten
wahrend der viermonatigen Interventionsphase (STEP.De Sporttherapie / TAU) zu bekommen, war
neben der Ergebnis-Evaluation auch eine Prozessevaluation (zwei Messzeitpunkte pro Woche)
geplant. Da sich die Fragebogen-ltems auf Symptome und andere Therapie-Prozess-Variablen
jeweils eines Tages beziehen, bot diese Form der Evaluation ein akkurates, kaum verzerrtes Abbild
des psychischen Ist-Zustands der Teilnehmer (Hardy & Llewelyn, 2015).

Zu diesem Zwecke wurden alle Teilnehmer der STEP-De Sport- sowie Psychotherapie im Rahmen
des Projekts eingeladen, an der simultanen Prozess-Evaluation teilzunehmen. Von den N=345
angefragten Personen gaben N=289 (84%) ihr Einverstandnis, zogen es jedoch in 5 Fillen wieder
zurlick oder begannen in 3 weiteren Féllen aus unbekannten Griinden letztendlich nie die aktive
Studienteilnahme. Die aufgenommenen Probanden der Prozess-Evaluation (N=281) wurden zu
Beginn der Therapie durch einen Studienmitarbeiter aufgesucht, um die Instruktionen und
insbesondere die Smartphone-App zu erhalten. Nach der Installation auf dem privaten Handy des
Probanden oder der Aushandigung eines vorinstallierten Studienhandys bestand die Mdéglichkeit,
die Studien-App auszuprobieren und Test-Fragebdgen durchzufiihren. Nach Abschluss dieser
Einfihrung konnten die Probanden selbststandig und in der weit Giberwiegenden Zahl problemlos
die Kurz-Befragungen auf dem Smartphone bearbeiten, sobald die Studien-App ein entsprechendes
Signal gab. Die Befragungen erstreckten sich in Form von Abendbefragungen im Abstand von 2-4
Tagen Uber den gesamten Therapiezeitraum (16 Wochen, insg. durchschnittlich 37 Befragungen)
und umfassten jeweils 22 Fragen, insbesondere zu aktuellen depressiven Symptomen
(Niedergeschlagenheit, Antriebsstérung, Anhedonie), kognitiver Kontrolle
(Konzentrationsfahigkeit, Planung und Organisation der Tagesaktivitdten), Strategien der
Emotionsregulation/ Umgang mit negativen Gefiihlen (z. B. Rumination) sowie Einschdtzungen der
korperlichen Aktivitat (in Minuten und getrennt fir leichte, moderate und anstrengende
Tatigkeiten). Es wurden insgesamt 93% aller Fragebdogen beantwortet; die mittlere
Bearbeitungsdauer betrug dabei 3,5 Minuten. Eine Nachbefragung ergab, dass 78% der Probanden
mit der Prozess-Evaluation zufrieden waren und/oder nichts zu beanstanden hatten, 8% erwahnten
sowohl positive wie negative Aspekte der Teilnahme (z. B. ,Die hdufigen Befragungen im Alltag
waren manchmal nervig, aber halfen mir auch, mein Befinden genauer zu beobachten.”), 5%
machten sich Sorgen, wenn sie einmal eine Kurz-Befragung verpasst hatten, 8% bewerteten die
Smartphone-Befragungen als teilweise negativ (z. B. weil zu haufig oder wegen zu kurzer
Antwortfenster), 1% der Befragten storten sich an technischen Problemen und Design-Aspekten
der Studien-App. Von den Probanden der Prozess-Evaluation brachen n=36 die Studienteilnahme
insgesamt und N=12 nur die Prozess-Evaluation ab. Letztere fihrten die Therapie aber fort und
nahmen auch weiterhin an der Outcome-Evaluation teil (dieses Vorgehen eines ,Teil-Dropouts”
sollte die Abbruchraten fir die Studie moéglichst geringhalten).

Fir die Prozessevaluation wurden in einem ersten Schritt die individuellen Verldaufe der Studien-
Probanden lber den gesamten Therapiezeitraum (16 Wochen) analysiert. Hierzu wurden die
Antworten jeder Versuchsperson liber die 3 Depressionsitems fiir jeden verfligbaren Zeitpunkt zu
einem aktuellen Gesamtdepressionswert gemittelt. Basierend auf diesen Depressionswerten
wurden individuelle lineare Regressionen berechnet und der jeweilige Regressionskoeffizient im
Sinne eines individuellen tendenziellen Trends interpretiert. Fiir jede Gruppe (Therapiebedingung:
STEP.De Sporttherapie oder TAU) wurde der Anteil an Studienpatient*innen berechnet, der auf
diese Weise eine tendenzielle Symptomverschlechterung erlebt haben. Des Weiteren wurden
dokumentierte Studienabbriiche hinsichtlich ihrer Haufigkeit fur jede Gruppe summiert und
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mittels Chi-Quadrat-Test zwischen den beiden Gruppen auf statistische Signifikanz getestet.

Um in einem zweiten Schritt die Veranderungsprozesse detaillierter zu analysieren, wurden die
individuellen Verlaufe (an dieser Stelle begrenzt auf Versuchspersonen, die einerseits bis zum
Ende an der Studie teilnahmen und andererseits tendenziell positiv auf die Therapie reagierten,
d.h. einen abfallenden Trend aufwiesen, s. 0.) mithilfe individueller Verlaufskurven modelliert
(Anhang B, Abbildung S10). Hierzu wurde die Logistische Funktion mit zwei freien Parametern a
und b verwendet:

f(X) = 1+ e—a(x—b)

Dies sollte unterschiedliche Geschwindigkeiten in den Veranderungsprozessen sichtbar machen.
Konkret ging es hierbei um die Frage, ob kognitive Symptome der Depression
(Ruminationshaufigkeit) eine andere zeitliche Dynamik zeigen als die Kardinalsymptome
Niedergeschlagenheit, Antriebsstérung und Anhedonie (gemittelt als Depressionswert, s.0.).
Getrennt fir jede Versuchsperson wurden jeweils zwei Modelle gefittet (einmal fir Rumination,
einmal fur depressive Kardinalsymptome); hierbei kam die R Funktion nIsLM zum Einsatz. Jeweils
getrennt fir die beiden Gruppen (STEP.De Sporttherapie und TAU) wurden dann die beiden
Modellparameter a und b mittels t-Test fiir abhangige Stichproben auf statistisch signifikante
Unterschiede zwischen kognitiven und Kardinalsymptomen getestet. Zur Interpretation der
Unterschiede wurden Kurven auf Basis der mittleren Modellparameter je Gruppe und
Symptombereich erstellt.

Der postulierte Wirkmechanismus von korperlicher Aktivitat auf die Depression (s. Hypothesen)
wurde mittels einer Mediationsanalyse basierend auf dynamischen (Lag-) Mehrebenen-Modellen
Uberpruft (Anhang B, Abbildung S11). Um die statistischen Effekte im Sinne kausaler
Wirkmechanismen interpretieren zu kénnen, wurden die Effekte von einem Zeitpunkt (t) auf den
nachsten (t+1) analysiert. Als Voraussetzung wurde zunéachst die Signifikanz aller paarweise
Regressionseffekte Gberprift (z. B. kérperliche Aktivitat->Kognitive Kontrolle(t+1), Rumination(t)-
>Depression(t+1), usw.). Die Effekt-Koeffizienten wurden mittels Restricted-Maximum-Likelihood
geschatzt und in t-Tests auf Signifikanz geprift. In einer Mediationsanalyse wurden schlielich der
sog. indirekte Effekt (von korperlicher Aktivitat Gber Kognitive Kontrolle und/oder Rumination auf
Depression) mit dem sog. direkten Effekt (ohne Umweg von der korperlichen Aktivitdt auf
Depression) verglichen und mithilfe einer quasi-Bayesianischen Monte-Carlo-Simulation (n=1000)
auf Signifikanz gepruft.

Aufgrund der besonderen Bedeutung innerhalb des Wirkmodells (s. u.), wurden zwei Variablen der
Prozessevaluation neben der Selbsteinschdatzung mittels zusatzlicher Methoden erfasst. Zur
Quantifizierung der Bewegung im Alltag erhielten die Probanden einen Bewegungssensor
(GENEACctiv Accelerometer) zu drei Zeitpunkten im Laufe der Studie (Beginn, Mitte, Ende), um ihn
fiir jeweils 7 Tage am Handgelenk zu tragen. Die Daten wurden hierbei kontinuierlich mit 50 Hz
aufgezeichnet (Range +/- 8 g) und anhand des etablierter ENMO-Males ausgewertet (Euclidean
Norm Minus One). Auf diese Weise lieRen sich Episoden identifizieren, in denen die Probanden eine
mindestens leichte kdrperliche Aktivitat ausfiihrten (definiert als ENMO > 30 mG, entspricht ca. 1.6
MET [Metabolisches Aquivalent]) und mit ihrer momentanen Befindlichkeit in Verbindung setzen.

Zur objektiven Erfassung der momentanen kognitiven Leistungsfdhigkeit fihrten die Probanden
auBerdem regelmaRig (ca. 1 mal pro Woche) ein kognitiv-experimentelles Paradigma (N-Back) in
der App durch. Es handelt sich hierbei um einen etablierten Test, der unter 3 verschiedenen
Schwierigkeitslevels (kognitive Beanspruchung) durchgefiihrt wird. Aus Reaktionszeiten und
Fehlerraten lasst sich die momentane kognitive Performanz errechnen.
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2.6 Fallzahlenberechnung®

Die StichprobengroRe wurde fiir eine Nichtunterlegenheitsstudie mit folgenden Parametern
geschatzt: Die Nichtunterlegenheitsmarge wurde auf 0.3 SD fiir die klinischen Skalen festgelegt, was
drei Punkten des BDI-Il Gesamtscores zum Zeitpunkt der Nachbehandlung entspricht (mit SD=10,
gemal den Ausgangsdaten der aktuellen Studie).

Die Nicht-Unterlegenheitsschwelle wurde in Anlehnung an Norman et al. (Norman et al., 2003)
(empfehlen eine halbe SD) mit 0.3 * SD konservativer gesetzt als empfohlen. Diese Schwelle ist zwar
geringfligig hoher als die minimal important difference (MID) von 0.24 in Depressionsstudien
(Cuijpers et al., 2021), andere Studien zur Depressionsbehandlung stiitzen hingegen die Lockerung
der Toleranz und nehmen dhnliche Werte an (0.35*SD (Rhodes et al., 2014); 0.39*SD (Richards et
al., 2016)).

Die Verwendung des R-Pakets "SampleSize4ClinicalTrials" mit einem wahren Effekt von Null, einer
a-Fehlerrate von 5 % und einer Power von 80 % sowie einer Nichtunterlegenheitsgrenze von 3 und
einer SD von 10 ergibt eine Gesamtzahl von 312 Teilnehmern, um die Nichtunterlegenheit zwischen
den Gruppen zum Zeitpunkt der Nachbehandlung zu testen. Unter Berlicksichtigung zusatzlicher 25
% Ausfalle fuhrt dies zu einer geschatzten StichprobengréfRe von 390 Teilnehmern.

2.7 Statistische Analysen’

Die Auswertung des primaren Evaluationsoutcomes erfolgte durch die FU Berlin/ Prof. Stephan
Heinzel. Diese erhielten die anonymisierten und den Gruppen nicht zuzuordnenden Datensatz.
Damit sollte die Unabhangigkeit der primaren Evaluation gewahrleistet werden.

Fir den primaren Endpunkt (Schweregrad der Depression, gemessen mittels BDI-II) wurden lineare
Regressionsanalysen mit Clusteradjustierung berechnet. Um die Abhdngigkeit der Messungen
innerhalb eines Clusters zu beriicksichtigen, wurden fiir die Uberpriifung der Effekte
verallgemeinerte lineare Schatzungsgleichungen (GEE) gerechnet. Die GEE-Analysen der miITT
Population wurden unter Verwendung der LOCF-Imputation (Last Observation Carried Forward)
durchgefiihrt. Fir die LOCF-Imputation des BDI-1I-Scores wurden auch die Daten der Zeitpunkte T1
und T3 einbezogen. Weiterhin wurden fiir die sekundaren Endpunkte HAM-D und WSAS gemischte
lineare und logistische Regressionsmodelle mit festen und zuféalligen Faktoren zur Abschatzung der
Heterogenitat Uber Cluster hinweg durchgefiihrt (vgl. Rapp et al., 2013). Fir die weiteren
sekundéaren Endpunkte (WHODAS 2.0, GSE-6, EQ-5D-5L, BPNSFS, SF-12) wurden Varianzanalysen
(ANOVA) mit Messwiederholung durchgefiihrt. Werte zu Studienbeginn und Unterschiede in den
Baselineerhebungen wurden in den Modellschdatzungen als Confounder berticksichtigt. Fir die
Berechnung der Effektstirke der Zwischengruppeneffekte (dintervention) Wurden der
Parameterschatzer des Gruppeneffektes herangezogen und an der gepoolten Standardabweichung
(SD) der beobachteten Messwerte standardisiert. Der besseren Vergleichbarkeit wegen wurde bei
der dichotomen ErgebnisgréRe Vorliegen einer Depression die geschatzte Odds Ratio mittels logit-
Transformation ebenfalls in standardisierte Mittelwertdifferenzen (berfiihrt. Die Hohe der
berechneten Effekte wurde entsprechend der von Cohen vorgeschlagenen Konvention
interpretiert: kleine Effekte ab d=0,2, mittlere Effekte ab d=0,5 und hohe Effekte ab d=0,8.

Fiir gesundheitsokonomische Analysen wurden Kosten je Fall aus Perspektive der GKV untersucht.
Um die Verdanderungen der Gesamtkosten zwischen den Gruppen (EXP vs. TAU) 10 Monate vor und
10 Monate nach Interventionsbeginn zu untersuchen, wurde ein Difference-in-Difference-Ansatz
(DiD) unter Verwendung gemischter Modelle (GLMM) durchgefiihrt. Es wurde eine
Normalverteilung und ein Identitatslink verwendet.

5n Teilen ibernommen und (ibersetzt aus HeilRel et al., in prep.; siehe auch Heissel et al., 2020 fiir weitere
Einzelheiten

7 In Teilen (ibernommen aus Rapp et al., 2019, mit Anpassungen in der Zeitform
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Die vorgestellten gemischten Regressionsmodelle wurden mit SPSS (Version 28.0) geschatzt.

Eine Zusammenfassung bisheriger Forschung zur Kosteneffektivitdit im Kontext der
Depressionsbehandlung zeigt, dass die liberwiegende Anzahl an Studien einen Zeithorizont von 6
Monaten umfassen, der die Akutphase und die fortfihrende Behandlungsphase erfasst (Zimovetz
et al., 2012). Das primére Ziel der Kostenevaluation in STEP.De war es, die Gesamtkosten vor und
nach der Intervention in einem difference-in-differences Ansatzes zu vergleichen und sekundar die
Kostendaten wahrend der Interventionsphase von 16 Wochen zwischen den Gruppen zu
vergleichen. Die Erhebung von Kostendaten fir den Zeitraum der Interventionsphase ist tiblich. Bei
einem Vergleich der Kosteneffizienz einer medikamentésen Depressionsbehandlung mit den
Kosten einer kognitiven Verhaltenstherapie wurde daflir der jeweilige Interventionszeitraum
angesetzt (Haby et al., 2004).

Um die Kosten fir mogliche anschlieBende Behandlungen auch bei langer andauernden
depressiven Episoden bericksichtigen zu kénnen, wurde ein Erhebungszeitraum von 10 Monaten
nach Einschluss geplant, welcher zeitgleich mit der t4-follow-up-Erhebung endet (6 Monate nach
Interventionsende). Aufgrund der zeitverzdogerten Ubermittlung ambulanter Datenpunkte (um 9
Monate) konnte hier nur eine geringere, jedoch aussagefahige StichprobengroRRe (Verlust von ca.
16,6%) fiir die post-10-Monats-Variablen berlicksichtigt werden.

3. Ergebnisse der Evaluation®
3.1 Effektevaluation

3.1.1 Probandencharakteristika

Es wurden 393 Patienten mit leichter bis mittelschwerer Depression (Mittelwert des BDI-Il = 22.7,
SD 9.9) in die STEP.De-Studie aufgenommen. Um die Konsistenz zu bewerten, wurde die Diagnose
zusatzlich in einer Teilstichprobe von n = 57 mit einem zusatzlichen SKID-I Interview, das von einer
im SKID-1 geschulten wissenschaftlichen Mitarbeiterin (M.Sc. Psychologie) der Universitat Potsdam
durchgefiihrt. Von den 393 Patienten waren 251 Patienten der EXP-Gruppe und 142 Patienten der
TAU-Gruppe zugewiesen (Anhang B, Abbildung S1). 32 Patienten in der EXP-Gruppe und 17
Patienten in der TAU-Gruppe erhielten nicht die zugewiesene Therapie und wurden daher nicht in
die mITT-Population (modifizierte Intention-to-Treat Analyse) aufgenommen. Demnach konnten
344 Patienten in die mITT-Analyse einbezogen werden (219 EXP und 125 TAU) (Anhang B, Abbildung
S1 flr weitere Informationen).

Die Probandencharakteristika wurden zu Studienbeginn erfasst und sind in Tabelle S1 aufgefihrt.
Die Probanden der Gesamtstichprobe waren zu 71.5% weiblich (EXP: 69.9, TAU: 74.4). Das
durchschnittliche Alter der Teilnehmer betrug 49.0 Jahre (IQR 39.0-57.0) und unterschied sich
signifikant zwischen den Gruppen. Die meisten Teilnehmer (ca. 56%) hatten als hochsten
allgemeinbildenden Schulabschluss einen Realschulabschluss. Zudem lag der grofRte Anteil der
Probanden (ca. 57%) im Bereich eines mittleren Einkommens. Im Mittel wies die Gesamtstichprobe
einen BMI von ca. 26 kg/m? auf.

Die demografischen und klinischen Ausgangscharakteristika ~waren zwischen den
Behandlungsgruppen ausgewogen, mit Ausnahme des Alters (p=0.005). Aus diesem Grund wurde
das Alter als Kovariate in die Hauptanalyse einbezogen.

Von den 393 Patienten, die in die Studie eingeschlossen wurden, wurde bis zum 6 Monats-
Nachbeobachtungszeitraum fiir insgesamt 106 Personen ein Dropout verzeichnet. Dies entspricht
einer Dropout-Rate von 27 % (EXP 29 %, TAU 24 %). Im Zeitraum zwischen Interventionsbeginn (t0)
und Nachbehandlung (t2) waren 54 Dropouts zu verzeichnen, was einer Dropout-Rate von 14 %
(EXP 15 %, TAU 12 %) entspricht. Sobald bekannt wurde, dass sich eine Person gegen eine

8n Teilen ibernommen und (ibersetzt aus HeilRel et al., in prep.
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Weiterfihrung der Studienteilnahme entschieden, wurde sie telefonisch kontaktiert und im Falle
einer Zustimmung zu den Dropout Griinden befragt. Als Griinde fiir Dropouts bei STEP.De vor
Interventionsbeginn sind beispielsweise nicht erfiillte Einschlusskriterien oder ein zu hoher
Aufwand fir die Studie zu nennen. Personen, die im Laufe der Intervention entschieden haben, die
Studie nicht zu beenden, gaben als Griinde beispielsweise die Unvereinbarkeit mit der Arbeit,
zusatzlichen Aufwand oder familiare Probleme an.

Die mittlere Anwesenheitsrate fir die STEP.De Sporttherapie betrug in der mITT-Population 45.3 %
(IQR 15.6-71.9) (Median 14.5 Einheiten, IQR 5.0-23.0), die der Psychotherapie 56.3 % (IQR 40.6-
75.0) (Median 9.0 Sitzungen, IQR 6.5-12.0). Vier Teilnehmer aus der EXP-Gruppe Uberschritten
aufgrund der parallelen Teilnahme am Online-Training zusatzlich zur lokalen STEP.De Sporttherapie
durch das Covid-19-Verfahren das Maximum von 32 Einheiten. Von den 219 Teilnehmenden, die in
die mITT Analyse einbezogen wurden, haben 3 Personen (1.4%) die STEP.De Sporttherapie
ausschlieBlich online, 174 (79.5%) ausschlieBlich vor Ort und 42 Personen (19.2%) sowohl online als
auch vor Ort in Anspruch genommen. 21.9% der Teilnehmenden aus der EXP-Gruppe nahmen nach
der Intervention eine Psychotherapie in Anspruch, wahrend 76.8% der TAU-Gruppe nach dem
Interventionszeitraum eine Psychotherapie fortsetzten (X2=4.564, p=.033).

Im Rahmen der Psychotherapiegruppe kamen zwei Psychotherapieverfahren zum Einsatz: Die
Verhaltenstherapie und die Tiefenpsychologisch fundierte Therapie. In ersterem Therapieverfahren
waren 26 Psychotherapeutencluster ausgebildet. In zweiterem waren 2 Psychotherapeutencluster
ausgebildet. Die Psychotherapieverfahren entsprachen der in der Versorgung vorgefundenen
Verteilung in den eingebundenen Psychotherapiezentren. Durch die geringe Anzahl an
Psychotherapeuten ausgebildet in Tiefenpsychologisch fundierter Therapie wurden keine
Subgruppenanalysen in Bezug auf die Psychotherapieverfahren durchgefiihrt.

3.1.2 Analyse des primaren Outcome-Parameters

Der Riickgang des mittleren BDI-Il Scores zwischen t0 und t2 betrug in der EXP-Gruppe 33.0% und
in der TAU-Gruppe 32.3%. Auch 6 Monate nach der STEP.De Sporttherapie bzw. nach der
Psychotherapie (t4) betrug die Verringerung des mittleren BDI-Il Scores 38.4 % bzw. 40.5 % im
Vergleich zu den Ausgangswerten. Der Anteil der Patienten mit mittelschweren oder schweren
depressiven Symptomen verringerte sich in der EXP-Gruppe von 60.4 % bei t0 auf 29.3 % bei t2 und
in der TAU-Gruppe von 59.0 % auf 32.6 % (Anhang C, Tabelle S3).

Tabelle S2 im Anhang zeigt die Mittelwerte, SDs und StichprobengroRBen des BDI-II fiir beide
Gruppen zu allen Messzeitpunkten auf der Grundlage der mITT-Population.

Flr das primare Ergebnis, den mit dem BDI-Il gemessenen Schweregrad der Depression, wurden
GEE-Analysen durchgefiihrt. Das erste Modell (Anhang C, Tabelle S5, Modell 1) verglich den Effekt
der STEP.De Sporttherapiegruppe auf den Schweregrad der Depression, gemessen mit dem BDI-II,
nach 16 Wochen Intervention (t2). Fiir die mITT-Population zeigte sich ein signifikanter Haupteffekt
der Zeit auf den BDI-Il Gesamtscore (B = 5.81 [95% ClI 4.37 bis 7.25], p<0.001), was auf eine
Abnahme des Depressionsschweregrads nach 16 Wochen Intervention sowohl fiir die EXP- als auch
fiir die TAU-Gruppe hinweist. Es wurde weder ein signifikanter Effekt der Intervention noch eine
Interaktion zwischen Gruppe und Zeit gefunden. Der Unterschied im BDI-lI-Gesamtscore zwischen
beiden Gruppen zum Zeitpunkt des Interventionsabschlusses (t2) war geringer als die vorgegebene
Nichtunterlegenheitsgrenze von 3 Punkten: 16.57 (Standardfehler [SE] 0.76) in der STEP.De
Sporttherapiegruppe vs. 17.42 (SE 0.99) in der Psychotherapiegruppe (mittlere Differenz [MD]=-
0,85 [95% Cl -3,34 bis 1,63], p=0501).

In einem zweiten Modell (Anhang C, Tabelle S6, Modell 2) wurde die 6-monatige Nachbeobachtung
(t4) miteinbezogen, um zu untersuchen, ob die Auswirkungen der Intervention 6 Monate nach Ende
der Behandlung erhalten blieben. Es zeigte sich ein signifikanter Haupteffekt der Zeit (Tabelle S6),
der auf eine Verbesserung des BDI-Il Scores in beiden Gruppen von t0 zu t4 (7.97 [6.17 bis 9.77];
p<0.001) und von t2 zu t4 (2.16 [0.90 bis 3.42]; p<0.001) hinweist. Es wurde weder ein Haupteffekt
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der Gruppe noch eine Interaktion zwischen Gruppe und Zeit festgestellt.

3.1.3 Analyse der sekunddren Outcome-Parameter

In der sekundaren Analyse wurde die Nichtunterlegenheit flir depressive Symptome, die mit dem
HAM-D bewertet wurden, durch eine GEE Analyse untersucht. Die Nicht-Unterlegenheitsschwelle
von 0.3 * SDy entspricht 2.16 Punkte auf dem HAM-D Summenscore. Es wird also angenommen,
dass die STEP.De Sporttherapie der Psychotherapie bei bis zu 2.16 Punkten Unterschied zu
Messzeitpunkt t2 (Interventionsabschluss) nicht unterlegen ist. Es wurde bewusst eine geringe
Schwelle festgelegt, um sicher sein zu kdnnen, dass wenn die STEP.De Sporttherapie innerhalb
dieser Schwelle liegt, eine nicht-unterlegene und damit gleichwertige Behandlungsoption zur
Psychotherapie bei leichter bis mittlerer Depression darstellt. Damit bewegen wir uns noch unter
den Kriterien der NICE-Guidelines (National Collaborating Centre for Mental Health, 2010). In dem
GEE Modell wurde der Effekt der Sporttherapie auf depressive Symptome nach 16 Wochen
Intervention (t2) analysiert. Fir die mITT-Population wurde ein signifikanter Haupteffekt der Zeit
auf den HAM-D-Gesamtscore gefunden (3.10 [95% ClI 1-96 bis 4-25], p<0-001). Dies zeigt eine
Reduktion der depressiven Symptomatik nach 16 Wochen Intervention sowohl fir die
Sporttherapie- als auch fir die Psychotherapiegruppe. Es gab weder einen signifikanten Effekt der
Intervention noch eine Interaktion zwischen Gruppe und Zeit. Der Unterschied im HAM-D-
Summenscore zwischen beiden Gruppen zum Zeitpunkt des Interventionsabschlusses (t2) war
geringer als die vordefinierte Nicht-Unterlegenheitsgrenze von 2.16 Punkten: 11.44 (Standardfehler
[SE] 0.52) in der Sporttherapiegruppe vs. 12.48 (SE 0.65) in der Psychotherapiegruppe (mittlere
Differenz [MD]=-1.04 [95% Cl -2.70 bis 0.61], p=0.218). Der HAM-D-Score verringerte sich um 4.42
(SE 0.50) (p < 0.001) Punkte in der Sporttherapiegruppe gegentiiber 3.10 (0.58) (p < 0.001) Punkten
in der Psychotherapiegruppe.

Weiterhin wurden fir die sekundaren Outcome-Parameter depressive Symptome sowie berufliche
und soziale Anpassung GLMM-Analysen durchgefiihrt, welche weder einen signifikanten
Gruppeneffekt der Intervention noch eine Interaktion zwischen Gruppe und Zeit zeigten. Fir
depressive Symptome, die mit dem HAM-D gemessen wurden, zeigten die mITT-Analysen einen
signifikanten Effekt der Zeit vor vs. nach der Behandlung (3.95 [1.99 bis 5.91]; p<0.001) (Anhang C,
Tabelle S7, Modell 3), was auf einen Riickgang der HAM-D Gesamtscores nach 16 Wochen
Intervention fir beide Gruppen hinweist. Bei Einbeziehung der 6-monatigen Nachbeobachtung in
das Modell (t4) (Anhang C, Tabelle S8, Modell 4) wurde ebenfalls ein signifikanter Haupteffekt der
Zeit beobachtet (5.96 [3.94 bis 7.99]; p<0.001), der eine Abnahme der depressiven Symptome vom
Interventionsbeginn bis zur 6-monatigen Nachbeobachtung anzeigt.

Hinsichtlich der beruflichen und sozialen Anpassung (Anhang C, Tabelle S9, Modell 5) wurde ein
signifikanter Effekt der Zeit vor vs. nach der Behandlung festgestellt (5.25 [2.50 bis 8.01]; p<0.001),
was auf eine Verbesserung des WSAS Scores sowohl fir die STEP.De Sporttherapie als auch fiir die
Psychotherapie hinweist. Bei Einbeziehung der 6-monatigen Nachbeobachtung in das Modell (t4)
(Anhang C, Tabelle S10, Modell 6) wurde ebenfalls ein signifikanter Haupteffekt der Zeit beobachtet
(7.12 [4.18 bis 10.06]; p<0.001), der auf eine Verbesserung der beruflichen und sozialen Anpassung
vom Ausgangswert bis zur 6-monatigen Nachbeobachtung hinweist.

Tabelle S2 im Anhang zeigt die Mittelwerte, SDs und StichprobengréRen der sekundaren Ergebnisse
fiir beide Gruppen zu allen Messzeitpunkten auf der Grundlage der mITT-Population. In Bezug auf
Angst lagen die VDS-90 Scores bei t0 in der EXP-Gruppe bei 0.96 und in der TAU-Gruppe bei 0.88,
was auf keine pathologisch erhéhten Werte hinweist.

Fir weitere sekunddre Endpunkte wurde eine zweifache Varianzanalyse mit wiederholten
Messungen (ANOVA) durchgefiihrt, wobei der Zeitpunkt (t0 und t2) als Faktor innerhalb und die
Gruppe als Variable zwischen den Probanden diente.

Die Ergebnisse der ANOVA mit Messwiederholung zeigten einen signifikanten Haupteffekt der Zeit
(t0 bis t2) fiir den WHODAS 2.0 Score (F[1,2152]= 72.684, p<0.001), den GSE-6 Gesamtscore

Gefordert durch:

Evaluationsbericht 19

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: STEP.De
Forderkennzeichen: 01INVF17050

(F[1,247]= 24.583, p<0.001), den EQ-5D-5L-Indexwert (F[1,240]= 36.197, p<0.001), die mentale
(MCS-12; F[1,220]=94. 083, p<0,001) und korperliche Komponente des SF-12 (PCS-12) (F[1,220]=
13,698, p<0001) sowie der Befriedigung der psychologischen Grundbediirfnisse (F[1,245]= 11,569,
p<0,001) und deren Frustration (F[1,247]= 26,893, p<0,001). Fiir keinen der sekundaren Endpunkte
wurde ein signifikanter Effekt der Gruppe oder eine Interaktion zwischen Gruppe und Zeit
gefunden. In den Abbildungen S2 bis S8 in Anhang B sind diese Ergebnisse fiir jeden sekundaren
Endpunkt grafisch dargestellt. Nach Hinzufligen des Alters als Kovariate (ANCOVAs mit
Messwiederholung), blieb der signifikante Zeiteffekt fir alle Variablen erhalten, aufler fir die
Frustration der psychologischen Grundbediirfnisse und den SF-12 PCS-12. Es wurde auch bei den
ANCOVAs weder ein signifikanter Effekt der Gruppe noch eine Interaktion zwischen Gruppe und
Zeit gefunden.

Bei Einbeziehung der 6-monatigen Nachbeobachtung (t4) wurden ebenfalls eine zweifaktorielle
Varianzanalyse mit wiederholten Messungen (ANOVA) durchgefiihrt, wobei der Zeitpunkt (t0 und
t4) als Faktor innerhalb und die Gruppe als Variable zwischen den Probanden diente. Die Ergebnisse
der ANOVA mit Messwiederholung zeigten einen signifikanten Haupteffekt der Zeit (t0 bis t4) fir
den WHODAS 2.0 Score (F[2, 108]=49.220, p<0.001), den GSE-6 Gesamtscore (F[2, 196]=22.485,
p<0.001), den EQ-5D-5L-Indexwert (F[2, 192]=23.275, p<0.001), die mentale (F[2, 164]= 56.749,
p<0.001) und die korperliche Komponente des SF-12 (F F[2, 164]= 7.964, p<0.001) sowie die
Befriedigung der psychologischen Grundbediirfnisse (F[2, 194]= 6.290, p = 0.002) und deren
Frustration (F[2, 196]= 17.460, p < 0.001). Auch wenn das Alter als Kovariate beriicksichtigt wurde
(ANCOVAs mit Messwiederholung), blieb der Zeiteffekt liberwiegend signifikant, so fir den
WHODAS 2.0, den EQ-5D-5L-Indexwert und den GSE-6. Fiir den BPNSFS blieb der signifikante
Zeiteffekt nach Hinzufiigen des Alters als Kovariate nur hinsichtlich der Frustration der
psychologischen Grundbedirfnisse erhalten. Flr den SF-12 zeigte sich unter Beriicksichtigung des
Alters als Kovariate kein signifikanter Zeiteffekt.

3.2 Gesundheitsokonomische Evaluation

3.2.1 Probandencharakteristika

Teilnehmer, die der Weitergabe ihrer Kostendaten zustimmten, wurden in die
gesundheitsokonomische Analyse aus Sicht der gesetzlichen Krankenversicherung einbezogen.
Somit umfasste die Stichprobe fir die gesundheitsokonomischen Datenanalysen zum Zeitpunkt der
aktuellen Datenauswertung (September 2022) 207 Teilnehmer in der EXP-Gruppe (94.5% der mITT
Population der EXP-Gruppe) und weitere 124 Teilnehmer in der TAU-Gruppe (99.2% der mITT
Population der TAU-Gruppe).

3.2.2 Gesundheitsokonomische Analysen

Die Analyse des primadren Endpunktes (Schweregrad der Depression gemessen mittels BDI-1l) wurde
mit der Stichprobe der gesundheitsokonomischen Daten wiederholt.

Es wurden verallgemeinerte Schatzungsgleichungen (GEE) mit Last Observation Carried Forward
(LOCF) verwendet, die die Abhangigkeit der Messungen innerhalb eines Clusters berlicksichtigen.
Das erste Modell (Anhang C, Tabelle S5, Modell 1) untersuchte den Effekt der STEP.De-Intervention
(16 Wochen) auf den Schweregrad der Depression, gemessen mit dem BDI-Il. Fir die mITT-
Population wurde ein signifikanter Haupteffekt der Zeit auf den BDI-lI-Gesamtscore (5.93 [95% Cl
4.53 bis 7.33], p<0.001) gefunden, was auf eine Abnahme des Depressionsschweregrads nach 16
Wochen Intervention sowohl fiir die STEP.De- als auch fiir die Psychotherapiegruppe hinweist. Es
wurde weder ein signifikanter Effekt der Gruppe noch eine Interaktion zwischen Gruppe und Zeit
festgestellt. Der Unterschied im BDI-1I-Gesamtscore zwischen beiden Gruppen zum Zeitpunkt des
Interventionsendes (t2) war geringer als die vorgegebene Nichtunterlegenheitsgrenze von 3
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Punkten: 17.23 in der STEP.De Sporttherapiegruppe vs. 17.27 in der Psychotherapiegruppe.

In einem zweiten Modell (Anhang C, Tabelle S6, Modell 2) wurde die 6-monatige Nachbeobachtung
(t4) eingeschlossen, um zu untersuchen, ob die Effekte der Intervention 6 Monate nach Ende der
Intervention erhalten blieben. Die Analyse ergab einen signifikanten Haupteffekt der Zeit, der auf
eine Verbesserung des BDI-II-Scores in beiden Gruppen von t0 bis t4 (7.97 [6.17 bis 9.77]; p<0.001)
und von t2 bis t4 (2.16 [0.90 bis 3.42]; p<0.001) hinweist.

Es wurde weder ein Haupteffekt der Gruppe noch eine Interaktion zwischen Gruppe und Zeit
gefunden.

Sport- und Psychotherapiekosten

Die Analyse der Sport- und Psychotherapiekosten pro Fall innerhalb eines Zeitraums von 10
Monaten nach Beginn der Intervention zeigte einen signifikanten Unterschied zwischen den
Gruppen (p<0.001) mit durchschnittlichen Ausgaben von 1356.40 € (SD 1550.76 €) in der EXP-
Gruppe und 2411.26 € (SD 1603.62 €) in der TAU-Gruppe. Diese Kosten umfassen sowohl die Kosten
fir die jeweilige Intervention als auch die Kosten fiir Psychotherapie, die innerhalb des 10-
monatigen Zeitraums fortgesetzt bzw. begonnen wurde. Die Analyse der reinen
Interventionskosten ergab fiir 4 Monate STEP.De Sporttherapie (M 681.20 €, SD 269.87 €)
signifikant niedrigere Kosten als fiir 4 Monate Psychotherapie (M 993.52 €, SD 411.08 €; p<0.001).
Um zudem die Heterogenitdt der Cluster zu bericksichtigen, wurden verallgemeinerte lineare
gemischte Modelle (GLMM) durchgefiihrt. Die Cluster (Psychotherapeutenpaare/triplets) wurden
als zufallige Effekte einbezogen. Die GLMM Analyse der Kosten pro Fall innerhalb des Zeitraums von
10 Monaten nach Interventionsbeginn zeigte einen signifikanten Gruppeneffekt (-1054,86 [-
1405,75 bis -703,97]; p < 0,001), der zeigt, dass die Zugehorigkeit zur STEP.De Sporttherapiegruppe
mit signifikant niedrigeren Kosten verbunden ist. Auch das GLMM fir die Intervention von 4
Monaten zeigte einen signifikanten Gruppeneffekt (-313,33 [-386,89 bis -238,77]; p < 0,001), was
darauf hinweist, dass die Zugehorigkeit zur STEP.De Sporttherapiegruppe mit signifikant
niedrigeren Interventionskosten verbunden ist.

Weitere gesundheitsokonomische Analysen

Weiterhin wurden Arbeitsunfahigkeitstage (AU-Tage), ambulante Kosten, stationdre Kosten,
Medikamentenkosten sowie Kosten fir Heil- und Hilfsmittel innerhalb der 10 Monate vor
Interventionsbeginn sowie innerhalb der 10 Monate nach Interventionsbeginn analysiert. Diese
Kosten sind Tabelle S12 im Anhang zu entnehmen.

Die AU-Tage geben die Anzahl an Tagen an, an denen die Versicherten bei der Krankenkasse als
arbeitsunfahig gemeldet waren. Die durchschnittlichen AU-Tage vor Interventionsbeginn (tO)
betrugen 66.5 (SD 60.9) Tage in der EXP- und 69.3 (SD 65.2) Tage in der TAU-Gruppe. Seit
Interventionsbeginn ist die Anzahl der AU-Tage in beiden Gruppen gestiegen: EXP 125.8 (122.7)
Tage und TAU M 125.5 (SD118.5) Tage. Fiir die AU-Tage ergab sich in der Varianzanalyse fiir beide
Gruppen ein signifikanter Zeiteffekt (p<0.001), jedoch kein signifikanter Interaktions- (Gruppe x
Zeit, p=0.809) oder Gruppeneffekt (p=0.893).

Hinsichtlich der Inanspruchnahme von ambulanten Leistungen konnte im Mittel in beiden Gruppen
eine Reduktion von ca. 12 Facharztkontakten vor Interventionsbeginn auf ca. 11 nach Beginn der
Intervention festgestellt werden. Die dominierende Fachgruppe ist aufgrund vieler fehlender
Angaben nicht eindeutig zu benennen. Die Kosten fiir ambulante Leistungen waren sowohl vor als
auch nach Interventionsbeginn etwas hoher in der EXP-, als in der TAU- Gruppe (nicht signifikant),
zeigten jedoch keine Veranderung ab t0.

Insgesamt wurden bei 10.1% (EXP) bzw. bei 14.5% (TAU) der Probanden vor Interventionsbeginn
stationdre Aufenthalte verzeichnet. Diese Probanden, welche stationdre Aufenthalte aufwiesen,
verbrachten durchschnittlich 14.8 (SD 23.8) Tage (EXP) bzw. 15.7 (SD 20.2) Tage (TAU) im
Krankenhaus. Seit Interventionsbeginn wurden 10.6% (EXP) bzw. 16.9% (TAU) der Probanden
stationar aufgenommen. Die durchschnittliche Anzahl der stationdren Tage betrug 10.8 (SD 15.1)
Tage in der EXP- bzw. 24.2 (SD 30.1) Tage in der TAU-Gruppe. In beiden Gruppen stiegen die Kosten
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fiir stationdre Aufenthalte nach Interventionsbeginn leicht an, wobei die Varianzanalyse weder
einen signifikanten Zeiteffekt (p=0.076), noch einen signifikanten Interaktions- (p=0.249) oder
Gruppeneffekt (p=0.114) ergab.

Bei der Auswertung der Arzneimittel zeigt sich, dass Probanden in beiden Gruppen vor
Interventionsbeginn durchschnittlich etwa 6 und in den 10 Monaten nach t0 etwa 7-mal
Medikamente verordnet wurden. Die Medikamentenkosten zeigten keine Veranderung lber die
Zeit und keinen Unterschied zwischen den Gruppen.

Hinsichtlich Heil- und Hilfsmittel konnte festgestellt werden, dass die Anzahl der Verordnungen in
beiden Gruppen sowohl vor (Min. 0; Max. 14 [EXP] bzw. 10 [TAU]) als auch nach
Interventionsbeginn (Min. 0; Max. 12 [EXP] bzw. 8 [TAU]) durchschnittlich etwa 1 betrug. Die Kosten
fir Heil- und Hilfsmittel zeigten keine signifikante Veranderung Uber die Zeit und keinen
signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen.

Difference in difference (DID) GLMM

Mithilfe eines Difference in difference (DiD)-Ansatzes wurde die Wirkung der Intervention auf
Gesamtkosten (ambulante Kosten, stationare Kosten, Medikamentenkosten sowie Kosten fiir Heil-
und Hilfsmittel) zwischen der EXP- und der TAU-Gruppe untersucht. Der Effekt wurde mit
gemischten Modellen (GLMM) in SPSS modelliert. Es wurde "Treatment" als Dummy-Variable
erstellt, welche den Effekt der STEP.De Sporttherapiegruppe kodiert (EXP-Gruppe (=1) und TAU-
Gruppe (=0)); "Post period" als Dummy-Variable, die den Effekt flir den Zeitraum nach der
Intervention angibt (10 Monate vor der Intervention (=0) und 10 Monate nach der Intervention
(=1)). Der Interaktionsterm (Behandlung*Post) spiegelt somit den DiD-Parameter wider, der die
Wirkung der STEP.De Sporttherapie auf die Veranderung der Gesundheitskosten angibt. Weiterhin
wurde fiir Clusterzugehorigkeit (Psychotherapeutenpaare/triplets) kontrolliert und die Interaktion
"Behandlung*Cluster" in das Modell aufgenommen. Die IDs der Teilnehmenden wurden in den
Modellen als Zufallseffekt behandelt.

Das DiD-Modell zeigte, dass die Zugehdrigkeit zur EXP-Gruppe statistisch signifikante Auswirkungen
auf die Hohe der Gesamtkosten einschlieflich der Interventionskosten (10 Monate Sport- und
Psychotherapiekosten) hatte (1232.58 € [95% ClI 214.39 € bis 2250.77 €]; p < 0,018; Tabelle S14).
Der in diesem gemischten Modell dargestellte Effekt entsteht durch einen Anstieg der
Gesamtkosten  einschlieBlich  der Interventionskosten (10 Monate Sport- und
Psychotherapiekosten) von M 2246.80 € (SD 5301.59 €) auf M 5119.95 € (SD 5762.09 €) in der TAU
Gruppe bzw. von M 2065.77 € (SD 5252.81 €) auf M 3674.07 € (SD 7304.30 €) in der EXP Gruppe.
Somit zeigen sich im Vergleich zur Psychotherapiegruppe in der STEP.De Sporttherapiegruppe um
M 1232.58 € (SE = 518.51, p < .05) geringere Gesamtkosten einschlieflich der Interventionskosten
(10 Monate Sport- und Psychotherapiekosten).

In einer Sensitivitatsanalyse untersuchten wir dartber hinaus den Effekt auf die Gesamtkosten
ohne Interventionskosten und anschlieRende Regelpsychotherapie. Das DiD-Modell zeigte hier,
dass die Zugehorigkeit zur EXP-Gruppe keine statistisch signifikanten Auswirkungen auf die Héhe
der Gesamtkosten (ohne Interventionskosten und anschlieRende Regelpsychotherapie) hatte (p =
0,726; Anhang C, Tabelle S15).

3.3 Prozessevaluation

Flr die Prozessevaluation wurden in einem ersten Schritt die individuellen Verlaufe der Studien-
Probanden Uber den gesamten Therapiezeitraum (16 Wochen) analysiert. Es zeigte sich, dass ein
Grof3teil der Verlaufe grundsatzlich positiv (d. h. durch tendenziell abfallende depressive
Symptomatik) gekennzeichnet war, wohingegen ca. ein Drittel der Probanden in beiden Gruppen
eine insgesamte Symptomverschlechterung berichtete (tendenzieller Anstieg der depressiven
Symptome: 33% in der STEP.De Sporttherapie, 29% in der Psychotherapie (siehe Abbildung S9).
Hinsichtlich Studienabbruch ist der Anteil an Probanden innerhalb der Prozess-Evaluation zwar
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héher in der STEP.De Sporttherapie (16%) als in der Psychotherapie (9%), aber nicht signifikant (X?-
Test p=.25).

Um in einem zweiten Schritt die Verdanderungsprozesse detaillierter zu analysieren, wurden die
individuellen Verlaufe (an dieser Stelle begrenzt auf Probanden, die einerseits bis zum Ende an der
Studie teilnahmen und andererseits tendenziell positiv auf die Therapie reagierten, d.h. einen
abfallenden Trend aufwiesen, s. 0.) mithilfe individueller Verlaufskurven modelliert (Anhang B,
Abbildung S10). Tatsachlich zeigte sich ein signifikanter Unterschied in den Modellparametern der
STEP.De Sporttherapie, der auf eine insgesamt schnellere Veranderung der kognitiven Symptome
(Rumination) im Vergleich zu den depressiven Symptomen hinweist (p=.003 und p<.001 fiir die
Modell-Parameter a und b); die Verdanderungen innerhalb der Psychotherapiegruppe sahen
insgesamt ahnlich aus, unterschieden sich aber nicht signifikant (alle ps>.100). Dies konnte
einerseits auf einen Sport-spezifischen Mechanismus hinweisen, jedoch auch mit der geringeren
StichprobengrofRe und damit geringeren statischen Power in der TAU-Gruppen zusammenhangen
(vgl. Gruppenzuweisung 2:1).

Der postulierte Wirkmechanismus von korperlicher Aktivitat auf die Depression (s. Hypothesen)
wurde mittels einer Mediationsanalyse basierend auf dynamischen (Lag-) Mehrebenen-Modellen
Uberpruft (Anhang B, Abbildung S11). Die Ergebnisse sind in Abbildung S11 im Anhang B dargestellt:
alle Pfade weisen einen signifikanten (p<.05) Koeffizienten im Bereich von .04 bis .13 auf;
entsprechend der Kodierung der Variablen sind die Effekte entweder positiv (z. B. zwischen
korperlicher Aktivitdt und Kognitiver Kontrolle oder zwischen Rumination und Depression) oder
negativ (z. B. zwischen Korperlicher Aktivitdt und Depression oder zwischen Kognitiver Kontrolle
und Rumination). Das Ergebnis der Mediationsanalyse, bei welcher der sog. indirekte Effekt (von
korperlicher Aktivitat Gber Kognitive Kontrolle und/oder Rumination auf Depression) mit dem sog.
direkten Effekt (ohne Umweg von der korperlichen Aktivitat auf Depression) verglichen wurde,
spricht fur eine partielle Mediation, da beide Effekte signifikant sind (alle ps<.05).

Fiir eine weitere Ausdifferenzierung der zentralen Variablen , Bewegung” und , kognitive Kontrolle”
wurden diese jeweils zusdtzlich mit einer gesonderten Methode erhoben. Mithilfe von
Bewegungssensoren (Akzelerometrie) konnten zeitlich begrenzte Phasen von erhéhter korperlicher
Aktivitat im Alltag identifiziert werden (z. B. auf dem Weg zum Einkaufen, Radfahren, sowie
eigenstandiger Sport) und mit den fortlaufend durchgefiihrten Ratings der Probanden in
Verbindung gesetzt werden. Nach Standardisierung (am individuellen Mittelwert und der
individuellen Standardabweichung), ergab sich durch Ubereinanderlegen dieser Zeitfenster von
allen Probanden ein mittlerer Anstieg der positiven Emotionsratings (z. B. Freude), sowie ein
Riickgang negativer Emotionen (z. B. Traurigkeit) Gber mehrere Stunden nach der Aktivitat (siehe
Anhang B, Abbildung S12). In dhnlicher Weise ging die Phase korperlicher Aktivitdt mit einer
nachfolgenden Phase subjektiv verbesserter kognitiver Kontrolle und weniger Griibeln einher.

Da insbesondere die eigene momentane kognitive Kontrolle nicht ohne Schwierigkeiten selbst
einzuschatzen ist, wurde hier ebenfalls ein erganzendes Verfahren zur Erfassung eingesetzt. In
wochentlich stattfindenden Tests, bei denen die Probanden mdglichst schnell und akkurat auf
visuelle Reize auf dem Smartphone reagieren sollten, wurde die Veranderung der kognitiven
Kontrolle im Alltag und Uber die Wochen der Studienteilnahme erhoben. Die Ergebnisse zeigten
einen generellen Trend zu besserer kognitiver Kontrolle bei den Probanden (z. B. weniger Fehler,
bessere Genauigkeit, schnellere Reaktionen) tiber die Wochen der Studienteilnahme (Anhang B,
Abbildung S1).

4. Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators
Die neue Versorgungsform ,STEP.De Sporttherapie bei Depression“ beinhaltet die folgenden
Qualitatskriterien als theoriegeleitetes und innovatives Versorgungskonzept:

e Leitliniengerechte Behandlung bei leichter bis mittlerer Depression
e Evidenzbasierte Sporttherapie
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e Unter Anleitung von geschulten und qualifizierten Sporttherapeuten
e Begleitung und Unterstitzung durch Psychotherapeuten

Das Ziel der Evaluation war der Nachweis der STEP.De Sporttherapie bei Depression als nicht
unterlegene bzw. gleichwertige Behandlungsoption gegeniiber der Regelversorgung
(Psychotherapie) in Bezug auf Effektivitat, Nachhaltigkeit und Kosten.

4.1 Schlussfolgerungen des Evaluators

Die STEP.De Sporttherapie bei Depression Studie als erganzende therapeutische Leistung zeigte sich
als wichtige und gleichwertige Erganzung zur bestehenden Psychotherapie in der Regelversorgung.

Innerhalb der vierjahrigen Studienphase konnte der wissenschaftliche Nachweis zu Umfang und
Nachhaltigkeit der Wirksamkeit auf die Depressionssymptomatik, Arbeits- und Soziale
Anpassungsfahigkeit sowie Kosteneffizienz erbracht werden.

Im Einklang mit vorherigen Forschungsergebnissen, meta-analytischen Studien sowie Leitlinien und
Richtlinien konnte ein positiver Effekt auf die Reduktion der Depressionssymptomatik durch die
spezifische STEP.De Sporttherapieintervention nachgewiesen werden.

Insgesamt wurden 393 Teilnehmer der neuen Versorgungsform oder der Regelversorgung
zugewiesen. Die Drop-out Rate (s. 4.1.1) befand sich im erwarteten Bereich und wies keine
Unterschiede in Bezug auf die Gruppen auf. Als einzige Variable wies das Alter zum ersten
Erhebungszeitpunkt einen Gruppenunterschied auf und wurde daher in den Analysen
beriicksichtigt.

Die Hohe der gemessenen signifikanten Reduktion des primaren Endpunktes (Schweregrad der
Depression) von 7.4 Punkten in der STEP.De Sporttherapiegruppe und von 7.5 Punkten in der
Psychotherapiegruppe) auf dem BDI-Il ist in Orientierung an internationalen Referenzwerten
(National Institute for Health and Care Excellence, 2018) als mittlere Veranderung mit deutlicher
klinischer Relevanz zu klassifizieren (eine Reduktion um >3 Punkte wird als klinisch relevant
angegeben) und stellt einen besonders zu wiirdigenden Interventionseffekt dar. Der Schweregrad
der depressiven Symptomatik reduziert sich von einer durchschnittlich mittelgradigen Depression
zu Beginn der Interventionen auf eine leichte bis minimale Depression nach Beendigung der
Interventionen fir beide Gruppen.

Dariber hinaus konnte mit dem Nicht-Unterlegenheits-Design gezeigt werden, dass die STEP.De
Sporttherapie bei Depression der leitliniengerechten Erstlinientherapie (Psychotherapie) sowohl
nach dem 16-wochigen Interventionszeitraum als auch im 6-monatigen
Nachbeobachtungszeitraum nicht unterlegen war und damit eine gleichwertige Alternative in der
Behandlung leichter bis mittlerer Depression zur Psychotherapie darstellen kann.

Auch in Bezug auf die wahrgenommene Arbeits- und soziale Anpassungsfahigkeit und die
(gesundheitsbezogene) Lebensqualitdt weist die EXP-Gruppe signifikant positive Veranderungen
Uber die Zeit sowohl nach der Intervention als auch im 6-monatigen Nachbeobachtungszeitraum
auf, wobei keine Unterschiede zur TAU-Gruppe zu verzeichnen sind.

Fiir die gesundheitsokonomische Analyse zeigen sich fiir die Kosten der Intervention selbst um etwa
300€ niedrigere Kosten bei der STEP.De Sporttherapiegruppe im Interventionszeitraum. Zusammen
mit den Kosten flr weitere Psychotherapie in den sechs Monaten nach Abschluss der STEP.De
Sporttherapie, die auch Kosten fiir nach der STEP.De Sporttherapie begonnene
Regelpsychotherapie beinhalten, eine Reduktion der Kosten in der STEP.De Sporttherapiegruppe
um etwa 1200€. Dieser Unterschied zeigt sich auch als signifikanter Unterschied in den
Gesamtkosten inklusive der Sporttherapie- und Psychotherapiekosten. Werden die Interventions-
und Psychotherapiekosten aber aus der Analyse herausgenommen, unterscheiden sich die ibrigen
Gesamtkosten fiir alle Kostenarten dartiber hinaus nicht.

Folgende Limitationen missen angemerkt werden: Die Randomisierung erfolgte aufgrund des
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Studiendesigns im Versorgungsforschungskontext bereits zu einem recht frithen Zeitpunkt, dadurch
wurden im weiteren Verlauf z. B. bei dem Psychotherapeuten bei Diagnoseabsicherung weitere
Patienten aus der Studie ausgeschlossen von denen aufgrund der fehlenden Einwilligungserklarung
zur Datenerhebung und -verarbeitung keine Daten vorliegen, wodurch sich durch einen hohen pra-
Interventions-Dropout eine starker selektierte finale Stichprobe ergab, bei der sich Drop-outs auch
durch die Praferenz der Teilnehmer ergeben haben kénnten (siehe Flow Chart). Ein weiterer pra-
Interventions-Drop-out ergab sich durch den Einschluss von Patienten aufgrund der
Einschlussdiagnosen durch den behandelnden Arzt, die nicht immer durch den Psychotherapeuten
beim Erstgesprach bestéatigt wurden bzw. weitere Ausschlussdiagnosen zur Anwendung kamen (z.
B. Abhéangigkeitserkrankungen). Insgesamt konnten so trotz des Erreichens der Einschlusszahlen zu
Beginn der Studie zum Zeitpunkt nach der Intervention fir die mITT Analyse nur 259 Probanden
erhoben werden. Dies entspricht 83% der urspriinglich angestrebten Fallzahl von 312. Die fiir die
Uberpriifung der Interventionseffekte auf das primire Zielkriterium verwendeten
verallgemeinerten lineare Schatzungsgleichungen (GEE) gelten aber fir langsschnittlichen Dropout
als robust (Lin & Rodriguez, 2015).

Des Weiteren sicherte der Psychotherapeut die Diagnose zwar entsprechend der
Einschlussdiagnosen ab, war instruiert diese anhand des affektiven Moduls des SKID-Il abzusichern
und bestdtigte therapeutischen Behandlungsbedarf, trotzdem ergibt sich zu Beginn der
Interventionen, dass ca. 20% der Teilnehmer einen BDI Wert von unter 14 Punkten aufweisen, was
auf eine minimale bis keine Depression hinweist und damit auch eine weitere Reduktion der
Symptomatik limitiert.

Fir die Interpretierbarkeit und Anwendbarkeit auf die Gesamtbevolkerung sind diese
Einschrankungen zu beriicksichtigen, jedoch auch aus der Perspektive Versorgungsforschung und
Versorgungsrealitdt z. B. in Bezug auf die Prdferenz der Behandlung zu sehen.

Als besonders hilfreich und qualitativ hochwertig muss die psychologische Schulung der
Sporttherapeuten und Schulung der Psychotherapeuten sowie die individuelle Betreuung durch die
Sporttherapeuten in der Gruppe und die Begleitung durch die Psychotherapeuten angesehen
werden.

Die psychologische Schulung der Sporttherapeuten befdhigte diese, die Teilnehmenden in Bezug
auf u.a. Krisen- und Notfallsituationen, gesundheitsférdernde Kommunikation und Unterstitzung
der psychologischen Grundbediirfnisse kompetent zu begleiten.

Die Psychotherapeuten wurden durch die Schulung befahigt, die STEP.De Sporttherapie als
addaquate Behandlungsmaoglichkeit in Absicherung der Diagnose durch Anwendung der Ein- und
Ausschlusskriterien im Interventionsgesprach einzuschatzen. Des Weiteren begleiteten sie durch
telefonische Termine sowie der Erdrterung von moglichem weiteren Behandlungsbedarf im
Nachsorgegesprach.

Durch die Sporteingangstestung konnten Angste und Bedenken der Teilnehmer aufgenommen und
adressiert werden sowie physiologische Indikationen anhand von u. a. Anamnese und
sportphysiologischen Testungen mit in die Trainingsplanung einbezogen und durch das
Zielsetzungsgesprach durch den Sporttherapeut individuell auf die Bedirfnisse des Teilnehmers
abgestimmt werden.

Die individuelle Betreuung in der Gruppe durch die Sporttherapeuten in den STEP.De
Sporttherapieeinheiten ermdéglichte sowohl zielgerichtete Sporttherapie als auch den Austausch
mit anderen Teilnehmenden und dem Sporttherapeuten.

Im Abschlussgesprach berichteten die Teilnehmer Uber Schwierigkeiten und Erfolge und
entwickelten mit Hilfe des Sporttherapeuten konkrete Pldne, wie korperliche Aktivitat und
Bewegung sowie weitere gesundheitsférdernde MaRBnahmen langfristig in ihren Alltag integriert
werden kdénnen.
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Zusammen genommen konnen diese Kernbestandteile des STEP.De Programms als
ausschlaggebende Faktoren fiir die erfolgreiche Umsetzung der innovativen Versorgungsform
angenommen werden.

Bei der Terminvereinbarung mit den begleitenden Psychotherapeuten der EXP-Gruppe wurden
immer wieder Engpasse gemeldet, da diese mit reguldren Patienten aulRerhalb der Studie, die eine
Psychotherapie beanspruchten, fir langere Zeitrdume blockiert waren.

Grundsatzlich ist der zeitliche Aufwand der Begleitung durch einen Psychotherapeuten als gering
einzuschatzen (2 Termine plus 3 Telefontermine). Die Begleitung im Online-Verfahren bzw. durch
psychotherapeutische Zentren, die einen Schwerpunkt auf das STEP.De Programm legen, kdnnte
moglicherweise Abhilfe schaffen.

Damit besteht der Vorteil des STEP.De Programms in der schnellen Versorgung innerhalb von i. d.
R. 7-14 Tagen der Patienten. Einen Nachweis fiir diesen Vorteil konnte die Studie aufgrund des
Designs nicht erbringen (die Einsteuerung in STEP.De Sporttherapie- und Psychotherapiegruppe
erfolgte im gleichen zeitlichen Rahmen), wird aber in der Regelversorgung angesichts der deutlich
langeren Wartezeiten auf einen Psychotherapieplatz als gegeben angenommen.

Hinsichtlich der Fragestellungen der Prozessevaluation konnten folgende Schlussfolgerungen
gezogen werden: In Erganzung zu den Pra-Post Effekten mittels Fragebogen (z. B. BDI, s. 0.) wiesen
auch die zeitlich hoch-aufgelosten Symptoms-Ratings (mittels Smartphone-App) einen
Uberwiegend positiven Trend im Therapieverlauf auf. Der Anteil von Probanden mit negativem
Verlauf oder Studien-Abbruch unterschied sich nicht signifikant zwischen den Gruppen. Jedoch
zeigte sich ein differentieller Effekt in der Geschwindigkeit einzelner Variablen: nur in der Gruppe
der STEP.De Sporttherapie-Probanden verbesserten sich die kognitiven Symptome (Griibeln)
signifikant schneller als die depressiven Hauptsymptome (Stimmung, Antrieb, Anhedonie). In einem
Mediationsmodell konnte schlielRlich der mediierende Effekt von Kognitiver Kontrolle und Griibeln
im Zusammenhang des positiven Effekts von korperlicher Aktivitat auf die depressiven Symptome
als partielle Mediation bestatigt werden. Entsprechend der Hypothese bedeutet dies, dass der
Wirkmechanismus von Sport bei Depression zumindest teilweise auf eine initiale Verbesserung
allgemeiner kognitiver Ressourcen baut. Diese erlaubt es ihrerseits den Betroffenen, das
dysfunktionale Griibeln zu reduzieren und somit Verbesserungen der depressiven Symptomatik zu
erreichen. Zukinftige Studien kénnen Uberpriifen, ob die besondere Rolle der Kognitiven Kontrolle
im Rahmen von Sporttherapie auch als Ansatzpunkt fir Indikationsstellungen genutzt werden kann
oder muss: Profitieren Menschen mit ausgepragten Defiziten der Kognitiven Kontrolle in
besonderem Mafle von Sporttherapie? Oder ist ein anfangliches MindestmaB an kognitiver
Kontrolle erforderlich, um positive Entwicklungen im Rahmen von Sporttherapie zu initiieren?

4.2 Empfehlungen des Evaluators

Ein GroRteil der unterstitzenden Evidenz fiir Sporttherapie bei Depression stammt aus streng
kontrollierten Wirksamkeitsstudien unter idealen, artifiziellen Bedingungen (Phase llI-Studien)
(Schuch, Morres, Ekkekakis, Rosenbaum & Stubbs, 2017). Dies ist nicht ausreichend, um Arzte und
politische Entscheidungstrager bei der Wahl der optimalen Behandlung fiir Patienten hinreichend
unterstitzen zu koénnen. Daher ist es wichtig, methodisch hochwertige, pragmatische RCTs
durchzufiihren, um die Wirksamkeit und Kosteneffizienz von Spottherapie in der Regelversorgung
zu untersuchen. Sie fullt die Umsetzungsliicke zwischen Evidenz und Praxis und liefert
entscheidende Informationen Uber die Generalisierbarkeit der Studienbefunde und damit eine
adaquate Grundlage fir praktische Entscheidungen in natlrlichen Anwendungskontexten (Heissel
et al., 2020).

Aufgrund dessen zielte die STEP.De Studie darauf ab, die Wirksamkeit und den Nutzen sowie die
Kosteneffizienz von STEP.De Sporttherapie im Vergleich zu Psychotherapie unter realen
Bedingungen (Phase IV-Studien) und somit in der klinischen Routine zu untersuchen. Damit geht
die Notwendigkeit einher, auf sich andernde Umgebungsbedingungen wie bspw. das aktuelle
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pandemische Geschehen flexibel zu reagieren und entsprechende Anpassungen vorzunehmen.

Insgesamt konnte in der Evaluation gezeigt werden, dass die neue Versorgungsform STEP.De zur
Verbesserung der Behandlung von Patienten mit leichter bis mittlerer Depression in einer Cluster-
randomisierten kontrollierten Nicht-Unterlegenheits-Studie beitragt, vergleichbar mit der
Standardbehandlung.

Vor dem Hintergrund von u. a. bestehenden Versorgungsengpassen, langen Wartezeiten auf
bestehende Versorgungsleistungen, der notwendigen Senkung von Chronifizierungsraten, den
krisenbedingten Anstiegen der Prdvalenz von Depression sowie der Entstigmatisierung von
Psychotherapie stellt die evaluierte neue Versorgungsform STEP.De eine notwendige
Behandlungsoption in der Versorgung dar.

Die fiur die Implementierung gewahlte Angliederung der neuen Versorgungsform an im Rahmen des
Projektes genutzten und weiterhin bestehenden selektivvertraglichen Strukturen nach § 140a SGB
V erscheint im ersten Schritt grundsatzlich geeignet, da hierdurch die Fortfiihrung des Programms
sichergestellt werden kann, bis die Implementierung in die Regelversorgung vollumfanglich
abgeschlossen ist.

Nicht nur erbrachte die neue Versorgungsform ihren Wirksamkeitsnachweis in Bezug auf die
Primar- und Sekundardatenanalyse (Depressionssymptomatik,  Arbeitsfahigkeit und
Lebensqualitdt), gleichzeitig zeigte sich bei gesundheitsokonomischer Betrachtung eine
Verringerung der Gesamtkosten verglichen mit der Regelversorgung, die insbesondere aus
kiirzeren psychotherapeutischen Behandlungszeitraumen und niedrigeren Kosten im Bereich
Sport- und Psychotherapie resultieren. Uberdies konnte eine geringere Rate an verschriebenen
Arzneimitteln beobachtet werden. Aus Perspektive der Patienten und Kostentrdager sind die
beobachteten Effekte als wiinschenswert zu bezeichnen. Daneben wurden auch Limitationen der
neuen Versorgungsform identifiziert. Eine Gesamtkostenreduktion tber die
psychotherapeutischen Behandlungskosten hinaus konnten nicht beobachtet werden. Lediglich die
Interventionskosten selbst, sowie die Kosten fiir eine nach Interventionsabschluss weitergefiihrte
bzw. begonnene Psychotherapie treiben bei den Gesundheitsdkonomischen Analysen im
gemischten Modell den Kostenunterschied. Dieser liegt bei etwa 1000€ pro Patient.

Die nachhaltige Umsetzung der STEP.De Intervention in die Regelversorgung stellt in der Regel eine
besondere Herausforderung dar. Sie erfordert ein flichendeckendes Netz an geschulten und
zertifizierten Sport- und Psychotherapeuten und damit einhergehend die Infrastruktur fir (Nach-)
Schulungen und (Re-) Zertifizierungen der Sport- und Psychotherapeuten moglichst im
Onlineformat, um Engpasse zu vermeiden. Darliber hinaus sind (Online-) Kurzschulungen zum
STEP.De Programm fiir Arzte, Psychotherapeuten, Sportwissenschaftler, Fallmanager und weitere
Krankenkassenmitarbeitende sowie sonstige Berater flr die Erstberatung von Interessierten Gber
online verfiigbare Informationen hinaus wiinschenswert. Die Prifung der Zugangsvoraussetzungen
der Sport- und Psychotherapeuten sowie Anbietern und Prifungen zu den Schulungsinhalten
stellen einen wichtigen Aspekt der Qualitatssicherung des STEP.De Programms dar. Darliber hinaus
wird eine zentrale koordinierende Stelle fiir die AuBendarstellung (z. B. Webprasenz) und
Vernetzungsaktivitaten zwischen den Leistungserbringern und Betroffenen bendétigt.

Mit Verweis auf die grolRe Zahl unbehandelter Menschen, die an Depression leiden, einhergehend
mit Engpdssen in der Versorgung durch u. a. lange Wartezeiten auf Psychotherapieplatze sowie
mogliche Chronifizierung, Entwicklung von Komorbiditaten und Verschlechterung der Symptomatik
und den damit verbundenen Kosten fiir das Gesundheitssystem, erhalten die Ergebnisse eine
besonders hohe Relevanz und Dringlichkeit in Bezug auf die praktische Umsetzung.

Zusammenfassend zeigt STEP.De sowohl nach der Intervention als auch im
Nachbeobachtungszeitraum 6 Monate spater eine Verbesserung der wahrgenommenen Arbeits-
und sozialen Anpassungsfahigkeit sowie der (gesundheitsbezogenen) Lebensqualitdt. Somit stellt
sie im Hinblick auf die klinisch relevante Verbesserung der Depressionssymptomatik eine
gleichwertige und im Versorgungskontext erprobte, evidenzbasierte Behandlungsoption von
Patienten mit leichter bis mittlerer Depression dar. In Bezug auf die Reduzierung der Kosten der

Gefordert durch:

Evaluationsbericht 27

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: STEP.De
Forderkennzeichen: 01INVF17050

Intervention (Interventionskosten selbst, sowie die Kosten fiir eine nach Interventionsabschluss
weitergefiihrte bzw. begonnene Psychotherapie) im Vergleich zur Standardversorgung ist das
STEP.De Programm Uiberlegen.

Wir empfehlen das STEP.De Programm als Versorgungsform, zuerst weiterfliihrend im Rahmen von
Selektivvertragen und folgend vollumfanglich in die Versorgung zu tGberfiuhren.

Aufgrund der vorhandenen Evidenz von Sport in der Behandlung von weiteren psychischen
Erkrankungen (u. a. Angsterkrankungen, PTSB, Burnout, Insomnia) ist zu prifen, ob eine
Erweiterung der Diagnosen fiur das STEP.De Programm addquat erscheint.
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6. Anhang
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Anhang A: Methoden?

S1. Erhebungsinstrumente

Strukturelles Klinische Interview | fiir das Diagnostische und Statistische Manual Psychischer
Storungen 4 (SKID-I fir DSM 1V)

Um die Indikation fir eine Behandlung zusatzlich zur Einschlussdiagnose im Erstgesprach noch
einmal abzusichern, wurden alle Psychotherapeuten angewiesen, das Strukturelle Klinische
Interview | fiir das Diagnostische und Statistische Manual Psychischer Stérungen 4 (SKID-I,
Structured Clinical Interview for DSM 1V, SCID-I), Achse 1, Abschnitt A, E und | zu verwenden. Das
SKID-1 ist ein 6konomisches, effizientes und reliables Verfahren zur strukturierten Erfassung
ausgewahlter Achse-I-Storungen. Es ist ein verbreitetes Verfahren in der klinischen Praxis und
Forschung. Nach eindeutig formulierten diagnostischen Kriterien werden unter Abschnitt A
Affektive Symptome (wie z.B. Major Depression, Manie, Dysthymie), unter Abschnitt E Missbrauch
und Abhangigkeit von psychotropen Substanzen und unter Abschnitt | Anpassungsstérungen (z. B.
depressive Verstimmung, angstliche Gehemmtheit, Verhaltensstorung) mithilfe von bestimmten
Fragen erfasst (Wittchen et al., 1997). Anschliefend werden die Antworten kodiert, in Abhangigkeit
davon, inwieweit ein diagnostisches Kriterium erflllt ist oder nicht, um am Ende eine
Differenzialdiagnose stellen zu kdnnen (Doering et al., 2012). Einige Studien zu Reliabilitat zeigen
gute Kennwerte. Es werden Cohen’s Kappa fiir SKID-I von 0.61-0.83 (MD = 0.71) berichtet
(Lobbestael et al., 2011).

Primarer Endpunkt
BDI-II

Depressive Symptome wurden mit der deutschen Version (Hautzinger, Keller, & Kiihner, 2009) des
Beck-Depressions-Inventars (BDI-II) (Beck et al.,, 1996) gemessen. Der BDI-Il ist ein 21 Items
umfassendes Selbstbericht-Screeningverfahren fiir Depression. Jedes Item wird auf einer 4-Punkte-
Likert-Skala von 0 bis 3 bewertet, wobei héhere Punktzahlen ein héheres Ausmal’ an depressiven
Symptomen anzeigen. Nach dem Leitfaden fiir den BDI-Il (Beck et al., 1996) bedeutet eine Punktzahl
von 0-13 eine minimale Depression, 14-19 eine leichte Depression, 20-28 eine mittelschwere
Depression und 29-63 eine schwere Depression.

Sekundare Endpunkte
Demographischer Fragebogen

Von allen an der Studie teilnehmenden Personen wurden zu Beginn demographische Daten
erhoben. Die Probanden fiillten selbst einen online Fragebogen aus, in welchem sie Informationen
Uber Alter, Geschlecht, Koérpermafle, Familienstand, Bildungsgrad, sozialen Status und
gesundheitsgefahrdendes Verhalten angaben. Fiir den Bildungsgrad wurde eine Variable mit drei
Kategorien erstellt: niedriger (Hauptschule), mittlerer (Realschulabschluss) und hoher Bildungsgrad
(Hochschulreife und Hochschulabschluss). Die Einkommensvariable wurde in niedriges (<1000€),
mittleres (1000-2000€) und hohes (>2000€) personliches monatliches Nettoeinkommen eingeteilt.

Hamilton Depressions-Skala (HAM-D)

Die HAM-D(Hamilton, 1960) ist ein weit verbreitetes Screening-Instrument zur Beurteilung
depressiver Symptome, welche in der vergangenen Woche aufgetreten sind. Die 17 Items bestehen
aus neun Symptomen (depressive Stimmung, Selbstabwertung und Schuldgefiihle, Suizidalitét,
Beeintrachtigung der Arbeit und Aktivitdten des taglichen Lebens, psychomotorische
Verlangsamung, Unruhe, psychische Angstsymptome, somatische Angstsymptome, Hypochondrie)
die mit Werten zwischen 0 (nicht vorhanden) und 4 (andauernd) bewertet werden, und aus acht
Symptomen  (Einschlafstorungen, Durchschlafstorungen, morgendliche Schlafstérungen,
gastrointestinale Beschwerden, allgemeine somatische Beschwerden, Verlust des sexuellen
Interesses, mangelnde Krankheitseinsicht, Gewichtsverlust), die mit Werten zwischen 0 (nicht
vorhanden) und 2 (deutlich ausgepragt) bewertet werden, sodass die maximale Punktzahl 52
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betragt. Ein Wert von <7 liegt im Normalbereich. Die interne Konsistenz der HAM-D betragt
Cronbach’s a=0.81 (Maier & Philipp, 2013).

Verhaltensdiagnostik-System -90 Symptomliste (VDS-90)

Die VDS-90 (Sulz & Grethe, 2005) ist ein Screening-Instrument zur Erkennung psychischer Stérungen
gemal ICD-10 (World Health Organization, 2004) Die Punktwerte des Items liegen zwischen 0 (keine
psychischen Probleme) und 3 (schwere psychische Probleme). Der Gesamtwert flir Angst ergibt sich
aus dem Durchschnitt von 5 Items.

Work and Social Adjustment Scale (WSAS)

Die WSAS (Marks, 1986; Mundt et al., 2002b) besteht aus 5 Items (Arbeit, Haushaltsfiihrung, soziale
Freizeit, private Freizeit und Beziehungen), die jeweils auf einer 9-Punkte-Likert-Skala von 0
(Uberhaupt nicht beeintrachtigt) bis 8 (sehr stark beeintrachtigt) von den Teilnehmenden selbst
bewertet werden. Die Gesamtpunktzahl reicht von 0 bis 40, wobei héhere Punktwerte einen
hoheren Grad der Beeintrachtigung kennzeichnen. Die interne Konsistenz der WSAS betragt
Cronbach’s a=0.89 (Heissel et al., 2021).

WHO Disability Assessment Schedule 2.0 (WHODAS 2.0)

WHODAS 2.0 (Ustiin et al., 2010) ist ein generalisiertes Bewertungsschema zur Erfassung des
Grades der Funktionsfahigkeit und Behinderung einer Person in sechs wichtigen Lebensbereichen,
basierend auf dem konzeptionellen Rahmen der Internationalen Klassifikation der
Funktionsfahigkeit (ICF) der WHO. Die Befragung wurde telefonisch von geschulten Assessoren
durchgefiihrt. Der WHODAS 2.0 ist ein Fragebogen, mit dem die Funktionsfahigkeit einer Person in
sechs Bereichen bewertet wird: Kognition, Mobilitat, Selbstfiirsorge, soziale Interaktion,
Alltagsaktivitaten und gesellschaftliche Teilhabe. In dieser Studie wurde die deutsche 12-ltem-
Screening-Version von WHODAS 2.0 (Kirchberger et al., 2014) verwendet. Fir jedes Item gaben die
Befragten den Grad der in den letzten 30 Tagen erlebten Schwierigkeiten auf einer flinfstufigen
Likert-Skala von 1 "keine Schwierigkeiten" bis 5 "extreme Schwierigkeiten/ nicht moéglich" an. Die
Gesamtpunktzahl fir die globale Behinderung reicht von 0 "keine Behinderung" bis 60 "vollstandige
Behinderung”. Die interne Konsistenz des WHODAS 2.0 betrdgt Cronbach’s a=0.98 (Ustiin et al.,
2010).

General-Self-Efficacy-Scale (GSE-6)

Die Generalisierte Selbstwirksamkeitsskala ist ein Screening-Instrument zur Erfassung des
Selbstbildes hinsichtlich der eigenen Selbstwirksamkeitserwartung. Anhand von 6 Items wird das
Vertrauen in die eigene Fahigkeit, mit verschiedenen anspruchsvollen Situationen durch adaptives
Handeln umzugehen, ermittelt. Dazu wird jedes Item vom Probanden selbst mit Werten von 1
(stimmt nicht) bis 4 (stimmt genau) bewertet, sodass die Gesamtpunktzahl zwischen 6 und 24 liegt.
Die interne Konsistenz der GSE-6 betrdgt Cronbach’s a=0.79.-0.88 (Romppel et al., 2013).

EuroQol Five-Dimensional-Five-Level Questionnaire (EQ-5D-5L)

Der EQ-5D-5L Fragebogen ist ein allgemeines Messinstrument zur Beschreibung und Bewertung der
Gesundheit. Er basiert auf einem deskriptiven System, das Gesundheit anhand von finf
Dimensionen definiert: Mobilitat, Selbstversorgung, alltdgliche Aktivitdten, Schmerzen/
Beschwerden, und Angst/ Depression. Jede Dimension wird vom Patienten selbst mit einer der funf
zur Verfligung stehenden Antwortkategorien bewertet (keine, leichte, maRige, groRe oder extreme
Probleme/Schmerzen/Angst). Im Anschluss erfolgt zusatzlich eine Bewertung des
Gesundheitszustands auf einer vertikalen visuellen Analogskala (EQ-VAS) mit Werten von 0-100.
Die Schatzung der Reliabilitat mittels Cronbachs Alpha ist fir ein Indexmessinstrument, wie der EQ-
5D, der verschiedene Dimensionen erfasst, nicht geeignet (Konerding, 2013).

Basic Psychological Need Satisfaction and Frustration Scale (BPNSFS)

Die BPNSFS ist ein Messinstrument zur Bewertung der Befriedigung und Frustration der drei
psychologischen Grundbediirfnisse Autonomie, Kompetenz und Verbundenheit. Das 6-Faktoren
Modell fragt insgesamt 24 Items ab. Jedes der drei Grundbedirfnisse wird durch acht ltems
adressiert, von denen sich jeweils vier auf die Befriedigung und vier auf die Frustration des
Bedirfnisses beziehen. Die Items werden auf einer 5-Punkte-Likert-Skala von 1 (vollkommen



anderer Meinung) bis 5 (vollkommene Zustimmung) vom Patienten selbst bewertet. Sowohl fiir die
Subskala der Bediirfnisfrustration als auch fiir die Subskala der Bedirfnisbefriedigung betragt die
interne Konsistenz Cronbach’s a=0.84 (Heissel et al., 2019). In der vorliegenden Studie wurde eine
12-item Version verwendet.

12-I1tem Short Form Survey (SF-12)

Der SF-12 Fragebogen ist ein Zwei-Komponenten-Messinstrument aus insgesamt 12 Items, die zur
Erfassung des korperlichen und mentalen Gesundheitsstatus dienen. Die Skala der korperlichen
Komponenten (PCS) setzt sich aus 6 Items zusammen, von denen sich zwei auf die physische
Gesundheit, zwei auf die physisch bedingte Rollenfunktion sowie jeweils ein Item auf die
korperlichen Schmerzen und die allgemeine Gesundheitswahrnehmung beziehen. Die Skala der
mentalen Komponenten (MCS) setzt sich aus 6 ltems zusammen, von denen sich zwei auf die
mentale Gesundheit, zwei auf die emotional bedingte Rollenfunktion sowie jeweils ein Item auf die
Vitalitat und die soziale Funktionsfahigkeit beziehen. Die zwei Items zur physischen Gesundheit
werden anhand von drei Stufen (stark eingeschrankt bis Gberhaupt nicht eingeschrankt) bewertet.
Alle anderen Items werden auf einer 5-Punkte-Linkert-Skala bewertet. Mithilfe einer Software wird
eine Gesamtpunktzahl mit Werten zwischen 0 bis 100 ermittelt, wobei eine hohere Punktzahl mit
einem besseren korperlichen und mentalen Gesundheitsstatus assoziiert ist.

S2. Kostenindikatoren der gesundheitsokonomischen Evaluation

STEP.De - Variablennamen fiir gesundheitsokonomische Daten

1. Tabelle: Arbeitsunfahigkeit

Spaltenname

Beschreibung

Pseudonym

ID des Versicherten

Einschreibedatum

Einschreibedatum des Versicherten in Step.de-Programm im
Format 9999-12-31

AU _von Beginndatum des AU-Zeitraums im Format 9999-12-31
AU _bis Endedatum des AU-Zeitraums im Format 9999-12-31

" o - — — n
AU_Tage Lange des AU-Zeitraumes in Tagen (=AU_bis — AU _von + 1) als

Integer

AU_Hauptdiagnose

ICD der Hauptdiagnose des AU-Falls, z.B. Z73, F48.0, M07.30*

AU_Leistungsart

Art der Leistung als Text. Kann , Krankengeld” oder
,Verletztengeld” sein.

AU_Fallkosten

Gesamtkosten des AU-Falls

ICD1

ICD2

ICD9

Auflistung aller ICDs der einzelnen F-Diagnosen eines AU-Falls.
Die maximale Anzahl der Diagnosen ist fiir die betrachteten
Falle der Kassen 9. Deshalb gibt es hier 9 Spalten. Die Werte
sind alphabetisch aufsteigend sortiert pro AU-Fall. ICDs mit
gleicher Bezeichnung werden zu einer ICD zusammengefasst.

2. Tabelle: stationadre Kosten

Spaltenname

Beschreibung

Pseudonym

ID des Versicherten




Einschreibedatum

Einschreibedatum des Versicherten in Step.de-Programm im
Format 9999-12-31

KH_von

Aufnahmetag im Format 9999-12-31

KH_bis

Entlassungstag im Format 9999-12-31

KH_Fachabteilung_Code

4-stelliger Fachabteilungscode (z.B. 1600) der Fachabteilung,
die die Hauptdiagnose gestellt hat

KH_Fachabteilung_Text

Name der Fachabteilung als Ubersetzung des Codes, z.B.
,Unfallchirurgie” (fir Code 4000)

Leistungsart

Art der Leistung als Text, z.B. , Vollstationar” oder
,Teilstationar”

KH_DRG_Gruppe

Klassifizierungsnummer des KH-Falls nach DRG, z.B. 7010K12Z

KHDiag_ICD

ICD der Hauptdiagnose des KH-Falls, z.B. 110.00, L40.5+, K20

KH_Gesamtbruttobetrag

Summe der Zahlungen inklusive der Zuzahlungsbetrage des
Versicherten

KH_Gesamtnettobetrag

Summe der Zahlungen ohne Zuzahlungsbetrage des
Versicherten

KH_Gesamtzuzahlungist

Summe der geleisteten Zuzahlungen des Versicherten

ICD1

ICD2

ICD29

Auflistung aller ICDs der einzelnen Diagnosen eines KH-Falls.
Die maximale Anzahl der Diagnosen ist fiir die betrachteten
Falle der Kassen 29. Deshalb gibt es hier 29 Spalten. Die Werte
sind alphabetisch aufsteigend sortiert pro KH-Fall. ICDs mit
gleicher Bezeichnung werden zu einer ICD zusammengefasst.

3. Tabelle: ambulante Kosten

Spaltenname

Beschreibung

Pseudonym

ID des Versicherten

Einschreibedatum

Einschreibedatum des Versicherten in Step.de-Programm im
Format 9999-12-31

TP1_von

Beginndatum des ambulaten Falls im Format 9999-12-31

TP1 bis

Endedatum des ambulanten Falls im Format 9999-12-31

TP1_Fallpunkte

Summe der Punktzahlen des Behandlungsfalls als Dezimalzahl
mit 2 Nachkommastellen

TP1_Fallkosten

Gesamtkosten des Behandlungsfalls

TP1_Punktwert

Wert eines Punktes

TP1_Kosten

= Fallpunkte * Punktwert / 100 + Fallkosten

TP1_Dialysesachkosten

Kosten fiir Dialyse fir den ambulaten Fall

TP1_Fachgruppe

Bezeichnung der Fachgruppe des behandelnden Arztes, z.B.
,Radiologie”

ICD1

ICD2

ICD46

Auflistung aller ICDs der einzelnen Diagnosen eines TP1-Falls.
Die maximale Anzahl der Diagnosen ist fiir die betrachteten
Falle der Kassen momentan 46. Deshalb gibt es hier 46 Spalten.
Die Werte sind alphabetisch aufsteigend sortiert pro TP1-Fall.
ICDs mit gleicher Bezeichnung werden zu einer ICD
zusammengefasst.




4, Tabelle: Medikamentenkosten

Spaltenname

Beschreibung

Pseudonym

ID des Versicherten

Einschreibedatum

Einschreibedatum des Versicherten in Step.de-Programm im
Format 9999-12-31

TP3rez_ausgestellt_am

Ausstellungsdatum des Rezeptes im Format 9999-12-31

TP3evo_Zuzahlungsbetrag_anteilig

Anteil des Zuzahlungsbetrags des Rezeptes an der
Einzelverordnung, d.h.:

(Zuzahlungsbetrag des Versicherten am Rezept)*
TP3evo_Betrag/(Gesamtbetrag des Rezeptes)

TP3evo_Betrag

Betrag der Einzelverordnung (des einzelnen Mittels)

TP3Evo_Rabatt_summe

Rabattbetrag der Einzelverordnung (fiir das einzelne Mittel)

Fachgruppe

Bezeichnung der zugehorigen Fachgruppe des verordnenden
Arztes, z.B. ,,Augenheilkunde”

widoStamm_ATC_code

ATC-Code des Medikaments, z.B. ,,CO7AB07“

5. Tabelle: Heil- und Hilfsmittel

Spaltenname

Beschreibung

Pseudonym

ID des Versicherten

Einschreibedatum

Einschreibedatum des Versicherten in Step.de-Programm im
Format 9999-12-31

Lm_von

Beginndatum der Leistung bzw. Abgabedatum im Format 9999-
12-31

Lm_bis

Endedatum der Leistung bzw. Abgabedatum im Format 9999-
12-31

Lm_MaRnahmeart

|ll

Art der LeistungsmaRnahme, z.B. ,Heilmitte

Lm_Leistungsart

Art der Leistung, z.B. ,,Physiotherapie”

Lm_Kosten_Kasse_ist

Von der Kasse geleistete Zahlungen

Lm_Zuzahlung_ist

Vom Versicherten geleistete Zuzahlungen

Lm_Gesamtbruttobetrag

Summe aller Zahlungen inklusive der Versichertenanteile

Lm_Hauptdiagnose

, z.B. M75.5 oder X59.9!




Anhang B: Zusitzliche Abbildungen?

Abbildung S1. Flow Chart

p = 4138 Krankenversicherte, die zundchst von den Krankenkassen fur ein magliches
Screening ausgewahlt wurden

v v v
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Abbildung 1: Studienprofil fir die mITT Population

1 n Teilen libernommen und {ibersetzt aus HeiRel et al., in prep.



Abbildung S2. Veranderungen der Arbeitsfahigkeit (WHODAS 2.0) vom Beginn bis
zum Abschluss der Intervention in der mITT-Population
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Abbildung S3. Veranderungen der allgemeinen Selbstwirksamkeit (GSE-6) vom
Beginn bis zum Abschluss der Intervention in der mITT-Population
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Abbildung S4. Veranderungen der gesundheitsbedingten Lebensqualitat (EQ-5D) vom
Beginn bis zum Abschluss der Intervention in der mITT-Population
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Abbildung S5. Veranderungen der Befriedigung psychologischer Grundbediirfnisse
(BPNSFS) vom Beginn bis zum Abschluss der Intervention in der mITT-Population
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Abbildung S6. Veranderungen der Frustration psychologischer Grundbediirfnisse
(BPNSFS) vom Beginn bis zum Abschluss der Intervention in der mITT-Population
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Abbildung S7. Veranderungen des physischen Gesundheitsstatus (SF-12, PCS) vom
Beginn bis zum Abschluss der Intervention in der mITT-Population
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Abbildung S8. Veranderungen des mentalen Gesundheitsstatus (SF-12, MCS) vom
Beginn bis zum Abschluss der Intervention in der mITT-Population
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Abbildung S9. Individuelle Trends (basierend auf linearer Regression) der
depressiven Symptomatik tiber 16 Wochen fiir alle inkludierte Studien-Probanden der
Prozessevaluation.

Grune Linien (abfallend) weisen auf eine tendenzielle Verbesserung der depressiven Symptomatik
im Therapieverlauf hin, rote Linien auf eine tendenzielle Verschlechterung (ansteigende
Symptomatik); schwarze Kreuze signalisieren Studienabbruch.

Group #1 (Exercise) Group #2 (Psychotherapy)
N=25/158 (16%) dropout N=8/87 (9%) dropout
N=52/158 (33%) deterioration N=25/87 (29%) deterioration
@ - @ -

rating (deprTot)
rating (deprTot)
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Abbildung S10. Modellierter Verlauf von depressiven Symptomen und Rumination
(Griibeln) in beiden Therapiegruppen.

Tendenziell verbesserten sich kognitive Symptome (Rumination) schneller als die sog.
Kardinalsymptome der Depression (Niedergeschlagenheit, Antriebsstorung, Anhedonie);

innerhalb der Sporttherapie-Gruppe ist dieser Unterschied signifikant (p<.01), was auf einen
besonderen Wirkmechanismus von Sport hinweisen kann.
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Abbildung S11. Mediationsanalyse

Die Mediationsanalyse ergab eine partielle Mediation des Effekts von korperlicher Aktivitat auf
depressive Symptome, der (zumindest teilweise) liber die Zwischenschritte einer verbesserten
Kognitiven Kontrolle und weniger Gribeln (Rumination) vermittelt wird. Durch die dynamische
Modellierung der Effekte (time-lagged) konnen diese Effekte als kausale Wirkmechanismen
interpretiert werden. Dargestellt sind die standardisierten Koeffizienten sowie das Signifikanz-
Niveau (* p<.05, ** p<.01, *** p<.001).
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Abbildung S12. Kurzfristige Dynamik von Emotionalen Zustanden (Freude,
Traurigkeit) sowie Kognitionen (kognitive Kontrolle und Griibeln) im Anschluss an
eine mindestens leichte korperliche Aktivitat

Kurzfristige Dynamik von Emotionalen Zustanden (Freude, Traurigkeit) sowie Kognitionen
(kognitive Kontrolle und Griibeln) im Anschluss an eine mindestens leichte korperliche Aktivitat
(definiert Gber Bewegungssensoren: 10 min oder langer eine kumulierte Aktivitat [ENMO] von 30

mG oder mehr). Dargestellt sind z-standardisierte Werte der Ratings als sliding average (mit window
size=120 min).
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Abbildung S13. kognitive Tests

Wochentlich wiederholte kognitive Tests (N-Back, durchgefiihrt am Smartphone an zufalligen
Tagen im Alltag) weisen stetige Verbesserungen (ber die Zeit auf (links: Treffer-Genauigkeit wird
hoher, rechts: Reaktionsgeschwindigkeit wird schneller) sowie stabile Unterschiede zwischen den
Schwierigkeitsgraden (0-back [schwarz], als leichteste Aufgabe, fiihrt zu den schnellsten Reaktionen
und der héchsten Treffer-Genauigkeit; 2-back [rot], als mittleres Niveau, fihrt zu langsameren
Reaktionen und geringerer Treffer-Genauigkeit; 3-back [griin], als schwierigste Variante, fihrt zu
den langsamsten Reaktionen und der geringsten Treffer-Genauigkeit). Anmerkung: Da nicht alle
Probanden die max. Anzahl von 16 Sessions absolvierten, sind hier nur die ersten 10 Sessions
dargestellt.
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Anhang C: Zusatztabellen?

Tabelle S1. Probandencharakteristika

Sporttherapie (n=219)

Psychotherapie (n=125)

Gesamt (n=344)

Alter (Jahre), Median (IQR), Range
Geschlecht
Weiblich
Maénnlich
Bildungsniveau
Untere Sekundarschule
Sekundarschule
Hohere Bildung
Nettoeinkommen
Geringes Einkommen
Mittleres Einkommen
Hohes Einkommen
BMI (kg/m2), Median (IQR)
Anzahl der Medikamente, Median (IQR)
WHODAS 2-0 Punktzahl
Depressive Symptome (BDI-I1), Mittelwert (SD)

51-0 (40-0-58-0), 21-69

153/218 (69-9)
65/218 (29-7)

19/210 (9-0)
113/210 (53-8)
78/210 (37-1)

23/207 (11-1)
110/207 (53-1)
74/207 (35-7)
262 (23-4-30-3)
0-0 (0:0-1:0)
270 (22:0-32.7)
22-4(10-0)

47-0 (36-0-55-0), 20-64

93/125 (74-4)
32/125 (25+6)

9/110 (8-2)
66/110 (60-0)
35/110 (31-8)

10/109 (9-2)
69/109 (63-3)
30/109 (27-5)

255 (22-4-30-1)
0-0 (0:0-0-1-0)
28:0 (23-0-32.8)
23-2(9-8)

49-0 (39-0-57-0), 20-69

259/343 (71-5)
97/343 (28-2)

28/320 (8-8)
179/320 (55-9)
113/320 (35-3)

33/316 (10-4)
179/316 (56-6)
104/316 (32-9)
25-9 (23-0-30-3)
0-0 (0-0-1-0)
27-3 (22:0-32.7)
227 (9-9)

Daten sind in n/N (%) sofern nicht anders angegeben. Die StichprobengroRe reichte aufgrund fehlender Antworten
von n =219 bis n = 207 in der STEP.De Sporttherapie-Gruppe und von n = 125 bis n = 109 in der Psychotherapie-
Gruppe. BMI=Body Mass Index. WHODAS 2.0= World Health Organization Disability Assessment Schedule.

Tabelle S2. Mittelwerte (SD) fiir primare und sekundéare Endpunkte in der mITT-Population

T0 T1 T2 T3 T4

MW (SD) N MW (SD) N MW (SD) N MW (SD) N MW (SD) N
BDI-II
Sporttherapie 224 (10-0) 215 17-9(10-2) 175 15-0(10-1) 164 14-6(99) 154 13-8(109) 137
Psychotherapie ~ 23-2(9-8) 117 19-0(10-2) 101 15-7(10-0) 95 14-6(10-8) 83 13-8(11-1) 79
HAM-D
Sporttherapie 159 (7-5) 215 10-2 (7-3) 168 9:4(7-2) 146
Psychotherapie 15-5 (6-8) 116 11:6 (6:7) 93 96 (8:0) 86
WSAS
Sporttherapie 186 (10-1) 214 16-1(10-8) 175 13-7(104) 163 13-1(10-4) 153 11-8(10-7) 136
Psychotherapie ~ 20-2(9-4) 116 18-1(10-1) 101 15-0(10-4) 94 13.2(109) 83 13-2(11.0) 79
WHODAS 2.0
Sporttherapie 27-4(7-8) 160 22:2(8-0) 130 21-4(9-2) 110
Psychotherapie  28-0 (6-1) 92 23-2(7-3) 74 226 (7-1) 72
GSE6
Sporttherapie 157 (3-7) 211 16-7 (3-4) 161 169 (3-5) 134
Psychotherapie  15-0(3-8) 113 15-9 (3-7) 93 16-3 (4-3) 77
EQ-5D-5L
Sporttherapie -40 (-33) 206 -45 (-31) 171 -50 (-29) 161 -52(-29) 151 -52(-32) 134
Psychotherapie -38 (-28) 108 -46 (-31) 98 -53 (-28) 93 -54 (-30) 82 53 (-29) 78
VDS-90
Sporttherapie 96 (-51) 215 71 (-48) 170 71 (-54) 149
Psychotherapie ‘94 (-44) 116 -75 (-47) 95 -66 (-45) 86
VDS-90 Angst
Sporttherapie 96 (-77) 215 75 (-72) 170 76 (-78) 149
Psychotherapie -88 (-70) 116 79 (-74) 95 68 (-65) 86
BPNSFS
Satisfaction
Sporttherapie 3-3(-78) 211 3-5(-85) 159 36 (-82) 134
Psychotherapie 3:3(-77) 112 3.4 (-82) 94 3.4 (-92) 77
Frustration
Sporttherapie 26 (-83) 211 2:3 (-90) 160 2:2(-87) 134
Psychotherapie 27 (-74) 112 2:4 (-84) 93 2:3(-91) 79
SF-12
PCS
Sporttherapie 43:3(9:1) 196 46-3 (8:9) 154 456 (9-4) 125
Psychotherapie  43-8(9:1) 107 47-6 (9-2) 86 469 (9-5) 74

1 n Teilen libernommen und {ibersetzt aus HeiRel et al., in prep.



MCS

Sporttherapie 32:0(91) 196 392 (11-4) 154 41-2 (11-4) 125

Psychotherapie  30-3(8:6) 107 37-0(107) 86 40-0 (12:8) 74
*mlITT=modified intention-to-treat. BDI-II=Beck Depression Inventory-Il. HAM-D=Hamilton Rating Scale for
Depression. WSAS=Work and Social Adjustment Scale. WHODAS 2.0=WHO Disability Assessment Schedule 2.0.
GSE6=General Self-Efficacy Scale. EQ-5D-5L=EuroQol-5-dimension-5-level questionnaire. VDS-
90=Verhaltensdiagnostiksystem 90. BPNSFS=Basic Psychological Need Satisfaction and Frustration Scale. SF-12= 12-
Item Short-Form-Health-Survey. PCS=Physical Component Score. MCS=Mental Component Score.

Tabelle S3. Schweregrad der Depression (BDI-II) in der mITT-Population

TO T2 T4
Sporttherapie  Psychotherapie Sporttherapie Psychotherapie Sporttherapie Psychotherapie
(n=215) (n=117) (n=164) (n=95) (n=137) (n=79)
Minimal 41 (19-1) 21(17-9) 78 (47-6) 43 (45-3) 75 (54-7) 46 (58-2)
Leicht 44 (20-5) 27 (23-1) 38 (23-2) 21(22-1) 23 (16-8) 10 (12-7)
Mittelschwer 71 (33-0) 27 (23-1) 28 (17-1) 16 (16-8) 24 (17-5) 14 (17-7)
Schwer 59 (27-4) 42 (35-9) 20 (12-:2) 15 (15-8) 15 (10-9) 9 (11-4)

*Daten sind dargestellt in n (%). mITT=modified intention to treat.
BDI-lI=Beck Depression Inventory-Il.

Tabelle S4. Grad der Beeintrachtigung nach WSAS in der mITT-Population

T0 T2 T4
Sporttherapie = Psychotherapie Sporttherapie Psychotherapie Sporttherapie Psychotherapie
(n=214) (n=116) (n=163) (n=94) (n=133) (n=79)
Subklinisch 44 (20-6) 18 (15-5) 64 (39-3) 33(35-1) 71(52-2) 39 (49-4)
Signifikante
Funktionsbeeintrichtigung 74 (34-6) 39 (33:6) 55 (33:7) 32 (34-0) 35 (25-7) 15 (19-0)
Mittelschwere oder schwere 96 (44-9) 59 (50-9) 44 (27-0) 29 (30-9) 30 (22:1) 25 (31-6)

Beeintrachtigung

*Daten sind dargestellt in n (%). mITT=modified intention to treat.
WSAS=Work and Social Adjustment Scale

Tabelle S5. GEE-Analyse mit BDI-II als abhingige Variable (Modell 1) in der mITT-Population

Koeffizient (B) SE Wald X2 p-Wert
Konstante 17-49 (12-56 to 22.42) 2-51 48-363 <0-001
Zeit
TO 5-81 (4-37 to 7-25) 0-74 62-476 <0-001
T2 Ref.
Intervention
Sporttherapie -0-85 (-3-34 to 1:63) 1.27 0-453 0-501
Psychotherapie Ref.
Intervention*Zeit
Sporttherapie*T0 0-04 (-1-72 to 1-79) 0-89 0-002 0-966
Psychotherapie*T0 Ref.
Sporttherapie*T2 Ref.
Psychotherapie*T2 Ref.
Alter -0-00 (-0-1 to 0-10) 0-05 0-001 0-978

BDI-1I=Beck Depression Inventory Il. mITT=modified intention to treat.
Quasi Likelihood Under Independence Model Criterion (QIC): 71995-931
Corrected QIC (QICC): 71993-978

Tabelle S6. GEE-Analysis mit BDI-II als abhdngige Variable (Modell 2) in der mITT-Population

Koeffizient (B) SE Wald X2 p-Wert
Konstante 15-21 (10-39 to 20.04) 2:48 38-145 <0-001
Zeit
T0 7-97 (6:17 to 9:77) 0-92 75-276 <0-001
T2 2:16 (0-90 to 3-42) 0-64 11-322 <0-001
T4 Ref.
Intervention

Exercise therapy 0-32(-2:32t0 2:96) 1-35 0-058 0-810




Psychotherapy
Intervention*Zeit
Sporttherapie*T0
Psychotherapie*T0
Sporttherapie*T2
Psychotherap*T2
Sporttherapie*T4
Psychotherapie*T4
Alter

Ref.

-1-15(-3-2 to 1-03) 1-11
-1-19 (-2:72 to 0-35) 0-78
Ref.
Ref.
Ref.
Ref.

-0-001 (-0-10 to 0-10) 0-05

1-072 0-301
2283 0-131
0-001 0-980

BDI-ll=Beck Depression Inventory Il. mITT=modified intention to treat.
Quasi Likelihood Under Independence Model Criterion (QIC): 115707.781
Corrected QIC (QICC): 115704.300

Tabelle S7. GLMM-Analyse mit HAM-D als abhéngige Variable (Modell 3) in der mITT-Population

Koeffizient

(95% C1) SE p-Wert
Konstante 9:34 (-1-02 bis 19.70) 5-27 0-077
Zeit
TO 3-95(1-99 bis 5-91) 1.00 <0-001
T2 Ref.

Intervention
Sporttherapie
Psychotherapie Ref.

Intervention*Zeit

Sporttherapie*T0

-1-60 (-3-43 bis 0-23) 0-93 0-087

1-82 (-0-61 bis 4-26) 124 0-142

Psychotherapie*T0 Ref.
Sporttherapie*T2 Ref.
Psychotherapie*T2 Ref.
Alter 0-05 (-0-004 bis 0-10) 0-03 0-069

Akaike information criterion (AlC)=4014-834, und Bayesian Information Criterion (BIC)=4027-918.
HAM-D=Hamilton Rating Scale for Depression. mITT=modified intention to treat.

Tabelle S8. GLMM-Analyse mit HAMD als abhdngige Variable (model 4) in der mITT-Population

Koeffizient
(95% Cl) SE p-Wert
Konstante 7-26 (-3:17t0 17:68) 531 0-172
Zeit
TO 5:96 (3-94t0 7-99) 1.03 <0-:001
T2 2:01(-0-12to 4-14) 1.09 0-065
T4 Ref.

Intervention
Sporttherapie
Psychotherapy Ref.

Intervention*Zeit
Sporttherapie *TO

-0-44 (-2:38t0 1-51) 0-99 0-660

0-66 (-1-88t03-19) 1-29 0-612

Psychotherapie*T0 Ref.
Sporttherapie *T2  -1-17 (-3-84to 1-:50) 136 0-391
Psychotherapie*T2 Ref.
Sporttherapie *T4 Ref.
Psychotherapie*T4 Ref.
Alter 0-05 (0-005 to 0-:100) 0-02 0-030

*Akaike information criterion (AIC) 5603:582, and Bayesian Information Criterion (BIC)=5617-670.
HAM-D=Hamilton Rating Scale for Depression. mITT=modified intention to treat.



Tabelle S9. GLMM-Analyse mit WSAS als abhdngige Variable (Modell 5) in der mITT-Population

K:!ge:/i’zg;\t SE p-Wert

Konstante 11-39 (-3-22 t0 26:01) 7-45 0-127
Zeit

TO 5-25(2:50t0 8-:01) 1-40 <0-001

T2 Ref.
Intervention

Sporttherapie -1:56 (-4-15to 1-04) 1-32 0-239

Psychotherapie Ref.

Intervention*Zeit
Sporttherapie *TO  -0-34(-3-78t0 3-10) 1:75 0846

Psychotherapie*TO Ref.
Sporttherapie *T2 Ref.
Psychotherapie*T2 Ref.
Alter 0-07 (-0-01to 0:15) 0-04 0-067

*Akaike information criterion (AIC)=4380-530, and Bayesian Information Criterion (BIC)=4393-561.
WSAS=Work and Social Adjustment Scale. mITT=modified intention to treat.

Tabelle S10. GLMM-Analyse mit WSAS als abhdngige Variable (Modell 6) in der mITT-Population

Koeffizient
(95% Cl) SE p-Wert
Konstante 9-55 (-5-24 bis 24-33) 7-53 0-205
Zeit
TO 7-12 (4-18 bis 10:06) 1-50 <0-001
T2 1-88 (-1-19 bis 4-96) 1-57 0-230
T4 Ref.
Intervention
Sporttherapie -1.77 (-4-64 bis 1-10) 146 0-225
Psychotherapie Ref.

Intervention*Zeit
Sporttherapie*T0  -0-16 (-3-84 bis 3-52) 1-87 0-933

Psychotherapie*T0 Ref.
Sporttherapie*T2 ~ 0-15(-3:71 bis 4-02) 1-97 0-938
Psychotherapie*T2 Ref.
Sporttherapie*T4 Ref.
Psychotherapie*T4 Ref.
Alter 0:08 (0:01 bis 0-14) 0-03 0-021

Akaike information criterion (AlC)=6091-883, und Bayesian Information Criterion (BIC)=6105-936.
WSAS=Work and Social Adjustment Scale. mITT=modified intention to treat

Tabelle S11: Beschreibung der Interventionskosten der EXP- and TAU-Gruppe

Interventionskosten EXP (n = 207) TAU (n =124) p-Wert
MW (SD) 68120 (269-87) 993-52 (411-08) <0-001
min-max 125-92 -1201-60 149-00-1933-00

Median (IQR) 709-34 (469-78 - 916-82)  1025-00 (718-38 — 1270-00)

IQR: Interquartile range; SD: Standard deviation.

Tabelle S12: Darstellung der Interventionskosten inkl. (anschliefdende) Psychotherapiekosten

EXP (n =207) TAU (n = 124) p-Wert
MW (SD) 1356-40 (1550-76) 2411-26 (1603-62) <0-001
min-max 125.92 — 8909-97 160-00-7157-50
Median (IQR) 798-50 (509-34-1062-00) 2072-50 (1250-13-3122-50)

IQR: Interquartile range; SD: Standard deviation.



Tabelle S13. Deskriptive Darstellung der Gesundheitskosten der mITT Population

Kostenart

vor Interventionsbeginn

nach Interventionsbeginn

EXP (n=207)

TAU (n=124)

EXP (n=207)

TAU (n=124)

Ambulante Kosten
Stationdre Kosten
Medikamentenkosten

Heil- und Hilfsmittel

1061-2 (4157-5)
484-3 (1846-1)
307-8 (1294-6)
2125 (450-1)

7122 (517-2)
5897 (1788-3)
673-3 (4735-6)
2716 (565-5)

1031-8 (4326-4)
621-3 (3058-0)
4374 (2237-4)
227-2 (529-1)

685-4 (726-2)
1235-0 (4099-8)
562.0 (3342-2)
2263 (4211)

Daten sind dargestellt in MW (SD).

Tabelle S14: Difference-in-Difference Modell zur Analyse der Gesamtkosten einschliefilich der

Interventionskosten (10 Monate)

Koef. Std. Fehler p-Wert 95 % Cl
Konstante 11042-86 3355-27 0-001 4454-19 17631-53
Post period -2717-80 410-04 <0-001 -3523-00 -1912-61
Interventionsgruppe (EXP) -8293-11 1823-65 <0-001 -11874-17 -4712-06
Post period x Intervention (EXP) 1232-58 518-51 0-018 214-39 2250-77

Tabelle S15: Difference-in-Difference Modell zur Analyse der Gesamtkosten (ohne Interventionskosten)

Koef. Std. Fehler p-Wert 95 % Cl
Konstante 8834-45 3285-14 0-007 2383-50 15285-40
Post period -306-55 393-87 0-437 -1079-97 466-88
Interventionsgruppe (EXP) -7401-46 1795-50 <0-001 -10927-24 -3875-67
Post period x Intervention (EXP) 174-81 498-06 0726 -803-213 1152-83
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