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Vorwort

Zum Projekt STEP.De liegen uns mittlerweile Ergebnisse der Daten der Nachbeobachtung im
Langzeitverlauf (12 Monate nach Ende der Intervention) vor. Diese Daten wurden von uns aufRerhalb
des mit dem G-BA abgestimmten Evaluationskonzepts erhoben und nun aulRerhalb der Férderung
analysiert. Anhand dieser Daten und im Rahmen der Vorbereitung weiterer Publikationen sind neue
Erkenntnisse aufgekommen, die auch fir die Interpretation der Ergebnisse des Projektes
weiterflihrende Erkenntnisse bringen. Dabei zeigt die Sporttherapie im Langzeitverlauf im 12-
monatigen Zeitraum nach Ende der Intervention weiterhin eine klinisch relevante Verringerung der
Depressionssymptome. Konkret sehen wir im Langzeitverlauf jedoch eine zunehmende statistische
Unsicherheit in Bezug auf die Nicht-Unterlegenheit der Sporttherapie und kénnen im 12-monatigen

Zeitraum nach Ende der Intervention die Nicht-Unterlegenheit der Sporttherapie nicht mehr

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher, weiblicher
und diverser Sprachformen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermalen fir
alle Geschlechter.

2 Die Autoren danken Darlene Heinen, Christiane Stielow und Frederike Schneider fur die
Unterstltzung in der weiteren Datenaggregation und der Beschreibung der Stichprobe; Dr. Fabian
Arntz flr erweiterte Sensitivitatsanalysen und Dr. Gregor Wilbertz fiir Hinweise zu notwendigen
Korrekturen und fiir erweiterte Datenaggregation und -analysen im Langzeitverlauf.
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durchgangig nachweisen. Die uns jetzt vorliegenden Ergebnisse legen nahe, dass dieser Befund
angesichts stabiler Effekte der Sporttherapie auch im Langzeitverlauf insbesondere durch eine weitere
Verbesserung in der Psychotherapiegruppe entstehen konnten. Wir haben deshalb eine erganzende
Stellungnahme vorbereitet. Zudem mochten wir im Evaluationsbericht unklare Formulierungen
auflésen sowie spezifische Erganzungen und Korrekturen vornehmen. Diese betreffen die Zuteilung
der Patienten und die Depressionsdiagnostik in der Studie, sowie die geschatzte Power der primaren

Datenanalyse und die Analyse im Langzeitverlauf.

Diese Erganzungen und Korrekturen andern nicht die Einordnung der Studienergebnisse und die von
den wissenschaftlichen Projektleitern gegebene Empfehlung zur Implementierung der Sporttherapie
in die Regelversorgung im Ergebnis- und Evaluationsbericht. Diese neuen Ergebnisse sollten aber in

der Implementierung der Sporttherapie in die Regelversorgung beriicksichtigt werden.

1. Stabilitat der Ergebnisse im Verlauf nach Ende der Intervention

In unseren gegenwartigen Analysen des Langzeitverlaufes (mITT Stichprobe) zeigt die Sporttherapie
auch 12 Monate (T5) nach Beendigung der Therapie eine klinisch relevante Verringerung der
Depressionssymptome (-9.37 Punkte; 95% Konfidenzintervall, Kl [-11.60 bis -7.14]) im BDI-II (priméares
Outcome, Selbsterhebung durch Fragebogen), ist jedoch zu T5 um -1.55 Punkte schlechter im
Vergleich zur Psychotherapie und das 95% Kl [KI -4.86 bis 1.28] unterschreitet klar die Non-Inferiority-
Grenze von -3, so dass sich eine Nichtunterlegenheit nach 12 Monaten nicht mehr nachweisen lasst.

In Bezug auf die Verringerung der Depressionssymptome finden wir auch zum Zeitpunkt T4 (vgl.
Tabelle S2) sowohl fiir die Sporttherapiegruppe (-8.60 Punkte; 95% KI [-10.83 bis -6.37]) als auch fir
die Psychotherapiegruppe (-9.40 Punkte; 95% Kl [-12.37 bis -6.43]) eine klinisch relevante
Verringerung der Symptome. Wir haben daraufhin auch die Nichtunterlegenheitsgrenzen im
Gruppenvergleich zum Zeitpunkt T4 (nach 6 Monaten) weiterfiihrend analysiert.

Numerisch (vgl. Tabelle S2 im Bericht, d. h. ohne Imputation und ohne Modellierung) ist der
Unterschied zwischen beiden Gruppen zum Zeitpunkt T4 Null (0.00), unterschreitet aber die Non-
Inferiority-Grenze von -3 im 95% Konfidenzintervall [-3.06 bis 3.06] knapp. Fiir den Messzeitpunkt T4
(6 Monate nach Intervention) zeigt im clusteradjustierten GEE Modell (vgl. korrigierte Tabelle S6 des
Evaluationsberichtes) der Schatzer fiir den Interaktionseffekt (Gruppe und Zeit von TO bis T4) eine um
1.17 Punkte im BDI-Il geringere Symptomverbesserung durch die Sporttherapie im Vergleich zur
Psychotherapie (-1.17 [-3.34 bis 1.00]) und das 95% Konfidenzintervall unterschreitet die Non-

Inferiority-Grenze von -3 knapp. Zum Follow-up Zeitpunkt T4 (6 Monate nach Ende der Intervention)
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ldsst sich somit anhand der relevanten Konfidenzintervalle (auf dem Niveau des 95%
Konfidenzintervalls) keine Non-Inferiority im primdren Outcome nachweisen. Weiterflihrende
Analysen haben hier ergeben, dass das Non-Inferiority-Kriterium im primaren Outcome BDI-Il zu T4
hingegen auf dem 90% Konfidenzintervall, das jedoch nicht das Ubliche und vorab festgelegte
Zielkriterium der Analyse war (vgl. Heissel et al., 2020), gegeben ist (-1.17; 90% KI -2.99 bis 0.65). Wir
mochten darauf hinweisen, dass im Nicht-Unterlegenheitsdesign neben dem Kriterium der Non-
Inferiority (Nichtunterlegenheit; welches erflllt ist, wenn das 95% Konfidenzintervall des
Unterschiedes die Non-Inferiority-Grenze nicht unterschreitet) auch das Kriterium der Inferiority
(Unterlegenheit) zu bericksichtigen ist (Schumi und Wittes, 2011). Inferiority liegt vor, wenn der
Unterschied numerisch grofRer ist als die Non-Inferiority-Grenze und das 95% Konfidenzintervall null
(0) nicht umschlieRt. Da das Inferiority-Kriterium der Sporttherapie zu T4 (nach 6 Monaten) nicht
erfullt ist, lasst sich somit auch keine Unterlegenheit der Sporttherapie zeigen.
Fir das sekundare Outcome HAM-D (Depressionssymptome erhoben durch verblindete Assessoren)
zeigt im GLMM der Interaktionseffekt (Gruppe und Zeit von TO bis T4) eine numerische Verbesserung
der Sporttherapiegruppe gegeniiber der Psychotherapiegruppe (-0.66 [-1.88 bis 3.19]), deren 95%
Konfidenzintervall die Non-Inferiority-Grenze von -2.16 nicht unterschreitet (vgl. Tabelle S8 im
Evaluationsbericht). Zum Zeitpunkt T4 (vgl. Tabelle S2) ist der Unterschied 0.20 (0.20 [-1.81 bis 2.21]),
und das 95% Konfidenzintervall unterschreitet die Non-Inferiority-Grenze von -2.16 damit ebenfalls
nicht. Fiir das sekundare Zielkriterium ldsst sich die Nichtunterlegenheit somit auf dem Niveau des
95% Konfidenzintervalls also auch fiir T4 zeigen.
Wir flihren derzeit im Rahmen der erweiterten Publikation der Ergebnisse zusatzlich zum
Evaluationsbericht Sensitivitatsanalysen zur Stabilitat der Effekte fur das primare Outcome BDI-Il im
Langzeitverlauf durch, bei der wir fir 16 Monate nach Interventionsbeginn alle Messzeitpunkte von
TO bis T5 (einschlieRlich der intermedidren Messzeitpunkte T1 (2 Monate nach Interventionsbeginn)
und T3 (2 Monate nach Ende der Intervention)) fiir die ITT Analyse beriicksichtigen. Dabei kdnnen wir
auch die zeitliche Zuordnung zu den Messzeitpunkten (u.a. durch Verschiebungen durch
pandemiebedingte SchlieRungen der Therapieeinrichtungen) genauer beriicksichtigen.
In etablierten Analysemodellen (gemischte lineare Modelle mit linearen Kontrasten) finden wir
ebenfalls erste Hinweise, dass die Unterschiede zwischen den Gruppen bis T5 (12 Monate nach Ende
der Intervention) groRer werden (vgl. Abbildung 1). Bis zum Ende der Intervention findet sich kein
signifikanter Unterschied, im Langzeitverlauf wird dieser aber zugunsten der Psychotherapie (TAU)
groRer und in einigen Modellen auch statistisch signifikant. Grundsatzlich ist dabei allerdings zu
bericksichtigen, dass im STEP.De Projekt ein grofRerer Anteil an Patienten der Psychotherapie-

Intervention (76.8%) im Vergleich zur Sporttherapie (21.9%) im Anschluss an die Intervention (nach
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T2) eine weiterfiihrende Psychotherapie erhalten haben. Somit kdnnte auch ein Dosis-Wirkungs-

Zusammenhang den Unterschied im Langzeitverlauf erklaren.
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Abbildung 1. Langzeitverlauf nach Interventionsbeginn (Darstellung der Mittelwerte zu den
Zeitpunkten TO bis T5 +/- 2 Wochen (Punkte mit 95% Kl) und aller verfiigbaren Daten mittels lokal

gewichteter Regressionsfunktion (Linien)).

2. Power der primaren Datenanalyse

Die Studienteilnehmer wurden nach Regelpsychotherapieverfahren und PraxisgroRe stratifiziert
randomisierten Clustern zugeordnet. Bei den Fallzahlschdtzungen wurde diese Clusteradjustierung
mittlerweile bericksichtigt (Heissel et al., 2020). Anders als in den Limitationen beschrieben, ist die
Fallzahl bei Interventionsende (T2) damit fir die adjustierten Analysen nicht zu 83%, sondern nur zu
67% erreicht. Fir die Fallzahlschatzung gingen wir fir die adjustierten Analysen von einer
Intraclusterkorrelation (ICC) von 0.01 aus. Die tatsachliche ICC bezliglich des primaren Outcomes BDI-
Il betragt fur die Messzeitpunkte TO-T2-T4 0.023. Wir gehen nach den vorliegenden Daten davon aus,
dass eine Power von 80% fir die clusteradjustierte Analyse mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht
erreicht wurde.

Flr nichtadjustierte Analysen (s. S. 16 und S. 25 Evaluationsbericht) wurde zum Zeitpunkt T2 eine
Fallzahl von 312 geplant, wovon n = 259, also 83% der geplanten Stichprobe erreicht wurden. In der
last observation carried forward (LOCF) Analyse (die urspringlich mit Clusteradjustierung geplant war)

konnte aber eine Fallzahl von n = 334 bericksichtigt werden, die die urspriinglich fir nichtadjustierte
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Analysen geschatzte Fallzahl iberschreitet (vgl. Overall et al., 2009). Es wurden deshalb zusatzlich
nichtadjustierte Analysen in der geplanten (vgl. Heissel et al., 2020) last observation carried forward
(LOCF) Analyse vorgenommen. Hier zeigt der Interaktionseffekt (Gruppe und Zeit) fir das priméare
Outcome BDI-Il von TO bis T2 im GEE ohne Clusteradjustierung eine numerisch geringere Verbesserung
durch die Sporttherapie im Vergleich zur Psychotherapie (-1.19 [-2.73 bis 0.35]), deren 95%
Konfidenzintervall die Non-Inferiority-Grenze von -3 jedoch nicht unterschreitet. Fir den
Messzeitpunkt T4 (6 Monate nach Intervention) zeigt der Schéatzer fir den Interaktionseffekt (Gruppe
und Zeit von T4 bis TO) eine um 1.15 Punkte im BDI-Il geringere Symptomverbesserung durch die
Sporttherapie im Vergleich zur Psychotherapie (-1.15 [-3.32 bis 1.03]) und das 95% Konfidenzintervall
unterschreitet die Non-Inferiority-Grenze von -3 (s. Tabelle S6E in der Erganzung). Somit kénnen wir
flr das priméare Outcome fiir den Zeitpunkt T2 (direkt nach der Intervention) mit den nichtadjustierten
Analysen die Nichtunterlegenheit der Sporttherapie zeigen, fiir den Zeitpunkt T4 (6 Monate nach der
Intervention) hingegen nicht mehr. Das Kriterium der Inferiority ist aber weder zu T2 noch zu T4
gegeben, so dass unsere Daten eine Unterlegenheit der Sporttherapie in den nichtadjustierten LOCF
Analysen mit besserer Power auch zu T4 nicht belegen kénnen.
Die Auswertung des Evaluationsoutcomes erfolgte (auch im Zeitraum nach der Férderung) von einer
Mitarbeiterin der Universitdt Potsdam unter Supervision durch Profs. Rapp (Uni Potsdam) und Heinzel
(FU Berlin). Aufgrund der 2:1 Randomisierung und den damit zusammenhangenden unterschiedlichen
GruppengroBen konnte im weiteren Projektumfeld die Datenanalyse hinsichtlich der

Gruppenzugehorigkeit nicht verblindet werden.

3. Studieneinschluss, Zuteilung der Patienten und Diagnostik der Depression

Die Studienteilnehmer wurden lber Arbeitsunfahigkeitsdiagnosen oder Versorgungsdiagnosen oder
einem gestellten Antrag auf Psychotherapie durch die beteiligten Krankenkassen rekrutiert. Weiterhin
konnten sich Betroffene, die auf das Projekt aufmerksam wurden, direkt bei den Fallmanagern der
beteiligten Krankenkassen informieren und eine potenzielle Eignung und Studienteilnahme abklaren.
Die Fallmanager erfragten eine vorldufige Einwilligung, fihrten ein erstes Screening der Ein- und
Ausschlusskriterien durch und wiesen die Studieninteressierten anhand einer Randomisierungsliste
einer der beiden Interventionsgruppen zu. Da es sich hierbei formal um eine Randomisierung mit
offener Zuteilung handelte, ist ein moglicher Selektionsbias nicht sicher auszuschliefen. Die
Fallmanager waren aber streng instruiert, die Randomisierungsliste erst nach Ende des
Screeninggesprachs zu offnen und keine Zeile zu Uberspringen. Zudem hatten zeitgleich alle
Fallmanager (n = 22) Zugriff auf die Liste, so dass nach Eintragung fiir nachfolgende

Rekrutierungsgesprache nicht klar ersichtlich war, welche Zuordnungen zukiinftig verflgbar sein
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werden. Eine Nachuntersuchung der Zeitmarken der 560 Zeilen in der Zuteilungsliste ergab, dass 8
Zeilen falsch zugeordnet und 5 Gbersprungen wurden (also insgesamt 2,32% der Zuteilungen).

Der eigentliche Studieneinschluss, formale Studienaufklarung und Einwilligung sowie die Zulassung zu
einer der Interventionen erfolgte spater in einem diagnostischen Interventionsgesprach bei an der
Studie beteiligten Psychotherapeuten. Einschlusskriterien (vgl. S. 22 Ergebnisbericht) waren sechs
Diagnosen aus dem Depressionsspektrum (leichte bis mittelschwere depressive Episode (F32.0,
F32.1), rezidivierende depressive Stérung mit einer aktuellen leichten bis mittelschweren Episode
(F33.0, F33.1), Dysthymie (F34.1) oder gemischte Angst- und depressive Storungen (F41.2)) und vier
weitere verwandte psychiatrische Diagnosen (Anpassungsstorungen (F43.2), Neurasthenie (F48.0),
und Reaktionen auf schweren Stress (F43.8, F43.9).

Die Indikation flir eine therapeutische Behandlung wurde von den beteiligten Psychotherapeuten
geprift. Sie waren angehalten, fir die klinische Diagnostik und Indikationsstellung das strukturierte
klinische Interview fiir DSM-IV (SKID-I) durchzufiihren und wurden dafiir in der Durchfiihrung des
SKID-I (Sektionen A, E und 1) im Rahmen des Projekts geschult. Die Entscheidung, wie die Diagnostik
durchgefihrt wurde, oblag, analog zur Regelversorgung, letztendlich den Psychotherapeuten. Es muss
davon ausgegangen werden, dass die Absicherung der Diagnose nicht regelhaft durch den SKID erfolgt
ist; dies konnte auch extern nicht tiberprift werden.

Aus Griinden des Datenschutzes konnte die finale Diagnose der Psychotherapeuten nicht direkt an die
Studienmitarbeiter tGbermittelt werden. Im Rahmen der erweiterten Ergebnispublikation haben wir
nunmehr die Versorgungsdiagnosen aufgenommen. Diese sind die Diagnosen aus den
Abrechnungsdaten der Krankenkassen im Rahmen der gesundheitsékonomischen Analyse, die aus der
Abrechnung der besonderen Versorgungsform gemal® § 295 SGB V hervorgehen oder im zeitlichen
Zusammenhang (<=30 Tage zu TO; bis zu 7 Tage nach dem Erstgesprach beim Psychotherapeuten) in
den ambulanten Abrechnungsdaten erfasst wurden. Demnach lagen in der mITT Stichprobe (n=344)
bei 65.99% (n=227) der Studienteilnehmer eine Versorgungsdiagnose aus dem Depressionsspektrum
(leichte bis mittelschwere depressive Episode (F32.0, F32.1), rezidivierende depressive Stérung mit
einer aktuellen leichten bis mittelschweren Episode (F33.0, F33.1), Dysthymie (F34.1) oder gemischte
Angst- und depressive Stérungen (F41.2)) und bei 26.17% (n=90) der Studienteilnehmer eine
verwandte psychiatrische Einschlussdiagnose (Anpassungsstorungen (F43.2), Neurasthenie (F48.0),
und Reaktionen auf schweren Stress (F43.8, F43.9) vor. Von den Studienteilnehmern, bei denen auf
Basis der Versorgungsdiagnosen keine definierte Einschlussdiagnose vorlag, war bei 2.61% (n=9) eine
Depressionsdiagnose (F32.9; depressive Episode, nicht ndher bezeichnet) diagnostiziert. Von den

verbleibenden Studienteilnehmern haben 2.03% (n=7) keine Einschlussdiagnose und bei 3.20% (n=11)
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der Studienteilnehmer lagen keine Versorgungsdiagnosen vor (vor allem, weil diese die Einwilligung

zur Datenverarbeitung zu Evaluationszwecken nicht gaben oder diese widerrufen haben).

Zusammenfassung und Schlussfolgerungen

Wir beobachten im Langzeitverlauf eine zunehmende statistische Unsicherheit und kénnen im 12-
monatigen Zeitraum nach Ende der Intervention die Nicht-Unterlegenheit der Sporttherapie nicht
mehr durchgangig nachweisen. Zudem legen erste Sensitivitatsanalysen nahe, dass dieser Befund
angesichts stabiler Effekte der Sporttherapie auch im Langzeitverlauf insbesondere durch eine weitere
Verbesserung in der Psychotherapiegruppe entstehen konnte. Dass die Fortsetzungsraten der
Psychotherapie nach Abschluss der Intervention in beiden Gruppen signifikant unterschiedlich waren
(in der Sporttherapiegruppe 21.9% Psychotherapien, in der Psychotherapiegruppe 76.8% fortgefiihrte
Psychotherapien), konnte eine Erklarung fir diese Ergebnisse im Langzeitverlauf sein. Dies kénnte
aber auch der verminderten Power in clusteradjustierten Analysen und im Langzeitverlauf geschuldet
sein.

Fir nichtadjustierte Analysen mit besserer Power (s. Tabelle S6E) bleibt aber fir das primare
Zielkriterium BDI-1I der Effekt der Nichtunterlegenheit fir den Interventionszeitraum (TO-T2) erhalten.
Fir das sekunddre Zielkriterium Hamilton Depressionsskala bleibt der Nichtunterlegenheitseffekt
auch fur den Zeitraum bis T4 (6 Monate nach der Intervention) erhalten. Zudem findet sich flir unsere
Prifhypothese 1 fiir das primare Outcome BDI-Il (,Nach 16 Wochen Intervention und bei der
Nachbeobachtung nach 6 Monaten zeigt die Gesamtstichprobe eine signifikante Verbesserung der
depressiven Symptomatik”) auch im 6-Monats Follow-Up in clusteradjustierten Analysen ein Effekt
von 7.97 Punkten mit reliablem 95% Konfidenzintervall (6.17 bis 9.77) ohne signifikanten
Gruppenunterschied (p = .81; vgl. Tabelle S6), fir den die genannten Einschriankungen der
statistischen Power nicht zutreffen. Eine rezente Vergleichsstudie zwischen Sporttherapie und
medikamentdser Therapie bei Depression aus den Niederlanden folgert allein aus einem diesem
Ergebnis dhnlichen Befund eine Vergleichbarkeit der Therapieverfahren (Verhoeven et al., 2023).
Durch die offene Gruppenzuteilung sowie die auch im Versorgungskontext zu erwartende
Unsicherheit bezlglich der Diagnosen besteht eine gewisse Unsicherheit hinsichtlich der
Generalisierbarkeit der Ergebnisse, die aber in Teilen bereits diskutiert wurde (vgl. S 25
Evaluationsbericht). Die im Evaluationsbericht gemachte Empfehlung fiir leichte und mittelschwere
Depression ist hinsichtlich der beschriebenen Versorgungsdiagnosen aus dem Depressionsspektrum
und verwandte psychiatrische Diagnosen (vgl. Ergebnisbericht S. 22) zu konkretisieren. Letztlich
beruht die gegebene Empfehlung hinsichtlich ihrer Generalisierbarkeit nicht allein auf den

Ergebnissen der STEP.De Intervention, sondern ist in umfangreiche metaanalytische Evidenz (Cooney
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et al., 2013; Heissel et al., 2023; Krogh et al., 2017; Schuch et al., 2016) und Leitlinien (z.B. S3-Leitlinie
unipolare Depression) zur Sporttherapie bei depressiven Erkrankungen und Symptomen eingebettet.
Aus diesen Erwagungen heraus bleibt unsere im Evaluationsbericht gegebene Empfehlung fiir
Patienten aus dem Depressionsspektrum bestehen.

Es bleibt allerdings festzuhalten, dass im Rahmen der Analyse des Follow-Up-Zeitraums bis T4 und T5
(6 und 12 Monaten nach Abschluss der Intervention) im primdren Outcome keine Nichtunterlegenheit
nach gangigen Beurteilungsmalistdaben vorliegt. Zudem finden wir in ersten Sensitivitatsanalysen des
Langzeitverlaufs, die den Interventionseffekt wahrend der Sportintervention vom Langzeitverlauf
nach Ende der Intervention abgrenzen, erste Hinweise fiir einen signifikanten Gruppenunterschied
zugunsten der Psychotherapie. Dies kann einerseits mit der geringeren statistischen Power bzw. den
relativ groRen Unsicherheiten im Konfidenzintervall zu tun haben. Dass die Fortsetzungsraten der
Psychotherapie nach Abschluss der Intervention in beiden Gruppen signifikant unterschiedlich waren
(in der Sporttherapiegruppe 21.9% Psychotherapien, in der Psychotherapiegruppe 76.8% fortgefiihrte
Psychotherapien), konnte aber auch eine Erklarung fiir diese Ergebnisse im Langzeitverlauf sein. In
zukilnftigen Studien sollten deshalb die Dosis-Wirkungszusammenhange noch umfangreicher gepruft
werden.

Das Design der Sportintervention des Projektes in der von uns gegebenen Evaluationsempfehlung sah
bereits die Begleitung durch Psychotherapeuten zu Beginn und Ende der Sportintervention vor, um
weiteren psychotherapeutischen Behandlungsbedarf zu identifizieren und bei Bedarf ein
Behandlungsangebot zu machen.

Die Ergidnzung der Empfehlung ist deshalb, eine Verlaufskontrolle zur Klirung eines weiteren
moglichen Therapiebedarfs nicht nur nach Abschluss der Sporttherapie, sondern auch sechs bis
zwolf Monate spater (analog zu unseren Zeitpunkten T4 und T5) anzubieten und in der Umsetzung

in die Regelversorgung zu beriicksichtigen.
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Erratum und Erganzungen im Evaluationsbericht an den G-BA

2.1 Ubersicht
Bisher (S. 8, 2. Absatz):

Die Fallmanager waren fir die Gruppenzugehorigkeit der Psychotherapeuten verblindet.

Erratum:

Die Fallmanager erfragten eine vorldufige Einwilligung, fiihrten ein erstes Screening der Ein- und
Ausschlusskriterien durch und wiesen die Studieninteressierten anhand einer Randomisierungsliste
einer der beiden Interventionsgruppen zu. Da es sich hierbei formal um eine Randomisierung mit
offener Zuteilung handelte, ist ein modglicher Selektionsbias nicht sicher auszuschliefen. Die
Fallmanager waren aber streng instruiert, die Randomisierungsliste erst nach Ende des
Screeninggesprachs zu offnen und keine Zeile zu Uberspringen. Zudem hatten zeitgleich alle
Fallmanager (n = 22) Zugriff auf die Liste, so dass nach Eintragung fir nachfolgende
Rekrutierungsgesprache nicht klar ersichtlich war, welche Zuordnungen zukinftig verflgbar sein
werden. Eine Nachuntersuchung der Zeitmarken der 560 Zeilen in der Zuteilungsliste ergab, dass 8

Zeilen falsch zugeordnet und 5 lGbersprungen wurden (also insgesamt 2,32% der Zuteilungen).

Bisher (S.8, vorletzter Absatz):

Hierfir wurden alle Psychotherapeuten darin geschult, das Strukturelle Klinische Interview | fir
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.

Erratum und Ergdnzung:

Die Indikation flr eine therapeutische Behandlung wurde von den beteiligten Psychotherapeuten
geprift. Sie waren angehalten, fir die klinische Diagnostik und Indikationsstellung das strukturierte
klinische Interview fiir DSM-IV (SKID-I) durchzufiihren und wurden dafiir in der Durchfiihrung des
SKID-I (Sektionen A, E und 1) im Rahmen des Projekts geschult. Die Entscheidung, wie die Diagnostik
durchgefihrt wurde, oblag, analog zur Regelversorgung, letztendlich den Psychotherapeuten. Es muss
davon ausgegangen werden, dass die Absicherung der Diagnose nicht regelhaft durch den SKID erfolgt

ist; dies konnte auch extern nicht iberprift werden.
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2.6 Fallzahlenberechnung

Bisher (S.16., 3. Absatz):

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 %
Ausfille flhrt dies zu einer geschatzten StichprobengréRe von 390 Teilnehmern.

Ergdnzung:

Fir die geplante Clusteradjustierung wurden noch einmal ca. 23% mehr Probanden eingeplant,

namlich insgesamt N=384 fiir die finale Stichprobe (Heissel et al., 2020).

2.7 Statistische Analysen
Bisher (S. 16, 4. Absatz):

Die Auswertung des 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.

Erratum:

Die Auswertung des Evaluationsoutcomes erfolgte (auch im Zeitraum nach der Férderung) von einer
Mitarbeiterin der Universitat Potsdam unter Supervision durch Profs. Rapp (Uni Potsdam) und Heinzel
(FU Berlin). Aufgrund der 2:1 Randomisierung und den damit zusammenhangenden unterschiedlichen
GruppengroRen konnte im weiteren Projektumfeld die Datenanalyse hinsichtlich der

Gruppenzugehdrigkeit nicht verblindet werden.

3.1.1 Probandencharakteristika

Bisher (S. 17, 4. Absatz):

Es wurden 393 Patienten mit leichter bis mittelschwerer Depression (Mittelwert des BDI-Il = 22.7, SD
9.9) in die STEP.De-Studie aufgenommen.

Erratum und Ergdnzung:

Es wurden 393 Patienten in die STEP.De-Studie aufgenommen (Mittelwert des BDI-Il = 22.7, SD 9.9).
Die Studienteilnehmer wurden lber Arbeitsunfahigkeitsdiagnosen oder Versorgungsdiagnosen oder
einem gestellten Antrag auf Psychotherapie durch die beteiligten Krankenkassen rekrutiert. Weiterhin
konnten sich Betroffene, die auf das Projekt aufmerksam wurden, direkt bei den Fallmanagern der

beteiligten Krankenkassen informieren und eine potenzielle Eignung und Studienteilnahme abklaren.
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Der eigentliche Studieneinschluss, formale Studienaufklarung und Einwilligung sowie die Zulassung zu
einer der Interventionen erfolgte spéater in einem diagnostischen Interventionsgesprach bei an der
Studie beteiligten Psychotherapeuten. Einschlusskriterien (vgl. S. 22 Ergebnisbericht) waren sechs
Diagnosen aus dem Depressionsspektrum (leichte bis mittelschwere depressive Episode (F32.0,
F32.1), rezidivierende depressive Stérung mit einer aktuellen leichten bis mittelschweren Episode
(F33.0, F33.1), Dysthymie (F34.1) oder gemischte Angst- und depressive Storungen (F41.2)) und vier
weitere verwandte psychiatrische Diagnosen (Anpassungsstorungen (F43.2), Neurasthenie (F48.0),
und Reaktionen auf schweren Stress (F43.8, F43.9). Die im Evaluationsbericht gemachte Empfehlung
fir leichte und mittelschwere Depression ist somit hinsichtlich der Versorgungsdiagnosen aus dem
Depressionsspektrum und verwandte psychiatrische Diagnosen (vgl. Ergebnisbericht S. 22) zu
konkretisieren.
Aus Griinden des Datenschutzes konnte die finale Diagnose der Psychotherapeuten nicht direkt an die
Studienmitarbeiter Gbermittelt werden. Im Rahmen der erweiterten Ergebnispublikation haben wir
nunmehr die Versorgungsdiagnosen aufgenommen. Diese sind die Diagnosen aus den
Abrechnungsdaten der Krankenkassen im Rahmen der gesundheitsokonomischen Analyse, die aus der
Abrechnung der besonderen Versorgungsform gemaR § 295 SGB V hervorgehen oder im zeitlichen
Zusammenhang (<=30 Tage zu TO; bis zu 7 Tage nach dem Erstgesprach beim Psychotherapeuten) in
den ambulanten Abrechnungsdaten erfasst wurden. Demnach lagen in der mITT Stichprobe (n=344)
bei 65.99% (n=227) der Studienteilnehmer eine Versorgungsdiagnose aus dem Depressionsspektrum
(leichte bis mittelschwere depressive Episode (F32.0, F32.1), rezidivierende depressive Stérung mit
einer aktuellen leichten bis mittelschweren Episode (F33.0, F33.1), Dysthymie (F34.1) oder gemischte
Angst- und depressive Stérungen (F41.2)) und bei 26.17% (n=90) der Studienteilnehmer eine
verwandte psychiatrische Einschlussdiagnose (Anpassungsstorungen (F43.2), Neurasthenie (F48.0),
und Reaktionen auf schweren Stress (F43.8, F43.9) vor. Von den Studienteilnehmern, bei denen auf
Basis der Versorgungsdiagnosen keine definierte Einschlussdiagnose vorlag, war bei 2.61% (n=9) eine
Depressionsdiagnose (F32.9; depressive Episode, nicht naher bezeichnet) diagnostiziert. Von den
verbleibenden Studienteilnehmern haben 2.03% (n=7) keine Einschlussdiagnose und bei 3.20% (n=11)
der Studienteilnehmer lagen keine Versorgungsdiagnosen vor (vor allem, weil diese die Einwilligung

zur Datenverarbeitung zu Evaluationszwecken nicht gaben oder diese widerrufen haben).
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Bisher (S. 17, 4. Absatz):

Demnach konnten 344 Patienten in die mITT-Analyse einbezogen werden (219 EXP und 125 TAU)
(Anhang B, Abbildung S1 flr weitere Informationen).

Erganzung:

Von diesen wiesen 25 Patienten (19 EXP und 6 TAU), also 7,27% der mITT-Stichprobe, einen BDI-II
Wert von 8 und weniger auf, was die Abwesenheit auch minimaler depressiver Symptomatik nahelegt.

Von diesen lag fiir zwei Studienteilnehmer keine Einschlussdiagnose vor.

Bisher (S.18, 3. Absatz):

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, welche in tiefenpsychologisch fundierter Therapie ausgebildet sind, wurden
keine Subgruppenanalysen in Bezug auf die Psychotherapieverfahren durchgefihrt.

Erganzung:

Die Bildung der Psychotherapeutencluster erfolgte randomisiert. Zwei wissenschaftliche
Mitarbeiterinnen der Professur fiir Sozial- und Praventivmedizin der Universitat Potsdam nahmen die
Randomisierung vor. Zuerst wurden Psychotherapeutenpaare nach Ort (Psychotherapiepraxis) und
Psychotherapieverfahren gebildet. Person A entschied dann, welche Interventionsgruppe zuerst
gezogen wird, und notierte dies schriftlich ohne Wissen von Person B. Weiter ordnete Person A Kopf
und Zahl einer Minze jeweils einem Psychotherapeuten zu und notierte dies schriftlich ohne Wissen
von Person B. Anschlieend erfolgte der Minzwurf durch Person B. Das Ergebnis wurde anschlieRend
in der Liste der Psychotherapeutencluster dokumentiert und den Psychotherapeuten abschliefend
mittgeteilt, ob sie der Vergleichsgruppe-Psychotherapie oder der Sporttherapiegruppe zugeordnet

wurden.

3.1.2 Analyse des primdaren Outcome-Parameters

Bisher (S. 18, letzter Absatz):

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-1l Scores in beiden Gruppen von t0 zu t4 (7.97 [6.17 bis 9.77]; p<0.001)
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und von t2 zu 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 festgestellt.

Erganzung:

Numerisch (vgl. Tabelle S2 im Bericht, d. h. ohne Imputation und ohne Modellierung) ist der
Unterschied zwischen beiden Gruppen zum Zeitpunkt T4 Null (0.00), unterschreitet aber die Non-
Inferiority-Grenze von -3 im 95% Konfidenzintervall [-3.06 bis 3.06] knapp. Fir den Messzeitpunkt T4
(6 Monate nach Intervention) zeigt im clusteradjustierten GEE Modell (vgl. korrigierte Tabelle S6 des
Evaluationsberichtes) der Schatzer fiir den Interaktionseffekt (Gruppe und Zeit von TO bis T4) eine um
1.17 Punkte im BDI-Il geringere Symptomverbesserung durch die Sporttherapie im Vergleich zur
Psychotherapie (-1.17 [-3.34 bis 1.00]) und das 95% Konfidenzintervall unterschreitet die Non-
Inferiority-Grenze von -3. Zum Follow-up Zeitpunkt T4 (6 Monate nach Ende der Intervention) lasst
sich somit anhand der relevanten Konfidenzintervalle (auf dem Niveau des 95% Konfidenzintervalls)
keine Non-Inferiority im primaren Outcome nachweisen. Weiterfihrende Analysen haben hier
ergeben, dass das Non-Inferiority-Kriterium im primaren Outcome BDI-Il zu T4 hingegen auf dem 90%
Konfidenzintervall, das jedoch nicht das libliche und vorab festgelegte Zielkriterium der Analyse war
(vgl. Heissel et al., 2020), gegeben ist (-1.17; 90% Kl -2.99 bis 0.65). Da das Inferiority-Kriterium der
Sporttherapie zu T4 (nach 6 Monaten) ebenfalls nicht erfillt ist (das Konfidenzintervall schlieRt die
Null mit ein), lasst sich allerdings auch keine Unterlegenheit der Sporttherapie zeigen.

Fir nichtadjustierte Analysen (s. S. 16 und S. 25 Evaluationsbericht) wurde zum Zeitpunkt T2 eine
Fallzahl von 312 geplant, wovon n = 259, also 83% der geplanten Stichprobe erreicht wurden. In der
last observation carried forward (LOCF) Analyse (die urspriinglich mit Clusteradjustierung geplant war)
konnte aber eine Fallzahl von n = 334 berlcksichtigt werden, die die urspriinglich fir nichtadjustierte
Analysen geschatzte Fallzahl Gberschreitet (vgl. Overall et al. 2009). Es wurden deshalb zusatzlich
nichtadjustierte Analysen in der geplanten (vgl. Heissel et al., 2020) last observation carried forward
(LOCF) Analyse vorgenommen. Hier zeigt der Interaktionseffekt (Gruppe und Zeit) fir das primére
Outcome BDI-Il von TO bis T2 im GEE ohne Clusteradjustierung eine numerisch geringere Verbesserung
durch die Sporttherapie im Vergleich zur Psychotherapie (-1.19 [-2.73 bis 0.35]), deren 95%
Konfidenzintervall die Non-Inferiority-Grenze von -3 jedoch nicht unterschreitet. Fir den
Messzeitpunkt T4 (6 Monate nach Intervention) zeigt der Schatzer fir den Interaktionseffekt (Gruppe
und Zeit von T4 bis TO) eine um 1.15 Punkte im BDI-Il geringere Symptomverbesserung durch die
Sporttherapie im Vergleich zur Psychotherapie (-1.15 [-3.32 bis 1.03]) und das 95% Konfidenzintervall
unterschreitet die Non-Inferiority-Grenze von -3 (s. Tabelle S6E in der Erganzung). Somit kénnen wir
flir das priméare Outcome fir den Zeitpunkt T2 (direkt nach der Intervention) mit den nichtadjustierten

Analysen die Nichtunterlegenheit der Sporttherapie zeigen, fir den Zeitpunkt T4 (6 Monate nach der
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Intervention) hingegen nicht mehr. Das Kriterium der Inferiority ist weder zu T2 noch zu T4 gegeben,
so dass unsere Daten eine Unterlegenheit der Sporttherapie in den nichtadjustierten LOCF Analysen
mit besserer Power auch zu T4 nicht belegen kdnnen. Grundsatzlich ist zu beriicksichtigen, dass im
STEP.De Projekt ein groRerer Anteil an Patienten der Psychotherapie-Intervention (76.8%) im
Vergleich zur Sporttherapie (21.9%) im Anschluss an die Intervention (nach T2) eine weiterflihrende
Psychotherapie erhalten haben. Somit besteht auch die Mdglichkeit, dass ein Dosis-Wirkungs-

Zusammenhang diese Ergebnisse erklart.

3.1.3 Analyse der sekunddren Outcome-Parameter

Bisher (S. 19., 3. Absatz):

Fiir 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.

Ergdnzung:

Fir das sekundare Outcome HAM-D (Depressionssymptome erhoben durch verblindete Assessoren)
zeigt im GLMM der Interaktionseffekt (Gruppe und Zeit von TO bis T4) eine numerische Verbesserung
der Sporttherapiegruppe gegeniiber der Psychotherapiegruppe (-0.66 [-1.88 bis 3.19]), deren 95%
Konfidenzintervall die Non-Inferiority-Grenze von -2.16 nicht unterschreitet (vgl. Tabelle S8 im
Evaluationsbericht). Zum Zeitpunkt T4 (vgl. Tabelle S2) ist der Unterschied 0.20 (0.20 [-1.86 bis 2.25]),
und das 95% Konfidenzintervall unterschreitet die Non-Inferiority-Grenze von -2.16 damit ebenfalls
nicht. Fiir das sekundare Zielkriterium ldsst sich die Nichtunterlegenheit somit auf dem Niveau des

95% Konfidenzintervalls also auch fiir T4 zeigen.

4.1. Schlussfolgerungen des Evaluators

Bisher (S.24, 5. Absatz):

Darliber hinaus konnte mit dem Nicht-Unterlegenheits-Design gezeigt werden, dass die STEP.De
Sporttherapie bei Depression der leitliniengerechten Erstlinientherapie (Psychotherapie) sowohl nach

dem 16-wdchigen Interventionszeitraum als auch im 6-monatigen Nachbeobachtungszeitraum nicht
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unterlegen war und damit eine gleichwertige Alternative in der Behandlung leichter bis mittlerer
Depression zur Psychotherapie darstellen kann.

Erratum und Erganzung:

Darliber hinaus konnte mit dem Nicht-Unterlegenheits-Design gezeigt werden, dass die STEP.De
Sporttherapie bei Depression der leitliniengerechten Erstlinientherapie (Psychotherapie) im 16-
wochigen Interventionszeitraum nicht unterlegen war und damit eine gleichwertige Alternative in der
Behandlung von Patienten aus dem Depressionsspektrum in der untersuchten Personengruppe zur
Psychotherapie darstellen kann.

Im Nachbeobachtungszeitraum Uberschreitet das 95% Konfidenzinterval die Non-Inferiority-Grenze.
Somit lasst sich im Nachbeobachtungszeitraum die Nichtunterlegenheit der Sporttherapie bei der a
priori festgelegten Unsicherheitstoleranz fiir das primare Zielkriterium (BDI) nicht nachweisen. Fiir das
sekunddre Outcome (Hamilton Depressionsskala) ist die Nichtunterlegenheit aber auch nach 6

Monaten gegeben.

Bisher (S.25, 1. Absatz):

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 primare Zielkriterium verwendeten verallgemeinerten lineare Schatzungsgleichungen (GEE)
gelten aber fiir Iangsschnittlichen Dropout als robust (Lin & Rodriguez, 2015).

Erratum und Ergdnzung:

Zum Zeitpunkt T2 nach der Intervention standen fir die mITT Analyse BDI-Daten von 259 Probanden
zur Verflugung. Dies entspricht 67% der urspriinglich angestrebten Fallzahl von 384, in der eine
Intraclusterkorrelation von 0.01 beriicksichtigt wurde. Im Nachhinein erwies sich diese Annahme in
der Fallzahlschatzung als zu gering, da die ICC fiir die Messzeitpunkte TO-T2-T4 mit 0.023 berechnet
wurde. Die fiir die Uberpriifung der Interventionseffekte auf das primare Zielkriterium verwendeten
verallgemeinerten lineare Schatzungsgleichungen (GEE) gelten zwar fir langsschnittlichen Dropout als
robust (Lin & Rodriguez, 2015). Angesichts des Anteils von Studienteilnehmern ohne gesicherte
(2.03%) bzw. vorliegende Einschlussdiagnose (3.20%) sowie der korrigierten Fallzahlerreichung und
der tatsachlichen Intraclustercorrelation ist die Wahrscheinlichkeit hoch, dass die angestrebte Power
von 80% nicht erreicht wurde. Dariiber hinaus kénnte das gewahlte Design mit mITT-Analyse und die
geplanten LOCF Analysen Non-Inferiority begilinstigt haben. In internationalen Studien wurden
andererseits aber auch liberalere Non-Inferiority Kriterien als die von uns gewahlten 0.3

Standardabweichungen berichtet (0.35*SD in Rhodes et al.; 0.39*SD in Richards et al.).
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Bisher (S.25)
Des Weiteren sicherte der Psychotherapeut die Diagnose zwar entsprechend der Einschlussdiagnosen
ab, war instruiert diese anhand des affektiven Moduls des SKID-I abzusichern und bestatigte
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.
Erganzung:
Zusatzlich zeigten zu TO 25 Teilnehmer (7.62%) einen BDI-Wert unter 9, der fir die Abwesenheit

depressiver Symptome spricht. Von diesen 25 hatten 2 keine Einschlussdiagnosen.

Bisher (S.27, 1. Absatz):

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 beitrdagt, vergleichbar mit der
Standardbehandlung.

Erratum und Erganzung:

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

Diese Empfehlung der Umsetzung der Sporttherapieintervention bedarf aufgrund der geringen Power
der adjustierten Analysen, der Unsicherheit in den Versorgungsdiagnosen und des genannten
moglichen Selektionsbias einer Relativierung hinsichtlich dieser methodischen Limitationen.

Flr nichtadjustierte Analysen mit besserer Power (s. Tabelle S6E) bleibt aber fir das primare
Zielkriterium BDI-1I der Effekt der Nichtunterlegenheit fiir den Interventionszeitraum (T0-T2) erhalten.
Fir das sekundare Zielkriterium Hamilton Depressionsskala bleibt der Nichtunterlegenheitseffekt
auch fir den Zeitraum bis T4 (6 Monate nach der Intervention) erhalten.

Zudem findet sich flir unsere Priifhypothese 1 fir das primare Outcome BDI-II (,,nach 16 Wochen
Intervention und bei der Nachbeobachtung nach 6 Monaten zeigt die Gesamtstichprobe eine
signifikante Verbesserung der depressiven Symptomatik“) auch im 6-Monats Follow-Up in
clusteradjustierten Analysen ein Effekt von 7.97 Punkten mit reliablem 95% Konfidenzintervall (6.17 -
9.77) ohne signifikanten Gruppenunterschied (p = .81; vgl. Tabelle S6), fir den die genannten
Einschrankungen der statistischen Power nicht zutreffen. Eine rezente Vergleichsstudie zwischen

Sporttherapie und medikamentéser Therapie bei Depression aus den Niederlanden folgert allein aus
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einem diesem Ergebnis dhnlichen Befund eine Vergleichbarkeit der Therapieverfahren (Verhoeven et
al., 2023).

Durch die offene Gruppenzuteilung sowie die auch im Versorgungskontext zu erwartende
Unsicherheit beziglich der Diagnosen besteht eine gewisse Unsicherheit hinsichtlich der
Generalisierbarkeit der Ergebnisse, die aber in Teilen bereits diskutiert wurde (vgl. S 25
Evaluationsbericht). Die im Evaluationsbericht gemachte Empfehlung fiir leichte und mittelschwere
Depression ist hinsichtlich der beschriebenen Versorgungsdiagnosen aus dem Depressionsspektrum
und verwandte psychiatrische Diagnosen (vgl. Ergebnisbericht S. 22) zu konkretisieren. Letztlich
beruht die gegebene Empfehlung hinsichtlich ihrer Generalisierbarkeit nicht allein auf den
Ergebnissen der STEP.De Intervention, sondern ist in umfangreiche metaanalytische Evidenz (Cooney
et al., 2013; Heissel et al., 2023; Krogh et al., 2017; Schuch et al., 2016) und Leitlinien (z.B. S3-Leitlinie
unipolare Depression) zur Sporttherapie bei depressiven Erkrankungen und Symptomen eingebettet.
Aus diesen Erwdgungen heraus bleibt unsere im Evaluationsbericht gegebene Empfehlung fir
Patienten aus dem Depressionsspektrum bestehen.

Es ist allerdings zu erganzen, dass im Rahmen einer erweiterten Analyse des Follow-Up-Zeitraums im
primdren Outcome keine Nichtunterlegenheit nach gangigen Beurteilungsmalistaben mehr vorliegt.
Dies kann einerseits mit der geringeren statistischen Power bzw. den relativ groRen Unsicherheiten
im Konfidenzintervall zu tun haben. Dass die Fortsetzungsraten der Psychotherapie nach Abschluss
der Intervention in beiden Gruppen signifikant unterschiedlich waren (in der Sporttherapiegruppe
21.9% Psychotherapien, in der Psychotherapiegruppe 76.8% fortgefiihrte Psychotherapien), kdnnte
aber auch eine Erklarung fir diese Ergebnisse im Langzeitverlauf sein. In zukiinftigen Studien sollten
deshalb die Dosis-Wirkungszusammenhdnge noch umfangreicher gepriift werden.

Das Design der Sportintervention des Projektes in der von uns gegebene Evaluationsempfehlung sah
bereits die Begleitung durch Psychotherapeuten zu Beginn und Ende der Sportintervention vor, um
weiteren psychotherapeutischen Behandlungsbedarf zu identifizieren und bei Bedarf ein
Behandlungsangebot zu machen.

Die Erganzung der Empfehlung ist deshalb, eine Verlaufskontrolle zur Klarung eines weiteren
moglichen Therapiebedarfs nicht nur nach Abschluss der Sporttherapie, sondern auch sechs bis zwolf

Monate spater anzubieten und in der Umsetzung in die Regelversorgung zu beriicksichtigen.
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Anhang C:

Erratum:

ST=P

SPORTTHERAPIE BEI DEPRESSION

Die Modellschatzer in Zeile 12 der Tabelle S6 waren falschlicherweise in Zeile 11 angeben. Zudem

waren hier nicht clusteradjustierte Schatzer berichtet worden. Dies wurde wie folgt korrigiert:

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

(mit Clusteradjustierung)

Koeffizient (B) SE Wald X? p-Wert
Konstante 17-92 (12-69 to 23 14) 2-67 45-162 <0-001
Zeit
T0 7-99 (6-:20 to 9-78) 0-92 76:177 <0-001
T2 2:16 (0-90 to 3-42) 0-64 11-322 <0-001
T4 Ref.
Intervention
Sporttherapie 0-02 (-2-63 to 2:66) 1-35 0-000 0-990
Psychotherapie Ref.
Intervention*Zeit
Sporttherapie*T0 -1-17 (-3-34 to 1-00) 1-11 1-115 0291
Psychotherapie*T0 Ref. Ref. Ref. Ref.
Sporttherapie*T2 -1-19 (-2-72 to 0-35) 0-78 2.283 0-131
Psychotherapie*T2 Ref.
Sporttherapie*T4 Ref.
Psychotherapie*T4 Ref.
Alter -0-001 (-0-10 to 0-10) 0-05 0-001 0-980

BDI-lI=Beck Depression Inventory Il. mITT=modified intention to treat.

Quasi Likelihood Under Independence Model Criterion (QIC): 114217.739

Corrected QIC (QICC): 114211.1292

Ergdnzung:

Zusatzlich haben wir die urspriinglich dargestellte Tabelle ohne Clusteradjustierung korrigiert und als

Ergdnzung (Tabelle S6E) aufgenommen.

Tabelle S6E. GEE-Analysis mit BDI-Il als abhdngige Variable (Modell 2) in der mITT-Population

(ohne Clusteradjustierung)

Koeffizient (B) SE Wald X? p-Wert
Konstante 15:21 (10-39 to 20 04) 248 38-145 <0-001
Zeit
T0 797 (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
Sporttherapie 0-32 (-2:32 to 2-96) 1-35 0-058 0-810
Psychotherapie Ref.
Intervention*Zeit
Sporttherapie*T0 -1-15(-3-2 to 1-03) 1.11 1-072 0-301
Psychotherapie*TO Ref. Ref. Ref. Ref.
Sporttherapie*T2 -1-19 (-2:72 to 0-35) 0-78 2:283 0-131
Psychotherapie*T2 Ref.
Sporttherapie*T4 Ref.
Psychotherapie*T4 Ref.

BDI-lI=Beck Depression Inventory Il. mITT=modified intention to treat.

Quasi Likelihood Under Independence Model Criterion (QIC): 115707.781

Corrected QIC (QICC): 115704.300
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