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Brief aan de huisarts/apotheker/collega van een deelnemer aan een klinische studie
Datum: [voeg datum in]
Betreft: Deelname van de patiënt aan de LEADER-PAD studie
Protocol titel: Lage dosis colchicine bij patiënten met perifeer arterieel vaatlijden om residueel cardiovasculair risico te verminderen
EU-nummer van de studie: 2024-512091-35-00
ClinicalTrials.gov Identificatienummer: NCT04774159

Naam patiënt:			[naam van de deelnemer]
Geboortedatum patiënt:	[geboortedatum]

Geachte behandelaar/apotheker/collega,
Wij informeren u hierbij over de deelname van uw patiënt (zie hierboven) aan de LEADER-PAD studie. Deze studie onderzoekt de effecten van lage dosis colchicine als aanvullende secundaire preventie bij patiënten met perifeer arterieel vaatlijden. De patiënten zullen gedurende de eerste twee weken dagelijks 0,5 mg colchicine innemen, om uitval als gevolg van potentiële intolerantie tijdens de studie te verkleinen, en daarna willekeurig worden toegewezen aan actieve behandeling (colchicine 0.5mg) of placebo. De studiemedicatie wordt verstrekt voor de duur van de studie, met een minimum van één jaar. Patiënten worden beperkt blootgesteld aan extra risico’s en handelingen. Na de randomisatie zijn er vier contactmomenten gedurende het eerste studiejaar, daarna zijn dit 2 contactmomenten per jaar. Bij aanvang van de studie worden enkele laboratoriumonderzoeken verricht en gedurende de looptijd van de studie worden jaarlijks vragenlijsten afgenomen. Patiënten kunnen daarnaast de mogelijkheid krijgen om deel te nemen aan optionele sub-studies. We verwachten dat de studie tot eind 2029 zal duren. Patiënten kunnen te allen tijde besluiten om hun deelname te beëindigen. 
De studiemedicatie wordt door een centrale apotheek rechtstreeks aan de deelnemer geleverd. Wij verzoeken u vriendelijk om geen colchicine voor te schrijven gedurende de studieperiode, tenzij dit absoluut noodzakelijk is. Mocht dit toch nodig zijn, neem dan contact op met de studie-groep (contactgegevens onderaan deze brief).
Neem contact met ons op als er medicatie wordt voorgeschreven die gecontra-indiceerd is in combinatie met colchicine, waaronder ciclosporine, verapamil, HIV-proteaseremmers, azolen-antimycotica of macrolide-antibiotica (met uitzondering van azitromycine).
Daarnaast verzoeken wij u om ons te informeren als tijdens de studieperiode de volgende gebeurtenissen zich voordoen:
· Bezoeken aan de Spoedeisende Hulp
· Ziekenhuisopname, ongeacht de reden
· Overlijden
Tot slot, in geval van een medische noodsituatie kan deblindering plaatsvinden via het ziekenhuis waar de patiënt onder behandeling is. De patiënt ontvangt tevens een noodnummer. Voor de juiste telefoonnummers verwijzen wij u naar de contactgegevens hieronder.
Met vriendelijke groet,
Namens het onderzoeksteam van de LEADER-PAD studie,
[contactgegevens van de vertegenwoordiger van het centrum]
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