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Geachte collega,

Met de deze LEAP-nieuwsbrief willen wij u informeren over de voortgang van het
onderzoek en het “aanmelden-is-niet-includeren” principe. Daarnaast wordt in deze brief
aandacht besteed aan de LEAP-DAS substudie. Aan de ommezijde vindt u een

samenvatting van de LEAP-studie.

Deze maand is de 150ste deelnemer aan de LEAP-studie geincludeerd! Met de 150e deel-
nemer is meer dan 1/3 van alle patiénten geincludeerd. Wij kijken uit naar nieuwe

aanmeldingen uit uw ziekenhuis.

Tweewekelijks wordt onze
website www.leapamc.nl bij-
gewerkt en kunt u op die ma-
nier de inclusies nauwkeurig

in de gaten houden.
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“AANMELDEN-IS-NIET-INCLUDEREN” PRINCIPE

Aanmelden is niet hetzelfde als includeren. Voor de LEAP-studie hoeft u een kandidaat
alleen aan te melden. Hiervoor moet de patiént uiteraard toestemming geven. Na het
aanmelden neemt het onderzoeksteam contact op met de patiént. Het onderzoeksteam
zal de patiént informeren over het onderzoek en eventueel includeren. De patiént kan
dan ook besluiten om niet deel te nemen. U hoeft de patiént dus niet uitgebreid te infor-

meren over het onderzoek en kunt volstaan met het geven van de volgende informatie:

o Het is niet bekend of je vroeg of later moet starten met levodopa.

o Er loopt een onderzoek om antwoord te geven op dit probleem.

o Vraag toestemming voor het doorgeven van contactgegevens aan het
onderzoeksteam.

Ook als de patiént in eerste instantie niet zou willen starten met medicatie maar wel

open staat voor informatie nemen wij graag contact op.
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LEAP-DAS SUBSTUDIE

Het maakt voor deelname aan de LEAP-studie niet uit of de patiént tevoren een DAT
SPECT scan heeft gehad. De patiénten die geen DAT SPECT hebben gehad zullen wij
vragen deel te nemen aan de LEAP-DAS substudie. Met deze substudie willen we
inzicht krijgen in het percentage subjects without evidence of dopaminergic deficit
(SWEDDs) en de klinische karakteristieken van deze patiénten. In totaal zullen 150
patiénten meedoen aan de LEAP-DAS substudie. De onderzoeksverpleegkundigen
zullen kijken of de patiént in aanmerking komt voor de substudie, informeren en
eventueel includeren. Momenteel doen er 23 deelnemers mee aan de LEAP-DAS

substudie.
SAMENVATTING LEAP-STUDIE

Het doel van de LEAP-studie is om te onderzoeken of de timing van levodopa invloed
heeft op het functioneren op de langere termijn. Wij onderzoeken dit in een
gerandomiseerde trial, waarbij we 446 patiénten randomiseren voor A) levodopa
100 mg 3dd1 gedurende 80 weken of B) eerst 40 weken placebo en daarna 40
weken levodopa 100 mg 3dd1. De inclusiecriteria zijn: 1) ziekte van Parkinson, 2) de
diagnose is de afgelopen 2 jaar gesteld en 3) geen beperkingen waarvoor de patiént

perse medicatie nodig heeft.

Mocht u als deelnemend centrum behoefte hebben aan een presentatie om het on-
derzoek onder de aandacht te brengen of om de inclusie te bevorderen en bent u

nog niet door ons benaderd? Laat ons dit dan weten! Wij komen graag bij u langs!
Met vriendelijke groet,

Stefanie de Vries, Marieke Mink, Constant Verschuur, Sven Suwijn en Rob de Bie
(Regio AMC), Teus van Laar en Denny van der Sluis (Regio UMCG), Bart Post en Sonja
Cuppen(Regio UMC St Radboud), Bob van Hilten en Jorine van der Heeden (Regio
LUMC), Gerrit Tissingh, Jolanda Hendriks en Tiny Simons (Regio Atrium MC)

SOCIALE MEDIA

Sinds mei is de LEAP-studie ook te vinden op Facebook en Twitter. Enkele van u vol-

gen ons al op Twitter en worden zo op de hoogte gehouden van de ontwikkelingen.

www.twitter.com/leapstudie 'i www.facebook.com/leapamc
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