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Antivirale middelen voor griep(-achtige)
klachten? Een gerandomiseerd klinisch
onderzoek naar de (kosten) effectiviteit
in de eerstelijnszorg (ALICE).
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ALICE is a randomised controlled trial in Primary Care that aims to determine whether adding
antiviral treatment to best usual primary care is effective in reducing time to return to usual
daily activity and so the clinical and cost effectiveness of…

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Werving gestopt
Type aandoening Virale infectieziekten
Onderzoekstype Interventie onderzoek

Samenvatting

ID

NL-OMON45203

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
ALICE

Aandoening

Virale infectieziekten
Luchtweginfecties

Synoniemen aandoening
griep, griep(-achtige) klachten

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: University of Oxford, contact person Prof. Christopher Butler
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Overige ondersteuning: de Europese Unie (Funding Programme 7)

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: Antiviraal geneesmiddel, Eerstelijnszorg, Griep(-achtige) klachten

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

To determine whether adding antiviral treatment to best usual primary care is

effective in reducing time to return to usual daily activity.The outcome

measured is 'Time to return to usual daily activity'.

Secundaire uitkomstmaten

To determine whether adding antiviral treatment to best usual primary care:

1. Is cost effective

2. Decreases the incidence of hospital admissions

3. Decreases complications related to influenza like illness (ILI), especially

pneumonia

4. Decreases repeat attendance at the GP

5. Decreases time to alleviation of ILI symptoms

6. Decreases the incidence of new or worsening symptoms

7. Decreases time to initial reduction in severity of symptoms

8. Decreases duration of symptoms that are moderately severe or worse

9. Reduces the use of additional symptomatic and prescribed medication,

including antibiotics

10. Reduces the transmission of infection within household

11. Affects the self-management of ILI symptoms
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12. Benefits certain subgroups of patients more than others

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Title: Antivirals for influenza-Like Illness? An rCt of Clinical and Cost
effectiveness in primary CarE (ALICE)

Given the findings of a reduction of 0.5 to 1 day in the time to first
alleviation of symptoms from treatment of ILI (influenza-Like Illness) with
antivirals, important questions remain:
Does this effect found in efficacy studies translate into meaningful benefit in
every day primary care? Specifically, what are the overall costs and benefits
of this shortened symptom duration from the perspective of the individual
sufferer, for the health services, and for society? Or do patients considered
to be at higher risk from complications of influenza (due to age or
co-morbidity for example) receive additional benefit from antiviral treatment
in primary care?

Answering these questions will reduce important clinical uncertainty for
primary care clinicians about whether to prescribe antiviral agents for ILI.

Doel van het onderzoek

ALICE is a randomised controlled trial in Primary Care that aims to determine
whether adding antiviral treatment to best usual primary care is effective in
reducing time to return to usual daily activity and so the clinical and cost
effectiveness of adding antiviral agents to best usual primary care of people
suffering from influenza-like illness (ILI).

Onderzoeksopzet

The ALICE trial is a open, prospective, international, non-industry sponsored,
pragmatic randomised controlled trial in Primary Care. The trial will be
executed in approximately 20 European primary care networks. An adaptive trial
design will be used to test the study hypothesis.

Onderzoeksproduct en/of interventie

ALICE will be initiated with two open, intervention arms with patient assignment by remote
randomisation: 1. Oseltamivir, in the recommended doses for children and adults, with best
usual primary care 2. Best usual primary care Those whom the responsible clinician considers
should receive immediate treatment with antiviral agents will not be eligible for the trial (this
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is one of the exclusion criteria).

Inschatting van belasting en risico

All patients will complete a symptom diary for 2 weeks (this may take up to 5
minutes every day). At baseline patients aged <16 will have an oropharyngeal
and nasal swab taken. Those >=16 will have a nasopharyngeal swab taken. Around
day 3, day 14 and after one 1 month the patients will be contacted by telephone
to complete a short questionnaire.
There are some common side effects when taking Oseltamivir, such as a headache
and nausea. Some of the less common side effects include dizziness, fatigue ,
abdominal pain and insomnia.
There are no guaranteed benefits from taking part. However, this study aims to
improve the treatment of flu-like illnesses in the future.

Contactpersonen

Publiek

University of Oxford, contact person Prof. Christopher Butler

New Radcliffe House 2nd Floor, Radcliffe Observatory Quarter
Oxford OX1 6GG
GB

Wetenschappelijk

University of Oxford, contact person Prof. Christopher Butler

New Radcliffe House 2nd Floor, Radcliffe Observatory Quarter
Oxford OX1 6GG
GB

Locaties

Landen waar het onderzoek wordt uitgevoerd

Netherlands
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Deelname eisen

Leeftijd
Adolescenten (12-15 jaar)
Adolescenten (16-17 jaar)
Volwassenen (18-64 jaar)
Kinderen (2-11 jaar)
65 jaar en ouder

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

>=1 jaar oud;Tijdens een griepepidemie bezoekt of neemt de patiënt telefonisch contact op
met de praktijk in verband met griep(-achtige) klachten*;* griep(-achtige) klachten =
plotseling begin van zelf gemelde koorts, met ten minste één respiratoire klacht (hoesten,
keelpijn, loopneus of verstopte neus) en één systemische klacht (hoofdpijn, spierpijn, zweten
of koude rillingen, vermoeidheid), duur van de klachten is 72 uur of minder;Bereid en in staat
om aan onderzoek deel te nemen;Deelnemer of wettelijke vertegenwoordiger(s) stemt in met
het geven van schriftelijke toestemming voor deelname aan het onderzoek;Stemt ermee in
geen antivirale middelen te gebruiken tenzij gerandomiseerd naar een antiviraal
studiegeneesmiddel

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Chronisch nierfalen, bv. bekende of geschatte glomerus filtratiesnelheid van creatinine <60
ml/min (bekend = opgenomen in dossier van de huisarts);Aandoening of behandeling
geassocieerd met verminderde immuniteit (bv. langdurig gebruik van orale steroïden,
chemotherapie of een immuunstoornis) (bekend = opgenomen in dossier van de
huisarts);Degenen die onmiddellijk antivirale behandeling nodig hebben (naar oordeel
huisarts);Allergisch voor oseltamivir of andere studiemedicatie;Ingeplande chirurgie of
andere ingrepen binnen 2 weken welke algehele anesthesie vereisen;Geschatte
levensverwachting van minder dan 6 maanden (naar oordeel huisarts);Een ernstige
leverfunctiestoornis;Dringende ziekenhuisopname noodzakelijk (naar oordeel huisarts);Elke
andere ziekte of stoornis die de deelnemer in gevaar brengt bij deelname aan het onderzoek,
of het resultaat van het onderzoek beïnvloedt, of het vermogen van de deelnemer beïnvloedt
om aan het onderzoek deel te nemen (naar oordeel huisarts);Betrokkenheid bij een ander
medicatieonderzoek in de afgelopen 90 dagen, inclusief voltooiing van eventuele follow up
procedures;Eerdere deelname aan ALICE-onderzoek;Kan niet binnen 72 uur na aanvang van
de klachten worden gerandomiseerd;Levend vaccin vereist binnen 7 dagen
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Onderzoeksopzet

Opzet

Fase onderzoek: 4

Type: Interventie onderzoek

Onderzoeksmodel: Parallel

Toewijzing: Gerandomiseerd

Blindering: Open / niet geblindeerd

Controle: Actieve controle groep

Doel: Algemeen wetenschappelijk

Deelname

Nederland
Status: Werving gestopt

(Verwachte) startdatum: 25-01-2016

Aantal proefpersonen: 135

Type: Werkelijke startdatum

In onderzoek gebruikte producten en hulpmiddelen

Soort: Geneesmiddel

Merknaam: Tamiflu 6 mg/ml poeder voor orale suspensie

Generieke naam: Oseltamivir 6 mg/ml poeder voor orale suspensie

Registratie: Geregistreerd voor de te bestuderen indicatie/dosering

Soort: Geneesmiddel

Merknaam: Tamiflu 75 mg harde capsules

Generieke naam: Oseltamivir 75 mg harde capsules

Registratie: Geregistreerd voor de te bestuderen indicatie/dosering

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 17-11-2015

Soort: Eerste indiening
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Toetsingscommissie: METC NedMec

Goedgekeurd WMO
Datum: 23-12-2015

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC NedMec

Goedgekeurd WMO
Datum: 18-02-2016

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC NedMec

Goedgekeurd WMO
Datum: 15-11-2016

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC NedMec

Goedgekeurd WMO
Datum: 20-12-2016

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC NedMec

Goedgekeurd WMO
Datum: 25-01-2017

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC NedMec

Goedgekeurd WMO
Datum: 20-10-2017

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC NedMec

Goedgekeurd WMO
Datum: 04-01-2018

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC NedMec

Registraties

Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie

Geen registraties gevonden.
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Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register

Geen registraties gevonden.

In overige registers

Register ID
EudraCT EUCTR2014-004471-23-NL
CCMO NL54143.041.15

Resultaten

Datum resultaten gemeld: 08-09-2020

Datum eerste publicatie onderzoek
04-01-2020


