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Deltaplan Hartfalen
Alle Nederlandse onderzoeken naar hartfalen kunnen worden aangemeld!



• GLADIATOR-HFpEF trial

• FRESH-UP trial

• DECISION trial

• SELEQT-HF trial

Nederlandse Initiatieven



GLADIATOR-HFpEF

• Multicenter HFpEF studie (AUMC, OLVG, UMCG) met GGA

• Medicijn verhoogt heat shock protein expressie 

• Zou endotheel en de compliantie van het hart verbeteren

• Fase 2 klinische studie 

• Cross-over gerandomiseerd geblindeerd design met 40 patiënten

• Recruitment is klaar

• Hopelijk eind van het jaar de resultaten!

• PI: Louis Handoko, UMCU





FRESH-UP

• Eerste poliklinische RCT naar effect van vrije vocht-intake vs 
vochtbeperking.

• Stabiele, chronische hartfalenpatiënten gerandomiseerd naar advies van 
vrije vocht-intake of vochtbeperking 1.5L gedurende 3 maanden.

• Primaire eindpunt QoL middels KCCQ. 

• Secundaire eindpunten zijn o.a. dorst en klinische uitkomsten zoals 
opnames, overlijden, maar ook medicatiewijzigingen.

• Patiënten houden halverwege de eerste 3 maanden een vochtlijst bij 
voor 7 dagen.

• Momenteel ruim 430 inclusies, target n=506.

• Arts onderzoeker: Job Herrmann



Design paper



Sites FRESH-UP

• Radboudumc

• Maastricht UMC+

• Rijnstate

• Zuyderland

• JBZ

• ZGT

• Bernhoven



DECISION

• Digoxin Evaluation in Chronic heart failure: 

Investigational Study In Outpatients in the Netherlands

• Arts onderzoeker: Marlene Vijver

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03783429

http://www.umcg.nl/


Studieoverzicht

• Onderzoek naar effect van low-dose digoxine in patiënten met 
chronisch hartfalen

• Gerandomiseerde, placebo-gecontroleerde, dubbelblinde, 
multicenter studie

• Inclusie compleet, 1002 patiënten in 43 sites in Nederland 



Studiedesign



Studiepopulatie, follow up 

• Poliklinische patiënten met chronisch hartfalen, NYHA II – IV

• Leeftijd ≥ 18 jaar

• LVEF ≤50%

• Eindpunten: hartfalenopnames, hartfalen SEH bezoeken, 
cardiovasculair overlijden 

• Event rate: 0.16 events/patiëntjaar, on track



Digoxine of placebo in patiënten
met chronisch hartfalen

• Geïnitieerd in UMC 
Groningen

• 43 deelnemende 
ziekenhuizen in Nederland

• LVEF <50%
• Primaire eindpunten: CV 

mortaliteit, HF hospitalisaties 
en bezoek aan de SEH met HF

• Ongeveer 30% van de 
patiënten heeft 
atriumfibrilleren

• Ongeveer 30% van de 
patiënten is vrouw

• Ongeveer 20%  heeft HFmrEF

• Begin van de inclusie: juli 
2020

• Eind van de inclusie: 
december 2023

• Verwacht einde follow-up: 
eind 2025 

Update 08-12-2023

Tijdlijn

100%

Inclusie update



SELEQT-HF

• Registry based study als onderdeel van Heart4Data

• Trial start eind 2024 / begin 2025

• Effect van selenium/CoQ10 in hartfalen

• Sites kunnen zich nog aanmelden!!

• Vereiste: aantal randvoorwaarden o.a. deelname NHR hartfalen

• PI: Peter van der Meer (UMCG), Jeroen Schaap (Amphia ZH), Alicia Uijl 
(H4D, AUMC), Rik van de Kamp (NHR)



H4D-SELEQT-HF

First of a Kind:  Registry- / EPD-based Randomized Controlled Trial

Doel: 
1. Aantonen effect van selenium/CoQ10 in patiënten met hartfalen op (herhaalde) 

HF-opnames en cardiovasculaire mortaliteit

2. Toetsen Registry- / EPD- infrastructuur voor verrichten gerandomiseerd klinisch 
wetenschappelijk onderzoek



Waarom selenium / CoQ10

Belangrijke rol in:

- Mitochondriële functie
- Oxidatieve stress



Selenium-deficiëntie en hartfalen

Loscalzo J., NEJM 2014

Selenium is nodig voor 25 selenoproteins

Zeldzame gevallen kan ernstig Se tekort 
leiden tot hartfalen → zgn Keshan Disease

Reversibel na seleniumsuppletie



Selenium-deficiëntie komt vaak voor bij HF
• Europese observationele studie
• N=2300 patiënten met hartfalen
• Mediane selenium concentratie: 87 µg/L (IQR 73-103).
• Nederlandse subpopulatie (n=350) --> 76% <100 ug/L 

70% 
<100 ug/L

Bomer, … Van der Meer, EJHF 2020



Selenium-deficiëntie geassocieerd met:

HR: 1.54 [1.26-1.86]

- Verminderd inspanningsvermogen
- Slechtere kwaliteit van leven
- Hogere sterfte



Is behandeling met selenium / CoQ10 nuttig?

• Leeftijd: 70-89 years
• ”elderly citizens”
• ~10% hartfalen

Plos One 2015

HR: 0.51 [0.36-0.72], p=0.0003

“too good to be true??”



Trialdesign H4D-SELEQT-HF



Dank voor uw aandacht!
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