SO NIA Nieuwsbrief mei 2019

Geachte collega,

Graag geven we u weer een update over de SONIA-studie in deze nieuwsbrief. Op dit moment staat
de teller op 384 geincludeerde patiénten, gemiddeld wordt er één patiént per dag geincludeerd.
Inmiddels is ook het laatste ziekenhuis opengesteld voor inclusie: verspreid over Nederland zijn nu 73
ziekenhuizen geopend, een fantastisch aantal!
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Graag vragen wij nog uw aandacht voor het volgende:

e Omdat er nog weinig bekend is over de interactie tussen CDK4/6-remmers en
radiotherapie/chirurgie, willen we u graag wijzen op paragraaf 5.5 van het protocol. Hierin
wordt beschreven hoe omgegaan moet worden met radiotherapie en/of chirurgie ten tijden
van het gebruik van CDK4/6-remmers.

e Het heeft nadrukkelijk niet onze voorkeur om alvast te starten met een aromataseremmer
véor inclusie om twee redenen:

0 Voor de ctDNA-zijstudie is een bloedafname voor start van de behandeling vereist
(als een patiénte al gestart is met een niet-steroidale aromataseremmer véoérdat zij
geincludeerd wordt in de studie, kan zij niet meer deelnemen aan deze zijstudie en
gaan deze translationele gegevens verloren)

0 De endocriene therapie mag maximaal 28 dagen voor randomisatie gestart zijn; als
er nog aanvullende screeningsonderzoeken plaats moeten vinden, leidt de termijn
van 28 dagen soms tot (onnodige) druk op de planning

Met vriendelijke groeten,

Het SONIA-studieteam

Contactgegevens:

Monitoring, datamanagement (IKNL): trialbureau@iknl.nl

Medisch inhoudelijke vragen (Annemiek van Ommen — Nijhof): a.nijhof@nki.nl

Financiering, contracten (BOOG; Jeany Rademaker — Lakhai): j.rademaker@boogstudycenter.nl
Websites: https://www.boogstudycenter.nl/studie/288/sonia.html, www.sonia-studie.nl
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