SO IA Nieuwsbrief augustus 2019

Geachte collega,

Graag geven we u weer een update over de SONIA-studie in deze nieuwsbrief. De inclusie loopt nog

steeds zeer voorspoedig: er zijn inmiddels 479 patiénten geincludeerd! Hopelijk kunnen we deze lijn

ook in de vakantieperiode doorzetten!
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Graag vragen wij nog uw aandacht voor het volgende:

Regelmatig is er nog onduidelijkheid over wanneer de LHRH-agonist gestart moet worden bij
pre- of perimenopauzale vrouwen. Wij raden aan om dit direct te doen bij het eerste
voorlichtingsgesprek; deze medicatie staat immers los van de randomisatie en moet hoe dan
ook gegeven worden. Om het voor de datamanagers en de monitors zo duidelijk mogelijk te
maken, willen wij u vragen om de startdatum van de LHRH-agonist in het EPD te noteren.
Protocolafwijkingen zijn soms onvermijdelijk, maar graag worden wij hierover véoraf
geinformeerd. In de laatste versie van het protocol (versie 1.5) is dit ook opgenomen als
verplichting. Goed om te weten: patiénten zijn bij een protocolafwijking niet direct “off-
study”! Overleg met het centrale studieteam over hoe deze patiénten moeten worden
opgevolgd is daarom belangrijk.

Wij wensen iedereen een fijne zomer!

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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