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Geachte collega’s,

Graag geven we u weer een update over de SONIA-inclusie. In oktober zijn er 22 patiénten
geincludeerd, waarmee de teller in totaal op 831 geincludeerde patiénten staat.
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Mochten er in uw ziekenhuis restricties gelden ten aanzien van behandeling & inclusie in studies (in
verband met corona), wilt u ons hierover dan informeren?

Op 23 oktober jl. heeft de commissie BOM een positief advies uitgebracht over het gebruik van
alpelisib bij patiénten met een lokaal gevorderd of gemetastaseerd HR-positief, HER2-negatief
mammamecarcinoom waarbij sprake is van een PIK3CA-mutatie. Het EMA-label voor alpelisib schrijft
voor dat er ziekteprogressie moet zijn na endocriene monotherapie, maar het is niet gespecificeerd
wanneer die monotherapie gegeven moet zijn. Patiénten kunnen dus na doorlopen van beide
behandellijnen in SONIA in de 3¢ lijn behandeld worden met alpelisib. Deze patiénten komen
mogelijk ook in aanmerking voor de BOOG SEQUEL-1-studie die momenteel wordt voorbereid,
waarin fulvestrant gecombineerd wordt met alpelisib na eerdere progressie op een fulvestrant-
bevattend schema.

Aan iedereen weer veel dank voor alle inspanningen voor deze mooie studie, des te meer in deze
roerige periode!

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): info@boogstudycenter.nl

Websites: https://www.boogstudycenter.nl/sonia, www.sonia-studie.nl
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