


Superiorità Vs Non-inferiorità

studio di studio di

superiorità non inferiorità

A > B di una A < B non oltre

quantità Δ una quantità M

di interesse di rilevanza

clinico clinica

Si ritiene che il trattamento in esame 

“A” abbia le potenzialità per 

migliorare il trattamento standard 

“B” almeno di una quantità Δ





Is PFS a surrogate 
of OS?

The correspond-
ence between an 
HR value and the 
minimum absolute
gain in months con-
sidered as beneficial
according to the 
ESMO-MCBS by 
median survival (OS 
or PFS) for control



Ellis LM et al, JCO 2014

Recommended Targets for 

Meaningful Clinical Trial Goals

Is PFS a surrogate 
of OS?



Schnipper LE, et al, JCO 2015















Multivariate, adjusted
model

Analysis adjusted for
propensity score

Case-matched analysis
using propensity score

Soglia di rilevanza clinica raggiunta
per tutte le tipologie di analisi



• it’s easily understood by clinicians as a

key concept in the interpretability of PRO

scores;

• will inform judgments about the success-

fulness of an intervention;

• an individual patient achieving the score

equal or greater than the MCID might be

considered a beneficiary of the

intervention, what would lead to the

definition of a responder.

The Minimal Clinical Interesting

Difference

(M.C.I.D.)





Superiorità Vs Non-Inferiorità

studio di studio di

superiorità non inferiorità

A > B di una A < B non oltre

quantità Δ una quantità M

di interesse di rilevanza

clinico clinica

Vista la migliore tollerabilità del 

trattamento in esame “A”, si è 

disposti ad accettarne una 

eventuale minore efficacia rispetto 

al trattamento standard “B” purché 

questa non vada oltre un margine M



Fixed Margin Method













Percent Retention Method

-50%



Percent Retention Method











Phase III Non-Inferiority Study of Cabazitaxel <br />20 mg/m2 versus Cabazitaxel 25 mg/m2 in Patients with Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer Previously Treated with 

Docetaxel (PROSELICA)

Presented By Johann De Bono at 2016 ASCO Annual Meeting



PROSELICA: Non-inferiority Design

Presented By Johann De Bono at 2016 ASCO Annual Meeting





Studi di non-inferiorità:

Analisi ITT Vs analisi PP



1. Riflettete da soli per 10 min. e 
compilate il form

2. Confrontatevi con i Colleghi del 
Vostro tavolo per 15 min., 
declinate un W3 condiviso e 
delegate un portavoce

3. Riportate sulla lavagna il Vostro 
W3 condiviso su almeno due 
aspetti ritenuti rilevanti e 
impattanti sulla professione (in 5 
min.)

4. Presentate ai Colleghi degli altri 
tavoli il Vostro W3 condiviso


