


CRITERI DI VALUTAZIONE (SPECIFICI PER IMMUNOTERAPIA?)

tipo di variabile significato clinico

nominale RR attività, surrogato di efficacia?

nominale pCR attività, surrogato di efficacia?

tempo a evento PFS attività, surrogato di efficacia? efficacia?

tempo a evento OS efficacia 

DA APPROFONDIRE… (SPECIFICAMENTE PER IMMUNOTERAPIA?)

• Criteri di risposta (irRC ➜ irRECIST ➜ iRECIST Vs RECIST)

• Valutazione delle misure surrogate di efficacia

• Validità dei fattori proposti quali biomarcatori

• Indicatori di effetto per variabili tempo a evento









I-SPY 2 (investigation of serial studies to predict your therapeutic response with imaging and molecular analysis 2)
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• Analytical validation
– Pre-analytical and post-analytical robustness

• Clinical validation
– Does the biomarker predict what its supposed to 

predict for independent data

• Clinical utility
– Does use of the biomarker result in patient benefit
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Indicatori riassuntivi di effetto
di variabili tempo-a-evento

• Differenza tra stime della mediana di 
sopravvivenza (KM)

• Differenza media di sopravvivenza 
(restricted means) al tempo t

• Differenza tra stime di sopravvivenza (KM) al 
tempo t (Milestone Survival)

• Hazard Ratio (KM+Cox)
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Appropriato quando il rapporto tra gli  

hazard dei due gruppi si mantiene 

(relativamente) costante
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Does median estimate
predict the overall effect?
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Zoledronic acid + docetaxel: Failure-free survival

Presented By Nicholas James at 2015 ASCO Annual Meeting
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Indicatori riassuntivi di effetto
di variabili tempo-a-evento

• Differenza tra stime della mediana di 
sopravvivenza (KM)

• Differenza media di sopravvivenza (restricted
means)

• Differenza tra stime di sopravvivenza (KM) al 
tempo x (Milestone Survival)

• Hazard Ratio (KM+Cox)



Milestone overall survival was proposed for the evaluation of cancer immunotherapies
to take into account the possibility of delayed treatment effect and to better characterize
the clinical activity profile of such agents.


