




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 



RR 6 mesi / 12 mesi 0.3333 
(LC95% 0.2247 – 0.4945) 

↓185 eventi / 1000 pazienti 



RR 6 mesi / 12 mesi 0.7453 
(LC95% 0.5614 – 0.9895) 

↓78 eventi / 1000 pazienti 



RR 6 mesi / 12 mesi 0.7531 
(LC95% 0.5439 – 1.0427) 

↓58 eventi / 1000 pazienti 



RR 6 mesi / 12 mesi 0.9440 
(LC95% 0.7408 – 1.2029) 

↓20 eventi / 1000 pazienti 



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 







↑27 eventi / 1000 pazienti 

(LC95% ↑25 - ↑54) 



1.56 > 1.15 = lo studio ha fallito la 
dimostrazione di non-inferiorità 



Sandra Swain, ESMO 2012 



L’intervallo di confidenza risiede 
completamente a destra della linea di 
equivalenza… evidenza di inferiorità? 



Sandra Swain, ESMO 2012 
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Significantly worse 
≠ (clinically) inferior 





Sandra Swain, ESMO 2012 





ER(-), sequential ER(-), concomitant 

ER(+), sequential ER(+), concomitant 

In tutti i sottogruppi HR = 
non appropriato indicatore 

di efficacia relativa 



ER(-), sequential ER(-), concomitant 

ER(+), sequential ER(+), concomitant 

Meglio usare la differenza 
assoluta tra le curve… 

ma attenzione ai limiti di 
confidenza della stima! 



Come valutare la Qualità 
delle Evidenze disponibili in Letteratura 



Come valutare la Qualità 
delle Evidenze disponibili in Letteratura 



DFS endpoint: downgrade (-3) HIGH → VERY LOW 

- 395 events observed / 1040 planned 
- non proportional hazards (subgroup analysis) 
- wide confidence limits (subgroup analysis) 


