La duree de la dite « survie sans progression »

est-elle predictive de la survie globale ?
Analyse des etudes de therapies ciblees en cancerologie

Peut-on avoir confiance en un medicament mis sur le marche parce qu’il apporte un gain de survie sans progression ?

G. Delépine N. Delépine, S Alkhallaf

Contexte
Avant I'an 2000, en cancerologie, la decision d AMM se fondait Actuellement, la SSP constitue le premier critere de jJugement pour >90%
essentiellement sur des essais de thérapies ciblées. Elle permet de réduidre les couts car
e gain de survie globale  moins de malades dans lI'essai (quelques centaines)
 faible toxicité au cours d’essais longs (plusieurs annees) « evaluations beaucoup plus rapides (quelques mois)
« estimés sur de nombreux malades (plusieurs centaines ou des milliers)
Pour les entreprises, la duréee des tests diminue d’autant la duree Y a-t-il des biais lors de I'estimation de la duree de survie sans
d’exclusivité d’exploitation du brevet, donc la rentabilité avant les progression (PSF)
génériques. Quelle est I'efficacité du nouveau medicament ?

En 2012, la FDA a décide d’accepter de délivrer des AMM, des qu’une
nouvelle drogue apportait une amélioration affirmée sur au moins 1 critere
jugé prédictif de la survie globale. Nouveaux criteres :

* « taux de réponse objective » Quelles sont la valeur prédictive et Iutilité clinique
* « durée de survie sans aggravation » (Progression Free Survival — /JL. pour les malades de ladurée de survie sans

PFS) progression par rapport a la survie globale ?
* durée de survie sans progression (SSP ou durée de stabilisation

tumorale)

Méthode

Reésultat brut
¢« 11954 références trouvées
« 158 articles analysés

Criteres retenus: essails randomisés
« de thérapies ciblees concluant a l'efficacite
(p<0,05)

Recherche bibliographigue informatisée sur

ye
.
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51 essais sélectionnés

Reésultats

Pour les 51 essais analyseés:

v’ le gain de survie sans progression était statistiguement significatif

« Seulement 10 (20%) ont rapporté immeédiatement ou secondairement un gain significatif de survie globale (en
moyenne de 78 jours)

x Pour 41d’entre eux (80%) le gain de SSP ne s’est pas accompagné de gain de survie globale
|
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Pour en savoir plus
Conclusions Contact : nicole.delepine@bbox.fr

* Lors d’essais de therapies ciblées en cancerologie des tumeurs solides les plus fréquentes,
le gain eéventuel de durée de survie sans progression ne préjuge ni d'un gain de duree de
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