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creating a new risk-benefit model for individualized decision making
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Diabetologia 2010
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Tendenza a semplificazione in conclusione binaria:
positivo/negativo

L’outcome è positivo o negativo?

-focalizzazione sul valore di significatività (P value<0.05 ),
che non è requisito sufficiente per modificare la pratica
clinica

Necessità di valutare la totalità delle evidenze , incluso la
definizione degli outcome secondari, la sicurezza (safety),
l’ampiezza e la qualità del trial.
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Risultato statisticamente significativo ma clinicamente non rilevante

Attenzione a rischi relativi vs rischi assoluti 

Attenzione a range di intervallo di confidenza 
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HR= 0.94      95% CI 0.89-0.99
32.7% vs 34.7%  

-2%
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Surrogate outcomes and composite outcomes

Diapositiva preparata da Graziella Bruno e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 

Per ric
evere la versione originale si prega di scrivere a siditalia@siditalia.it



Diapositiva preparata da Graziella Bruno e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 

Per ric
evere la versione originale si prega di scrivere a siditalia@siditalia.it



Diapositiva preparata da Graziella Bruno e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 

Per ric
evere la versione originale si prega di scrivere a siditalia@siditalia.it



Diapositiva preparata da Graziella Bruno e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 

Per ric
evere la versione originale si prega di scrivere a siditalia@siditalia.it



HR= 1.22, 95% CI 1.01-1.46
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Composite outcomes…
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RR= 0.66 , 95% CI 0.51-0.85 
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Effetto di outcome primario ha maggior forza se è supportato anche 
da analoghi effetti su outcome secondari 
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Il risultato di end-point
composito è dato in larga 

misura da end-point «forte»
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Warning FDA: evitare ASA> 
100 mg in associazione a 

Ticagrelor
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1/41    vs 9/42   RR=0.10, 95% CI 0.02-0.90, p=0.01
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Conclusione troppo forte rispetto all’entità numerica, infatti 
smentita da metanalisi successive….
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The exceptional speed to publication was surprising; only 4 weeks lapsed between 
the time that the trial was stopped and the time at which the manuscript was 
submitted for publication. 

The quality and completeness of any interim database are inevitably imperfect —
there will be outstanding primary (and other) events yet to be ascertained and 
adjudicated.

In addition, the moment at which a trial is stopped is the time at which an 
exaggerated estimate of efficacy is more likely to be present. 

Orderly trial closure after early stoppage takes several months and is necessary to 
achieve robust interpretation of all the evidence. Earlier reporting of preliminary, 
incomplete results is usually unwise.
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COME CALCOLARE  L’ NNT
Number Needed to Treat

EER: experimental event rate
incidenza di eventi nel gruppo sperimentale

CER: control event rate
incidenza di eventi nel gruppo di controllo

ARR: absolute risk reduction
(CER-EER) 

1
NNT=-----------

ARR
numero di pazienti che è necessario 

trattare per prevenire un evento
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COME CALCOLARE  L’ NNT

 Number Needed to Treat

EER: experimental event rate

           incidenza di eventi nel gruppo sperimentale





CER: control event rate

           incidenza di eventi nel gruppo di controllo



ARR: absolute risk reduction

           (CER-EER) 



                                  1

                NNT=-----------

                             ARR



 













numero di pazienti che è necessario 

trattare per prevenire un evento









1° esempio: 
gruppo sperimentale :  incidenza eventi: 10%

controllo      :                                20%

riduzione relativa del rischio: 20% /  10% = 50%
riduzione assoluta                     20% - 10% =  10%

NNT                                            1/0.10 =10

2° esempio: 

gruppo sperimentale: incidenza eventi: 1%

controllo      :                              2%

riduzione relativa del rischio: 2% /  1% = 50%

riduzione assoluta                     2% - 1% =  1%

NNT                                            1/0.01=100
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1° esempio: 

gruppo sperimentale :  incidenza eventi: 10%

              controllo      :                                20%





riduzione relativa del rischio: 20% /  10% = 50%

riduzione assoluta                     20% - 10% =  10%

NNT                                            1/0.10 =10





 

2° esempio: 

gruppo sperimentale: incidenza eventi: 1%

              controllo      :                              2%



riduzione relativa del rischio: 2% /  1% = 50%

riduzione assoluta                     2% - 1% =  1%

NNT                                            1/0.01=100
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