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La grande question sur la vie, l'Univers et le resteDépart

Douglas Adams, H2G2 1978



Un critère de jugement ?Départ

Paramètre mesuré permettant de mettre en évidence le résultat d'une intervention. 

En particulier, ce sont les critères sur lesquels est jugée l'efficacité des traitements.



Quels critères en oncologie ?RIO

Succès technique Réponse tumorale Toxicité

Qualité de vie Survie sans 
progression/récidive

Survie globale
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Critères techniques et de réponseRIO

Quel est le meilleur critère de jugement d’une ablation de tumeur hépatique ?



twitter.com

Critères techniques et de réponseRIO

L’horizon de la RIO ne peut se limiter à la technique
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Critères techniques et de réponseRIO

Quel est le meilleur critère de jugement d’une chimioembolisation hépatique ?



Zarin, NEJM 2011
Mayo-Wilson, Journal of Clinical Epidemiology 2017

5 éléments

1. Domaine

2. Variable de mesure spécifique
« données collectées »

3. Métrique d’analyse
« Format des données »

4. Méthode d’agrégation
« format de mesure »

5. Timing d’évaluation

La réponse tumoraleMesurer ?

Commentaires du présentateur
Commentaires de présentation
Dans cet exemple hypothétique, pouvant correspondre à l’évaluation de l’effet du traitement par chimioembolisation intra-artérielle du carcinome hépatocellulaire avec comme pour l’un des quatre domaines de critère de jugement la réponse tumorale basée sur l’imagerie (les 3 autres hypothétiques domaines, non représentées par soucis de clarté, pourraient être la survie, les effets indésirables et la réponse biologique), le nombre « d’effets  du traitement » évalués pour un seul essai est le produit des définitions de chaque élément. Dans un essai comportant quatre domaines de critères de jugement, l'introduction de deux définitions pour chacun des éléments restants se traduira par 64 critères de jugement chacun avec une définition propre.
Chaque carré représente un critère de jugement, le code couleur reprenant la couleur de chacun des domaines de critères de jugement.



89 RCT TACE
- CJ principaux
- Clairement rapportés
- D’efficacité

27 Critères de jugements Principaux

Multiplication des endpointsEndpoints
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Les critères de survie Définitions

Survie globale
Durée entre l'entrée du patient dans l'étude (ou la randomisation) jusqu'au 
décès (pour n'importe quelle raison).

Survie sans progression
Durée entre l'entrée du patient dans l'étude (ou la randomisation) et
- soit le début de la progression de la maladie
- soit le décès Survie sans récidive

Survie sans évênement

Temps à progression
Durée entre l'entrée du patient dans l'étude (ou la randomisation) et
la progression de la maladie



Gain de tempsPFS

Puissance statistique et coût
298 RCTs (sein, colorectal et poumon) 2010-2020
NEJM, Lancet, Lancet Oncology,  JAMA, JAMA Oncology, JCO, et Journal of the National Cancer Institute.

Del Paggio JAMA Oncol 2021



Chen JAMA intern Med 2019

107 médicaments oncologiques (188 indications)
Progression-free survival est associée à un gain de 11 mois / OS

Gain de tempsPFS

Permet d’approuver plus rapidement des traitements



Cross-overPFS

Les patients contrôles peuvent recevoir le traitement
Tous les patients contrôles ne sont pas concernés
Anticipable statistiquement

Del Paggio JAMA Oncol 2021



Traitements ultérieursPFS

Le devenir des patients est influencé par les traitement ultérieurs

3e ligne2e ligne1e ligne

RI
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Radiation
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Radiation



Walia Nat Rev Clin Oncol 2023

Critère compositePFS



Walia Nat Rev Clin Oncol 2023

Comment définir la progression ?PFS

La définition de la progression est arbitraire et changeante



Comment définir la progression ?PFS

La définition de la progression est l’objet de désaccords
RECIST 1.1

Consensus MTB

OR SD PD

Impaired Liver Function

Dubious progression

Campani Hepatology 2023

125 patients



Comment définir la progression ?PFS / RFS

Influence du calendrier d’imagerie – Problème de la censure

Imbrave 050



Walia Nat Rev Clin Oncol 2023

Décomposer les critères compositesPFS

L’influence du traitement est souvent différente
sur chaque composant d’un critère composite



PFS comme surrogate de l’OS?PFS

La PFS/RFS est un mauvais surrogate de l’OS

Kim JAMA Inter Med 2025



PFS comme surrogate de l’OS?PFS

Llovet J Hepatol 2019

Sans doute un surrogate si la différence est profonde et durable



Le risque compétitifPFS

Rend la relation PFS – OS plus faible



Messages pour soiConclusion

Les critères techniques 
- peuvent être utiles pour la comparaison entre techniques
- mais ne permettent pas de situer ces techniques dans la stratégie thérapeutique

La réponse tumorale
- peut être utile pour rechercher un signal oncologique
- mais est mal corrélée au devenir et pose des problèmes de définition

La survie sans progression
- gain de temps et de puissance
- mais problème de la definition de la progression
- mauvais surrogate de la survie globale sauf si prolongée et franche
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