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Obiettivo dell’incontro

- Supporto metodologico per capire come interpretare i risultati 
degli studi a supporto di tafasitamab
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Funzionerà?                 Funziona?                         

Tafasitamab funziona nella 
pratica clinica?
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Tafasitamab conviene? 



Quesito 1 
L’efficacia osservata può essere dovuta 
solo da lena in mono?

Quesito 2 
Tafa+lena è più efficace degli attuali 
trattamenti standard of care? 
(Valore terapeutico aggiunto)

Studio RE-MIND Studio RE-MIND 2



1. Focus disegno dello studio
RE-MIND

www.clinicaltrial.gov
NCT02399085





Disegno dello studio comparativo – NON Randomizzato
Braccio di confronto storico

TAFA + Lena (n=81 pazienti dello studio clinico L-Mind)

Lena in mono (n=490 pazienti trattati nella pratica clinica con 
lena – coorte retrospettivaà RE-MIND)
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Perché circa 500 pz?
Sample size calculation



Pz appaiati

TAFA + Lena (n=76 pazienti dello studio clinico L-Mind)

Lena in mono (n=76 pazienti trattati nella pratica clinica con 
lena – coorte retrospettivaà RE-MIND)

Disegno dello studio comparativo NON Randomizzato
Sui pazienti appaiati
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Disegno dello studio comparativo NON Randomizzato
Tecnica di appaiamento dei pz: PROPENSITY SCORE MATCHING

Tafa+lena
L-MIND

Lena in mono
RE-MIND

Pz più simili 
possibili per le 

variabili cliniche 
prognostiche



Disegno dello studio comparativo NON Randomizzato
Tecnica di appaiamento dei pz: PROPENSITY SCORE MATCHING

9 covariate



Disegno dello studio comparativo NON Randomizzato
Variabili clino prognostiche al basale di appaiamento
SONO CLINICAMENTE RILEVANTI?



Disegno dello studio comparativo NON Randomizzato
Calcolo del sample size



2. Focus disegno dello studio
RE-MIND 2

Tutto pre-specificato nel protocollo
NCT04697160



Disegno dello studio comparativo – NON Randomizzato
Braccio di confronto storico

TAFA + Lena (n=81 pazienti dello studio clinico L-Mind)

SoC (n=3454 pazienti trattati nella pratica clinica con lena – coorte 
retrospettivaà RE-MIND2)

R



9 Baseline covariates:
• Age group,
• Ann Arbor Stage
• Number of prior lines of therapy
• History of primary 

refractoriness
• Refractoriness to last therapy line
• Prior ASCT
• Elevated LDH
• Neutropenia
• Anemia

Disegno dello studio comparativo – NON Randomizzato
Tecnica di appaiamento dei pz: PROPENSITY SCORE MATCHING



Da 3454 pz arruolati … 76 pz usati per le analisi ?!?!



NON è un aspetto negativo:
Per fare confronti fra trattamenti in assenza di randomizzazione è auspicabile utilizzare un 
propensity score matching con molte variabili (à perdita di molti pz nel braccio di confronto storico)



Conclusioni (1)

• Gli studi RE-MIND e RE-MIND 2 sono studi ibridi per il confronto 
indiretto fra tafa + lena e altri trattamenti

• Sono studi di nuova concezione (poco conosciuti)
• Molto utili in assenza di altre evidenze dirette
• Sono metodologicamente solidi e ben disegnati (protocollo 

prespecificato)
• La grande perdita di pz nei bracci di confronto artificiali non è 

una debolezza ma una forza: sono state usate MOLTE covariate
per il matching



Da un punto di vista METODOLOGICO: 
Re-MIND e Re-MIND2 sono stati condotti in modo corretto

Da un punto di vista CLINICO: 
Le 9 covariate cliniche prognostiche utilizzate hanno reso simili i pazienti?
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