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Liste de contrOles des statistiques bayésiennes

Liste de contréle (les clients peuvent se servir de cette liste pour les aider a
N° | prendre des décisions a propos de I'utilisation des statistiques bayésiennes
dans des allégations publicitaires) N

Ce qui doit apparaitre dans I’annonce publicitaire

3.1 : ‘o : 4
Concordance avec les clauses de I'Autorisation de mise sur le marché
2.3 Description du comparateur et de la tendance centrale pour le calcul des
' probabilités a postériori
3.4 - : s s e
Description de la variance pour le calcul des probabilités a postériori

Ce qui doit apparaitre dans I’étude publiée pour la validation de I’allégation

3.1 , L . ,
Concordance avec les clauses de I’Autorisation de mise sur le marché

3.2 | Description des probabilités a priori et de la maniére dont elles ont été déduites

Description du comparateur et de la tendance centrale pour le calcul des

3.3 s P
probabilités a postériori

3.4 | Description de la variance pour le calcul des probabilités a postériori

Description de I'existence ou pas d’autres probabilités a priori, des vérifications des
3.5 | modeles bayésiens ou des hypothéses analytiques et de la sensibilité des résultats
de ces autres hypotheses

1. Avantages principaux :
Les statistiques bayésiennes fournissent une certaine mesure du degré de véracité de
I'allégation d’efficacité contrairement aux statistiques fréquentistes classiques, moins intuitives.

2. Piéges principaux :
Bien que ces statistiques soient de plus en plus acceptées, il peut y avoir des incohérences
guant a la fagon de les présenter, ce qui en mine l'utilité pour la prise de décisions cliniques.

3. Eviter les piéges :

La liste de contr6le comprend 5 principes utiles pour aider I'industrie et le personnel du CCPP a
déterminer si la présentation de statistiques bayésiennes peut apparaitre dans les systémes
promotionnels et publicitaires (SPP). Cette liste fait uniguement référence aux facteurs propres
a la présentation de statistiques bayésiennes. On présume que ces statistiques seraient
déduites de comparaisons a partir de méthodologies d’études qui sont jugées acceptables par
le CCPP, par exemple les essais contrdlés a répartition aléatoire. Vous reporter au code du
CCPP pour prendre connaissance des facteurs généraux qui régissent I'acceptabilité d’'une
étude.




3 3.1 Concordance avec les clauses de I'’Autorisation de mise sur le marché

O 3.2 Description des probabilités a priori et de la maniére dont elles ont été déduites




[(33.3 Description du comparateur et de la tendance centrale pour le calcul des probabilités a
postériori

Principe :
Les probabilités sont utiles pour la prise de décisions cliniques.

Justification :

Les allégations de différences sur le plan de I'efficacité doivent étre appuyées par une
estimation quantitative de I'ampleur des différences entre les stratégies cliniques. Une
estimation de 'augmentation de la probabilité de succes est tres utile pour la prise de

décisions cliniques comparativement aux estimations de probabilités d’efficacité ou a

'absence d’estimations quantitatives.

Application :
Décrire la différence exprimée en moyenne, médiane ou autre mesure appropriée de

tendance centrale. Par exemple, « comparativement a X, le médicament Y a diminué de 3 %
l'incidence du résultat Z ». Il est incorrect d’énoncer « La probabilité que le médicament Y ait

diminué l'incidence du résultat Z comparativement au médicament X est de 95 % ».

3 3.4 Description de la variance pour le calcul des probabilités a postériori

Principe :
Les mesures de précision sont utiles pour la prise de décisions cliniques.

Justification :

La compréhension de I'éventail des probabilités qui peuvent raisonnablement survenir
compte tenu des connaissances actuelles est utile dans le processus décisionnel. Les
décisions peuvent étre influencées par la précision des estimations.

Application :
Les requérants sont incités a déclarer un intervalle de crédibilité (aussi appelée probabilité)
de 95 % pour les probabilités a posteriori, ainsi que la mesure de la tendance centrale. Par

exemple, « Comparativement a X, le médicament Y a diminué de 3 % l'incidence du résultat

Z (intervalle de crédibilité de 95 % 0,01 % a 5 %) ». Par exemple, « le médicament Y a été
associé a une réduction moyenne de 0,9 de 'HbA1c (ICr de 95 % 0,8 & 1,0) ». Des niveaux
de précision plus élevés (p. ex., intervalles de crédibilité de 98 %) sont également
acceptables.



3 3.5 Description de I'existence ou pas d’autres probabilités a priori, des vérifications des
modeéles bayésiens ou des hypothéses analytiques et de la sensibilité des résultats de ces
autres hypothéses




