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Evaluation d’'une approche d’augmentation de données par génération
de données synthétiques pour I'estimation précoce de I'effet traitement
dans un essai clinique de survie : étude de simulation rétrospective.
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METHODES

Prédiction précoce des résultats d’'essais cliniques par augmentation Avatar

CONTEXTE

Le recrutement des patients constitue |'étape
la plus longue et la plus couteuse des essais
cliniques, retardant souvent l'acces a des
thérapeutiques efficaces. Des méthodes
robustes d'augmentation des données par 1. Essai historique
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Avatar a reproduire I'estimation finale d'un
essai clinique de survie a partir de cohortes
partiellement recrutées, et identifier le niveau
minimal d'inclusion associé a des
performances proches de celles observées a
90 % de recrutement.

Complétion avec des données synthétiques

Méthodologie de génération d’avatar

Avatar est une méthode de génération de données synthétiques centrée sur l'individu

et préservant la confidentialité, qui fonctionne en plusieurs étapes : Ce processus presente les

avantages suivants :
1. Projection des données originales dans un espace continu standardisé -

JEU DE DONNEES
EXEMPLE

* Essai thérapeutique ACTG 175 dans le VIH
- Jeu de données en open access (AIDS
Clinical Trial Group)

Préservation de la structure

statistique conjointe (marginales,
corrélations et dépendances
d'ordre supérieur) au sein du
voisinage.

2. Identification des k plus proches voisins pour chaque individu

3. Génération d'un « avatar » synthétique via une perturbation locale pour chaque individu

- Garanties formelles contre la

ré-identification (chaque avatar
est masqué au sein de Kk
originaux).

RESULTATS

* Design : essai clinique randomisé, controle,
en double aveugle, en bras paralleles,
zidovudine (n = 619) comparé a zidovudine
+ didanosine (n = 513)

Estimation du résultat

Variabilité de beta
(400 itérations par seuil d'inclusion)

Pour l'augmentation, le

processus est itéré avec un

* Qutcome : délai jusqu'a une diminution

> 50 % du taux de CD4 Coefficient Beta (log HR)

multiplicateur pour atteindre la

taille cible tout en conservant la

* Analyse initiale : modele de Cox AR
structure multivariée d'origine.
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Validation des performances
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Globalement, les performances se stabilisent a partir de 50% de recrutement.




