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Efficacy and safety of rivaroxaban vs warfarin in high-risk patients
with antiphospholipid syndrome: Rationale and design of the Trial
on Rivaroxaban in AntiPhospholipid Syndrome (TRAPS) trial

V Pengo, A Banzato, E Bison, G Zoppellaro, S Padayattil Jose and G Denas
Clinical Cardiology, Thrombosis Centre, Department of Cardiac Thoracic and Vascular Sciences, University of Padova School of Medicine,
Padova, ltaly

Background: New oral anticoagulanis may simplify long-term therapy in conditions requiring
anticoagulation. Rivaroxaban is a direct factor Xa mnhibitor that has been extensively studied
and 18 now approved for the prevention and therapy of a number of thromboembolic
conditions. Objective and methods: This 1s a multicentre, randomized, open-label, study that
will evaluate if Rivaroxaban 20mg od (or 15mg od in patients with moderate renal insuffi-
ciency) 15 non-inferior to warfann (INR target 2.5), for the prevention of thromboembolic
events, major bleeding and death in high risk (iriple positive) patients with antiphosphohipid
syndrome. Secondary endpoints will assess the incidence of any individual component of the
composite end pomt. An external adjudication committee will evaluate all suspected outcome
events. This will be a unique trial, as it will enrol the biggest homogenous cohort of high risk
APS individuals. Conclusion: The methods and the study design should be appropriate to
achieve study results that are both scientifically vahd and relevant to chnical
practice. Lupus (2016) 25, 301-306.
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ITALIAN SURVEY ON ANTIPHOSPHOLIPID ANTIBODY POSITIVE
INDIVIDUALS (APL REGISTER). INSPIRE

Registro computerizzato per la raccolta dei dati di soggetti positivi agli anticorpi antifosfolipidi

CRITERI DI INCLUSIONE

Possono essere inclusi soggetti di qualsiasi eta che risultano per la prima volta (inception
cohort) positivi (carriers o pazienti con sindrome) ad uno o piu dei test classici per la ricerca
degli anticorpi antifosfolipidi: [Lupus Anticoagulante (LA), anticardiolipina (aCL) IgG e IgM,
anticorpi anti B2-glicoproteina | (ap2GPI) IgG e IgM,

| Partecipanti per essere “Attivi” devono:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

inserire nel Registro soggetti individuati come positivi agli anticorpi antifosfolipidi per la
prima volta (inception cohort).

indicare i valori di riferimento per il loro laboratorio, i reagenti e la strumentazione usata
usati per la determinazione;

verificare se tali individui vengono confermati o meno positivi in successivi prelievi dopo
almeno 12 settimane;

inserire un minimo di 30 individui per anno ed impegnarsi a inserire in modo consecutivo
i nuovi pazienti al fine di evitare un bias di selezione;

raccogliere prospetticamente la loro storia clinica e tutti i dati relativi per almeno 1 anno.
Alcuni dati sono obbligatori pena I'esclusione dell’individuo inserito;

Chi inserisce meno di 30 individui consecutivi in un anno, o non fornisce i periodici
aggiornamenti al database centrale viene posto automaticamente in una posizione di
“stand-by”, perdendo per quel periodo i diritti di Partecipante Attivo del Registro.



MODALITA’ PRATICHE DI ESECUZIONE DELLO STUDIO

| laboratori Centrali degli Ospedali o i laboratori specialistici che si occupano di anticorpi
antifosfolipidi (APL) identificano il soggetto positivo per la prima volta ad uno o piu tra i test
che esplorano la presenza di APL (LA, aCL IgG e IgM, aB2GPI IgG e IgM). Lidentificazione di
un nuovo soggetto positivo prevede che non ci siano altri test positivi precedenti nel
repository del laboratorio che ha riscontrato la positivita e che nel consenso informato,
consegnato al soggetto dal medico di laboratorio il paziente stesso attesti di non essere mai
risultato positivo agli APL in passato. Nello stesso consenso informato il soggetto si dichiara
disponibile ad eseguire un test di conferma della presenza di APL dopo almeno 12 settimane.
Il consenso informato va consegnato dal medico di laboratorio al paziente che viene poi
invitato a prendere contatto con il clinico che lo seguira in follow-up. Lo stesso medico, dopo
aver informato il soggetto sullo studio a cui sta partecipando, raccoglie la firma sul consenso
informato del soggetto.

In caso di conferma della positivita dopo almeno 12 settimane dal prelievo iniziale, il medico
di laboratorio deve stoccare a -70C° una quantita di plasma (minimo 1ml) in due o piu
provette da 0.5ml ciascuna. Tale plasma serve per confermare il dato in un laboratorio di
riferimento.

Il Medico che seguira il paziente in follow up dovra compilare un database elettronico nel
quale saranno inseriti dei campi obbligatori. In mancanza dei dati obbligatori, il soggetto non
potra essere inserito nel database. Tra i dati obbligatori, oltre a quelli anagrafici, saranno
inseriti quelli di pregressi eventi compatibili con la sindrome da anticorpi antifosfolipidi e con
patologie autoimmuni correlate.



