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13° Congresso Internacional sobre anticorpos an-

tifosfolipides (aPL) ocorreu em Galveston, Texas,

EUA, em abril de 2010. Os temas discutidos foram
variados — dentre eles, novos mecanismos fisiopatologicos,'
outros aPL associados a sindrome antifosfolipide (SAF)? e
controvérsias tanto nas manifestagdes clinicas quanto obsté-
tricas.’ Outra parte importante do Congresso foi a criagdo de
seis “forcas-tarefa” para avaliar a qualidade das informagdes
que dispomos sobre SAF, levantar controvérsias e orientar a
direcgdo para a qual as pesquisas devem seguir.

As “forgas-tarefa” tinham os seguintes temas: critérios
laboratoriais, SAF obstétrico, SAF catastréfico, manifestagdes
neurologicas, manejo da trombose em pacientes com SAF e
pesquisa clinica. Este Gltimo grupo foi presidido por Doruk
Erkan e Michael D. Lockshin, do Hospital for Special Surger,
Cornell University Medical Center, de Nova lorque, ¢ teve
como foco avaliar as limitagdes das pesquisas clinicas sobre o
tema, criar diretrizes para que os pesquisadores possam melho-
rar a qualidade dos estudos e formular ideias para o desenvol-
vimento de um ensaio clinico multicéntrico bem-desenhado.

Essa forga-tarefa relatou que cinco elementos impediam os
estudos clinicos em SAF e o desenvolvimento de tratamento
baseado em evidéncias: 1) a detec¢do dos aPL ¢ basecada em
testes parcialmente padronizados ou ndo padronizados, e es-
tudos clinicos e de area basica incluiram pacientes com perfis
de aPL heterogéneo com diferentes riscos de eventos clinicos;
2) estudos clinicos e de area basica sobre SAF incluiram pa-
cientes de um grupo heterogéneo com diferentes manifestagdes
relacionadas aos aPL, das quais algumas eram controversas;
3) a quantificacdo e a estratificagdo do risco de trombose e/
ou eventos adversos obstétricos sdo raramente incorporadas
na pesquisa clinica de SAF; 4) a maioria dos estudos clinicos
de SAF incluiu pacientes com testes positivos apenas em uma
ocasido e/ou com baixos titulos de aPL medidos por ELISA,
além de a maioria dos estudos ser retrospectivo € ndo popu-
lacional, com poucos estudos prospectivos e/ou controlados;
5) a falta de entendimento nos mecanismos particulares dos
eventos clinicos mediados por aPL limita o desenho do estudo
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clinico ideal. A conclusao foi que havia necessidade urgente de
uma abordagem com colaboragdo internacional para projetar
e conduzir ensaios clinicos prospectivos bem-desenhados em
grande escala de pacientes com aPL persistentes e clinicamente
significativos.*

O mesmo grupo encontrou-se novamente em novembro
de 2010, em Miami, quando nasceu o APS ACTION -
Antiphospholipid Syndrome Allaince for Clinical Trials and
International Networking (Alianca para Ensaios Clinicos e
Rede Internacional) —, criado com o objetivo principal de fa-
cilitar a criag@o de estudos multicéntricos, multidisciplinares
e prospectivos de alta qualidade sobre a doenca, além da for-
magao de um banco de dados internacional. O APS ACTION
fornecera orientagdes para criagao de estudos e, principalmen-
te, uniformizara os pacientes incluidos a partir dos critérios
clinicos e laboratoriais para SAF descritos em 2006.° O grupo
conta hoje com 32 membros de 19 centros em 10 paises.

O primeiro passo, talvez o mais ambicioso, ¢ a formacao do
banco de dados. Considerando que a manifestacdo clinica da
doenga (trombose e/ou complicagdes obstétricas) ¢ um evento
raro, a proposta inicial ¢ acompanhar 2000 pacientes com aPL
persistentemente positivos por 10 anos, com avaliagdes periodi-
cas, além de coleta de dados caso ocorra alguma trombose. Esse
banco de dados permitira estimar risco de recorréncia e fatores
que influenciam no aparecimento do evento trombotico, além
de estudar melhor a associa¢do com manifestagdes nao inclu-
idas no critério internacional de 2006, como trombocitopenia
e enxaqueca. Outra parte importante serd o acompanhamento
das pacientes com SAF que apresentaram apenas complicagdes
obstétricas (SAF-OB), avaliando se o risco de trombose venosa
ou arterial ¢ maior que para o restante da populacao.

Essa duvida € a justificativa para o segundo estudo proposto
pelo APS ACTION: o uso de hidroxicloroquina como profilaxia
primaria para trombose em pacientes com aPL persistente-
mente positivos. O racional para o uso da hidroxicloroquina
¢ a reducdo de eventos trombodticos em pacientes com lupus
eritematoso sistémico com aPL positivo. As pacientes serdo
randomizadas para recebimento de hidroxicloroquina ou
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apenas acompanhamento rotineiro, e os eventos tromboticos
serdo relatados, caso ocorram.

No més de agosto foi concluida a inclusdo dos centros co-
laboradores ao redor do mundo, como pode ser consultado no
website apsaction.org. O banco de dados ja foi aprovado pelas
agéncias regulatorias em Nova lorque e Galveston, nos EUA;
em Brescia, Italia; em Atenas, na Grécia; e no Rio de Janeiro.
Aguarda aprovagdo em outros centros na China, no Japao, em
Israel, Colombia, Jamaica, Canada, Inglaterra, Holanda, Italia e
Brasil. Dois estudos submetidos como abstracts ao ACR, pelos
jovens colaboradores do APS ACTION, foram aceitos para apre-
sentagdo: Andreoli L, Banzato A, Chighizola CB, Pons-Estel GJ,
Ramires de Jesus G, Lockshin MD, and Erkan D on Behalf of
APS ACTION. The Estimated Prevalence of Antiphospholipid
Antibodies in General Population Patients with Pregnancy Loss,
Stroke, Myocardial Infarction, and Deep Vein Thrombosis. -
November 13, 2012, Presentation Time: 3:15 PM - 3:30 (oral); e
Chighizola CB, Ramires de Jesus G, Andreoli L, Banzato A, Pons-
Estel GJ, Lockshin MD, and Erkan D on Behalf of APS ACTION.
The Estimated Prevalence of Antiphospholipid Antibodies in the
General Population with Pregnancy Morbidity. - November 13,
2012, 9:00 AM - 6:00 PM (poster).

A possibilidade de podermos tratar pacientes com SAF
a partir de estudos bem-desenhados, multicéntricos e com
um nimero significativo de pacientes parece estar proxima.
Esperamos também que dados iniciais do APS ACTION e novos
estudos sobre essa doenga, relativamente recente, possam ser
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apresentados no 14° Congresso Internacional sobre Anticorpos
Antifosfolipide, que ocorrera, em conjunto com o I'V Congresso
Latino-Americano de Autoimunidade, no Rio de Janeiro, de 18
a 21 de setembro de 2013 (www.kenes.com/APLA-LACA).
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