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TachoSil (human fibrinogén/human trombin)
A TachoSil-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a TachoSil és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A TachoSil egy szivacsos szOvetragasztd tapasz (matrix), amelyet felnGtteknél és 1 honaposnal idésebb
gyermekeknél alkalmaznak:

e mUtét soran a vérzés eldllitdsara és a belsd szervek szoveti fellleteinek ragasztasara;

e érsebészetben a varratok erdsitésére, olyan esetekben, amikor a standard technikdak nem
elegendbek.

A TachoSil-t idegsebészeti mitétek soran is alkalmazzak felnétteknél a dura mater (az agyat korllvevé
és védo hartya) lezarasara, az agyat korlilvevo folyadék (az ugynevezett agy-gerincveldi folyadék vagy
CSF) szivargasanak megel6zésére.

A TachoSil tapaszt egy, a human fibrinogén és human trombin hatéanyagokat tartalmazé bevonat
boritja.

Hogyan kell alkalmazni a TachoSil-t?

A TachoSil-t kizardlag kell6 tapasztalattal rendelkez6 sebész alkalmazhatja, steril kortilmények kozott.

A TachoSil csak kozvetlenll a kezelés helyén alkalmazhatd. A matrixot Ggy kell felvinni, hogy a seb
szélén 1-2 cm-rel tudlnydljon. Az alkalmazandd TachoSil matrixok mérete és szama a seb méretétdl
fligg. A matrixok sziikség esetén méretre vaghatok. A TachoSil-t erek belsejében nem szabad
alkalmazni.

A TachoSil alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve

kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a TachoSil?

A TachoSil hatdanyagai, a fibrinogén és a trombin a természetes véralvadasi folyamatban részt vevo
fehérjék. A trombin Ugy fejti ki hatasat, hogy a fibrinogént kisebb egységekké, ugynevezett fibrinekké
alakitja at, amelyek aztan 6sszetapadva helyi alvadékot képeznek.
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Amikor a TachoSil-t a mUtét soran rahelyezik a vérzo teriletre, a nedvesség hatasara a hatéanyagok
reakcidba |épnek egymassal, ami gyors alvadékképzddéshez vezet. Az alvadéknak kdszénhetden a
tapasz stabilabban régzil a szévethez, ezzel elsegitve a vérzés csillapodasat és biztositva a seb
lezarasat.

Az idegsebészeti beavatkozasoknadl ugy fejti ki hatasat, hogy 6sszezarja az agyat korilvevé membran
legklils6 rétegének (agyhartya) elvagott részeit, megakadalyozva ezzel az agy-gerincveldi folyadék
szivargasat.

A TachoSil tapasz a szervezetben marad, ahol feloldddik és teljes egészében eltlinik.

Milyen el6nyei voltak a TachoSil alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két vizsgalatban tanulmanyoztak, milyen hatast fejt ki a TachoSil a vérzés elallitasaban. A vizsgalatok
soran a TachoSil és egy argon lézer (egy olyan készllék, amely kiégeti a vagott felliletet és cstkkenti a
vérzést) hatdsat hasonlitottak 6ssze 240, majmdltéten atesett felnéttnél. A hatasossag fé6 mutatédja a
vérzés elallasaig eltelt id6 volt. A TachoSil az argon |ézernél hatdsosabban allitotta el a vérzést
majmltétek soran. Az els6 vizsgalatban a vérzés elallasaig eltelt idé atlagosan 3,9 perc volt TachoSil
alkalmazasa esetén, szemben az argon |ézer esetében mért 6,3 perccel, mig a masodik vizsgalatban ez
a két érték 3,6, illetve 5,0 perc volt.

Egy harmadik vizsgalatban a TachoSil-t a hagyomanyos varratokkal hasonlitottak ¢ssze 185,
vesemUitéten atesett betegnél. A hatdsossag f6 mutatdja a vérzés elallasaig eltelt id6 volt. A TachoSil a
varrasnal hatékonyabb volt a vérzés eldllitasdban vesem(itétek soran. A vérzés elallasaig eltelt atlagos
id6 a TachoSil alkalmazasa esetében 5,3 perc, a standard varrasos eljarasnal pedig 9,5 perc volt.

Két tovabbi vizsgalatot végeztek annak megallapitasara, hogy a TachoSil alkalmazhaté-e
szbvetragasztoként. A vizsgalatokban a TachoSil-t standard sebészi technikakkal, példaul varratok és
kapcsok alkalmazasaval hasonlitottak 0ssze, 6sszesen 490, tidoml(itéten atesett betegnél. A
hatdsossagot annak vizsgalataval mérték, hogy szivargott-e levegs a tudobdl a mdtét utan. Az elsé
vizsgalat nem volt elégséges a TachoSil szovetragasztas céljara torténd alkalmazasanak
alatdmasztdsahoz, mivel a vizsgalatban nagyon kevés betegnél fordult el6 barmilyen levegdszivargas.
A masodik, 301 beteg részvételével végzett vizsgalatban azonban a TachoSil alkalmazasa mellett
atlagosan 15,3 ora elteltével sz(int meg a szivargas, a jelenlegi eljarasok mellett tapasztalt 20,5 éraval
szemben.

A hatodik vizsgalat a TachoSil hatékonysagat a sziven és a fGereken végzett mitétek soran vizsgalta. A
vizsgalatban a TachoSil-t szokasosan hasznalt anyagokkal hasonlitottak dssze 120 betegnél, akiknek
koralbelll hdromnegyedénél érsebészeti miitétet végeztek, amelynél varratokat is alkalmaztak,
egynegyediknek pedig szivml(itétje volt. A hatasossag fé6 mutatdja azon betegek szama volt, akiknél a
vérzés harom perc elteltével elallt. A TachoSil a sziv- és érsebészeti m(itétek soran is hatdsosabb volt a
vérzés eldllitadsaban, mint a szokasosan hasznalt anyagok. Harom perc elteltével a TachoSil-lel kezelt
betegek 75%-anal (59-bdl 44-nél) allt el a vérzés, mig a standard eljaradsokkal kezelt betegeknél ez az
érték 33% volt (60-bol 20 beteg).

A hetedik vizsgalatban 726 beteg vett részt, és a TachoSil-t az agy-gerincvel6i folyadék idegsebészeti
m(itét kézbeni szivargasanak megel6zésére a mindennapi gyakorlatban jelenleg alkalmazott
technikakkal hasonlitottak 6ssze. A TachoSil 6sszehasonlithatonak bizonyult a jelenleg alkalmazott
technikakkal: a TachoSil-lel kezelt betegek kérilbelll 7%-anal (361-bdl 25-nél) fordult elé az agy-
gerincvelGi folyadék szivargasa, szemben a jelenlegi technikakkal kezelt betegek 8%-aval (365-bdl
30).
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A TachoSil gyermekeknél térténd alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott mennyiség(i adat all
rendelkezésre. Két, korlatozott szamu gyermek bevonasaval végzett vizsgalat adatai és az orvosi
szakirodalombol szarmazoé tovabbi informacidk azonban azt mutatjak, hogy a TachoSil gyermekeknél is
alkalmazhaté mtét soran a szévetek és az erek lezarasara.

Milyen kockazatokkal jar a TachoSil alkalmazasa?

A TachoSil alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A TachoSil allergias reakcidt, trombdzist (vérrogoket), hasi m(itétek soran alkalmazva a bél
elzarddasat, hegszovet képzddését és idegentest granuldmat (a gyulladasos reakciok egy tipusa)
okozhat. A betegeknél antitestek is termelédhetnek a TachoSil-ben talalhaté fehérjékkel szemben, ami
csokkentheti a vérzés eldllitdsanak képességét. Ezek a mellékhatasok ritkdk, és gyakorisdguk nem
ismert.

A TachoSil nem alkalmazhatd az erek belsejében, mivel ez tromboembdlids szé6védményekhez
(vérrogok az erekben) vezethet.

Miért engedélyezték a TachoSil forgalomba hozatalat az EU-ban?

A TachoSil felnétteknél és 1 honaposnal idésebb gyermekeknél szupportiv kezelésként hatdsosnak
bizonyult a bels6 szervek szoveti fellileteinek lezarasaban, a véralvadas elGsegitésében, a vérzés
csillapitdsaban és a varratok megerdsitésében az érsebészeti mltétek soran, amikor a standard
eljarasok nem elégségesek. A TachoSil hatdsosnak bizonyult felnétteknél neuroldgiai mitétek soran az
agy-gerincvelGi folyadék szivargasanak megel6zésében. Emellett a TachoSil megfigyelt mellékhatasai
ritkan fordulnak el8. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a TachoSil alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a TachoSil biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A TachoSil biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A TachoSil alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A TachoSil alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatédsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A TachoSil-lel kapcsolatos egyéb informacio

2004. junius 8-an a TachoSil az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A TachoSil-lel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tachosil.

Az attekintés utolsd aktualizélasa: 03-2023.
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