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TachoSil (fibrinogena tal-bniedem / trombina tal-
bniedem)
Harsa generali lejn TachoSil u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu TachoSil u ghal xiex jintuza?

TachoSil huwa kumpressa sigillanti maghmula minn sponza li tintuza fl-adulti u fit-tfal mill-eta ta’

xahar:

e wagt operazzjoni, biex twaqqaf emorragija u tissigilla I-u¢uh ta’ organi interni;

e bhala appogg ghas-sutura waqt intervent kirurgiku fuq il-vazi meta tekniki standard ma jkunux
bizzejjed.

TachoSil jintuza wkoll f'adulti waqt intervent kirurgiku newrologiku biex jissigilla d-dura mater
(membrana ta’ madwar u li tipprotegdi I-mohh) biex jipprevjeni t-tnixxija tal-fluwidu madwar il-mohh
(imsejjah fluwidu ¢erebrospinali jew FCS).

Il-kumpressa TachoSil hija miksija bis-sustanzi attivi fibrinogena tal-bniedem u trombina tal-bniedem.
Kif jintuza TachoSil?

TachoSil ghandu jintuza biss minn kirurgu b’esperjenza f'’kundizzjonijiet sterili.

TachoSil ghandu jigi applikat direttament biss fuq is-sit tat-trattament. L-isponza ghandha tigi
applikata b’tali mod li tkopri minn 1 sa 2 cm lil hinn mit-tarf tal-ferita. Id-dags u |-ghadd ta’ sponoz
TachoSil li ghandhom jintuzaw jiddependu mid-daqgs tal-ferita. Jekk ikun mehtieg, I-isponoz jistghu
jingatghu ghad-daqgs. TachoSil ma ghandux jigi applikat go vazu.

Ghal aktar informazzjoni dwar kif jintuza TachoSil, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem TachosSil?

Is-sustanzi attivi f'TachoSil, il-fibrinogena u t-trombina, huma proteini tad-demm involuti fil-process
naturali ta’ koagulazzjoni. It-trombina tahdem billi tikkonverti I-fibrinogena f'unitajiet izghar imsejha
fibrina, li mbaghad jehlu flimkien biex jiffurmaw koagulazzjoni lokali.
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Meta TachosSil jigi applikat fil-parti tal-emorragija matul I-intervent kirurgiku, lI-indewwa tikkawza lis-
sustanzi attivi biex jirreagixxu flimkien, u dan iwassal ghall-formazzjoni rapida ta’ koagulazzjoni. Il-
koagulazzjoni tippermetti li I-kumpressa tehel ahjar mat-tessut, biex b’hekk tiegaf I-emorragija u |-
ferita tinghalag sew.

F'intervent kirurgiku newrologiku, dan jahdem billi jissigilla flimkien il-partijiet tas-saff ta’ barra nett
tal-ferita (dura mater) tal-membrani madwar il-mohh. B’dan il-mod, tevita t-tnixxija tal-FCS.

Il-kumpressa TachoSil tithalla fil-gisem, fejn tinhall u tghib ghal kollox.
X'inhuma I-benefic¢ji ta’ TachoSil li hargu mill-istudji?

Zewq studji harsu lejn l-effetti ta’ TachoSil fil-wagfien tal-emorragija. L-istudji gabblu |-effetti ta’
TachoSil u argon beamer (apparat li jahraq il-wi¢¢ maqgtugh u jnaqqas I-emorragija) f240 adult li
kellhom intervent kirurgiku fil-fwied. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-hin sakemm waqgfet I-
emorragija. TachoSil kien aktar effettiv mill-argon beamer fit-twaqgqif tal-emorragija waqt I-intervent
kirurgiku fil-fwied. Fl-ewwel studju, il-hin medju sakemm waqgfet I-emorragija kien ta’ 3.9 minuti
b'TachoSil meta mgabbel ma’ 6.3 minuti bl-argon beamer, u fit-tieni studju, dawn il-valuri kienu ta’ 3.6
u 5.0 minuti, rispettivament.

It-tielet studju gabbel TachoSil ma’ sutura standard f'185 pazjent li sarilhom intervent kirurgiku fil-
kliewi. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-hin sakemm wagfet I-emorragija. TachoSil kien aktar effettiv
mis-sutura fit-twaqqif tal-emorragija wagt I-intervent kirurgiku fil-kliewi. II-hin medju sakemm wagfet
I-emorragija kien ta’ 5.3 minuti b'TachoSil meta mgabbel ma’ 9.5 minuti b’sutura standard.

Saru zew( studji addizzjonali biex jigi ttestjat jekk TachoSil setax jintuza bhala sigillant tat-tessuti. L-
istudji gabblu TachoSil u tekniki kirurgi¢i standard bhal sutura u stapling f'total ta’ 490 pazjent li
kellhom intervent kirurgiku fil-pulmun. L-effikac¢ja tkejlet billi gie osservat jekk intilfitx arja mill-
pulmuni wara I-intervent kirurgiku. L-ewwel studju ma kienx bizzejjed biex jappogga |-uzu ta’ TachoSil
fl-issigillar tat-tessuti, peress li kienu biss ftit hafna mill-pazjenti fl-istudju kellhom telf ta’ arja.
Madankollu, fit-tieni studju, li involva 301 pazjent, kienu mehtiega medja ta’ 15.3 sighat biex tieqgaf it-
tnixxija permezz ta’ TachoSil meta mgabbla ma’ 20.5 sighat b’tekniki standard.

Is-sitt studju osserva l-effikacja ta’ TachoSil fl-intervent kirurgiku fuq il-galb jew fuq il-vazi principali.
L-istudju gabbel TachoSil ma’ materjali standard fug 120 pazjent, |li madwar tliet kwarti minnhom
kellhom intervent kirurgiku fuq il-vazi bis-suturi, u kwart minnhom kellhom intervent kirurgiku fuq il-
galb. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti li I-emorragija taghhom wagfet wara tliet
minuti. TachoSil kien ukoll aktar effettiv minn materjali standard fit-twaqqif tal-emorragija waqt I-
intervent kirurgiku fuq il-qalb jew il-vazi. Wara tliet minuti, I-emorragija waqgfet f'75 % tal-pazjenti li
nghataw trattament b'TachoSil (44 minn 59), meta mgabbla ma’ 33 % ta’ dawk |i nghataw trattament
b'tekniki standard (20 minn 60).

Is-seba’ studju involva 726 pazjent u gabbel TachoSil ma’ tekniki attwali li jintuzaw fil-prattika ta’
kuljum fil-prevenzjoni ta’ tnixxija tal-FCS waqt intervent kirurgiku newrologiku. TachoSil kien
komparabbli ma’ tekniki attwali: madwar 7 % (25 minn 361) tal-pazjenti li nghataw trattament
b'TachoSil kellhom tnixxija tal-FCS, meta mgabbla ma’ madwar 8 % (30 minn 365) tal-pazjenti li
fughom intuzaw tekniki attwali.

Hemm data limitata disponibbli dwar I-uzu ta’ TachoSil fit-tfal. Madankollu, data minn zewg studji li
involvew numru limitat ta’ tfal u informazzjoni addizzjonali mil-letteratura medika juru li TachoSil jista’
jintuza wkoll fit-tfal ghall-issigillar ta’ tessuti u vazi matul il-kirurgija.
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X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ TachoSil?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b'TachoSil, ara I-fuljett ta’ taghrif.

TachoSil jista’ jikkawza reazzjoni allergika, trombozi (emboli tad-demm), imblukkar fl-intestina meta
jintuza matul kirurgiji addominali, il-formazzjoni ta’ tessut b’¢ikatri¢i u granuloma ta’ oggett barrani
(tip ta’ reazzjoni inflammatorja). Il-pazjenti jistghu jizviluppaw ukoll antikorpi ghall-proteini f'TachoSil,
li jistghu jnaggsu I-kapacita tieghu li jwaqggaf I-emorragija. Dawn I-effetti sekondarji huma rari u I-
frekwenza taghhom mbhijiex maghrufa.

TachoSil ma ghandux jigi applikat go vazu peress li dan jista’ jwassal ghal kumplikazzjonijiet
tromboemboli¢i (emboli tad-demm fil-vazi).

Ghaliex TachoSil gie awtorizzat fl-UE?

TachoSil intwera li huwa effettiv fl-adulti u fit-tfal mill-eta ta’ xahar il fuq bhala trattament ta’ appogg
matul intervent kirurgiku biex jissigilla I-u¢uh tal-organi interni, jippromwovi I-koagulazzjoni tad-
demm, inaqqas |-emorragija u jappogga s-suturi waqt intervent kirurgiku fuq il-vazi meta tekniki
standard ma jkunux bizzejjed. TachoSil intwera wkoll li huwa effettiv f'adulti waqt intervent kirurgiku
newrologiku biex jipprevjeni t-tnixxija tal-FCS. Barra minn hekk, |-effetti sekondarji osservati ta’
TachoSil huma rari. Ghaldaqgstant, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” TachoSil
huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ TachoSil?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ TachoSil.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ TachoSil hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b'TachoSil huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar TachoSil

TachoSil inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-8 ta’ Gunju 2004.

Aktar informazzjoni dwar TachoSil tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tachosil.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2023.
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