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TachoSil (fibrynogen ludzki/trombina ludzka)
Przeglad wiedzy na temat plastra TachoSil i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest plaster TachoSil i w jakim celu sie go stosuje

TachoSil to ggbkowy plaster z klejem do tkanek stosowany u os6b dorostych i dzieci w wieku od 1
miesigca zycia:

e podczas zabiegéw chirurgicznych w celu tamowania krwawienia i uszczelnienia powierzchni
narzadow wewnetrznych;

e jako wzmocnienie szwéw w chirurgii naczyniowej, w sytuacjach, gdy standardowe techniki nie sq
wystarczajgce.

Plaster TachoSil stosuje sie rowniez u 0séb dorostych w celu uszczelnienia opony twardej (btony
otaczajacej i chronigcej moézg) w zabiegach neurochirurgicznych, aby unikna¢ wycieku ptynu
otaczajacego mozg (ptynu moézgowo-rdzeniowego).

Plaster TachoSil jest powlekany substancjami czynnymi: fibrynogenem ludzkim i trombing ludzka.

Jak stosowac plaster TachosSil

Plastra TachoSil mogg uzywac jedynie doswiadczeni chirurdzy w warunkach sterylnych.

Plaster TachoSil nalezy stosowac wytacznie bezposrednio w miejscu leczenia. Gabke nalezy stosowaé w
taki sposdb, aby pokry¢ obszar 1-2 cm poza brzegiem rany. Rozmiar i liczba ggbek TachoSil, ktére
nalezy zastosowacd, zalezg od wielkosci rany. W razie potrzeby dopuszcza sie przyciecie gabek do
rozmiaru rany. Plastra TachoSil nie wolno uzywa¢ wewngtrznaczyniowo.

Wiecej informacji o sposobie stosowania plastrow TachoSil znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub

udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata plaster TachoSil

Substancje czynne plastra TachoSil - fibrynogen i trombina - sg biatkami krwi biorgcymi udziat w
naturalnym procesie krzepniecia. Trombina dziata poprzez przeksztatcanie fibrynogenu w mniejsze
jednostki zwane fibryng, ktdre nastepnie taczq sie, tworzac miejscowy skrzep.
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Zastosowanie plastra TachoSil na krwawigcg rane podczas zabiegu chirurgicznego powoduje, ze wilgo¢
aktywuje wzajemne reakcje substancji czynnych, prowadzac do szybkiego powstania skrzepu. Skrzep
powoduje, ze plaster przylega Scislej do tkanki, przyczyniajac sie do zatamowania krwawienia i
uszczelnienia rany.

W zabiegach neurochirurgicznych plaster ten dziata poprzez uszczelnienie przecietych obszaréw
najbardziej zewnetrznej warstwy (opony twardej) bton otaczajgcych mdzg. W ten sposdéb zapobiega on
wyciekowi ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Plaster TachoSil pozostawia sie w ciele, az do jego rozpuszczenia i catkowitego znikniecia.

Korzysci ze stosowania plastra TachoSil wykazane w badaniach

W dwadch badaniach oceniano wptyw plastra TachoSil na zatamowanie krwawienia. W badaniach
dziatanie plastra TachoSil poréwnywano z dziataniem beamera argonowego (przyrzad, ktory wypala
ciety obszar i ogranicza krwawienie) u 240 oséb dorostych poddanych zabiegowi chirurgicznemu
watroby. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas do ustgpienia krwawienia. Plaster TachoSil
okazat sie skuteczniejszy niz beamer argonowy w tamowaniu krwawienia w trakcie zabiegu watroby. W
pierwszym badaniu $redni czas do zatamowania krwawienia wynosit 3,9 min. przy uzyciu plastra
TachoSil w poréwnaniu z 6,3 min. w przypadku beamera argonowego, a w drugim badaniu wartosci te
wynosity odpowiednio 3,6 i 5,0 min.

W trzecim badaniu plaster TachoSil poréwnywano ze standardowymi szwami u 185 pacjentéw
poddanych operacji nerek. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas do ustgpienia krwawienia.
Plaster TachoSil byt skuteczniejszy niz zaktadanie szwéw w tamowaniu krwawienia w trakcie zabiegu
chirurgicznego nerek. Sredni czas do zatamowania krwawienia wynosit 5,3 min. przy uzyciu plastra
TachoSil w poréwnaniu z 9,5 min. przy standardowych technikach zszywania.

Przeprowadzono dwa dodatkowe badania w celu sprawdzenia, czy plaster TachoSil moze by¢
stosowany do uszczelniania tkanek. W badaniach plaster TachoSil poréwnywano ze standardowymi
technikami chirurgicznymi, takimi jak zaktadanie szwdw i stapleréw, u tacznie 490 pacjentow w trakcie
zabiegu chirurgicznego ptuc. Skutecznos$¢ mierzono, oceniajac, czy powietrze wyciekato z ptuc po
zabiegu chirurgicznym. Pierwsze badanie nie byto wystarczajace do uzasadnienia stosowania plastra
TachoSil w tkance uszczelniajacej, poniewaz u bardzo niewielu pacjentéw w badaniu wystapit wyciek
powietrza. Jednak w drugim badaniu, w ktédrym uczestniczyto 301 pacjentéw, zatrzymanie wycieku
przy uzyciu plastra TachoSil wymagato $rednio 15,3 godz. w poréwnaniu z 20,5 godz. przy
standardowych technikach.

W széstym badaniu oceniano skutecznos$c¢ plastra TachoSil w zabiegach chirurgicznych serca lub
gtéwnych naczyn krwionosnych. W badaniu poréwnywano plaster TachoSil ze standardowymi
materiatami u 120 pacjentow, z ktérych okoto trzy czwarte miato zatozone szwy po operacji na
naczyniach krwionosnych, a jedna czwarta przebyta zabieg chirurgiczny serca. Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktérych krwawienie ustato po trzech minutach. Plaster
TachoSil byt rowniez skuteczniejszy niz standardowe materiaty w tamowaniu krwawienia podczas
zabiegdw chirurgicznych serca i naczyn krwionos$nych. Po trzech minutach krwawienie ustato u 75%
(44 z 59) pacjentéw, u ktérych zastosowano plaster TachoSil w poréwnaniu z 33% (20 z 60)
pacjentow, u ktérych zastosowano standardowe techniki.

W siodmym badaniu wzieto udziat 726 pacjentéw i poréwnywano plaster TachoSil z biezgcymi
technikami stosowanymi w codziennej praktyce zapobiegania wyciekowi ptynu mdzgowo-rdzeniowego
w trakcie zabiegdéw neurologicznych. Plaster TachoSil byt porownywalny z biezacymi technikami: u
okoto 7% (25 z 361) pacjentdéw, u ktérych zastosowano plaster TachoSil wystgpit wyciek ptynu

TachoSil (fibrynogen ludzki/trombina ludzka)
EMA/110851/2023 Strona 2/4



mozgowo-rdzeniowego, w porownaniu z okoto 8% (30 z 365) pacjentow, u ktdrych stosowano biezace
techniki.

Dostepne sg ograniczone dane na temat stosowania plastra TachoSil u dzieci. Jednak dane z dwdch
badan z udziatem ograniczonej liczby dzieci oraz dodatkowe informacje z literatury medycznej
wskazuja, ze plaster TachoSil moze by¢ réwniez stosowany u dzieci do uszczelniania tkanek i naczyn
krwionosnych podczas zabiegdéw chirurgicznych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem plastra TachoSil

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem plastra TachoSil znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta.

Plaster TachoSil moze powodowac reakcje alergiczna, zakrzepice, niedroznos¢ jelit w przypadku
zabiegdw chirurgicznych w obrebie jamy brzusznej, zrosty i ziarniniaka typu ciata obcego (rodzaj
reakcji zapalnej). U pacjentéw moga rowniez wytworzy¢ sie przeciwciata przeciwko biatkom zawartym
w plastrze TachoSil, co moze zmniejszy¢ jego zdolnos$¢ do tamowania krwawienia. Te dziatania
niepozadane sa rzadkie, a ich czestotliwos¢ nie jest znana.

Plastra TachoSil nie wolno stosowaé wewnatrznaczyniowo, poniewaz moze to prowadzi¢ do powiktan
zakrzepowo-zatorowych (skrzepow krwi w naczyniach).

Podstawy dopuszczenia do obrotu plastra TachoSil w UE

Wykazano, ze plaster TachoSil jest skuteczny u 0sdb dorostych i dzieci od 1. miesigca zycia jako
leczenie wspomagajgce w czasie zabiegu chirurgicznego w celu uszczelnienia powierzchni narzadow
wewnetrznych, pobudzania krzepliwosci krwi, zmniejszania krwawien i wspomagania szwéw w trakcie
zabiegu chirurgicznego na naczyniach krwionosnych, gdy standardowe techniki sq niewystarczajace.
Wykazano réowniez, ze plaster TachoSil jest skuteczny u oséb dorostych w trakcie zabiegéw
neurologicznych w zapobieganiu wyciekowi ptynu mdzgowo-rdzeniowego. Ponadto obserwowane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem plastra TachoSil sg rzadkie. Europejska Agencja
Lekédw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania plastra TachoSil przewyzszaja ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania plastra TachoSil

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania plastra TachoSil w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu plastra TachoSil sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane plastra TachoSil sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace plastra TachoSil

Plaster TachoSil otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 8 czerwca
2004 r.

Wiecej informacji na temat plastra TachoSil mozna znalez¢ na stronie internetowej Agencji pod
adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tachosil.
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