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TachoSil (fibrinogénio humano/trombina humana)
Um resumo sobre TachoSil e porque esta autorizado na UE

O que é TachosSil e para que é utilizado?

TachoSil € uma matriz selante esponja utilizada em adultos e criancas a partir de 1 més de idade:
e durante uma operagdo, para estancar hemorragias e colar as superficies de 6rgdos internos;

e como suporte a sutura durante cirurgia em vasos sanguineos quando as técnicas normalizadas ndo
sao suficientes.

TachoSil é também utilizado em adultos durante uma cirurgia neuroldgica para selar a dura-mater
(uma membrana que envolve e protege o cérebro), a fim de evitar fugas do liquido que rodeia o
cérebro (denominado liquido cefalorraquidiano ou LCR).

A matriz de TachoSil é revestida com as substancias ativas fibrinogénio humano e trombina humana.

Como se utiliza TachoSil?

TachoSil sé deve ser utilizado por um cirurgido experiente em condicdes estéreis.

TachoSil s6 deve ser aplicado diretamente no local de tratamento. A esponja deve ser aplicada de
modo a cobrir 1 a 2 cm além da borda da ferida. O tamanho e o nimero das esponjas de TachoSil a
utilizar dependem da dimensdo da ferida, podendo ser cortadas na dimensdo adequada. TachoSil ndo
se destina a aplicagdo no interior de um vaso sanguineo.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de TachoSil, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
prestador de cuidados de saude.

Como funciona TachoSil?

As substancias ativas de TachoSil, o fibrinogénio e a trombina, sdo proteinas do sangue envolvidas no
processo natural de coagulagdo. A trombina atua convertendo o fibrinogénio em unidades de
dimensGes mais pequenas chamadas fibrina que se agregam para formar um coagulo.

Quando TachoSil é aplicado numa area de hemorragia durante uma cirurgia, a humidade provoca uma
reacdo entre as substancias ativas que leva a rapida formacdo de um coagulo. O codgulo permite que
a matriz se fixe mais firmemente a superficie da ferida, ajudando a estancar a hemorragia e a colar os
tecidos.
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Na cirurgia neuroldgica, funciona colando as areas de corte da camada exterior (dura-mater) das
membranas em redor do cérebro, prevenindo assim fugas do LCR.

A matriz de TachoSil é deixada no corpo, onde se dissolve e desaparece completamente.

Quais os beneficios demonstrados por TachoSil durante os estudos?

Dois estudos analisaram os efeitos de TachoSil na paragem da hemorragia. Os estudos compararam os
efeitos de TachoSil com os de um feixe de argon (um dispositivo que cauteriza a superficie de corte e
reduz a hemorragia) em 240 adultos submetidos a cirurgia do figado. O principal parametro de eficacia
foi o tempo decorrido até o sangue parar de fluir. TachoSil foi mais eficaz do que o feixe de argon na
paragem da hemorragia durante cirurgias do figado. No primeiro estudo, o tempo médio até a
hemorragia estancar foi de 3,9 minutos com TachoSil, em comparagao com 6,3 minutos com o feixe de
argon e, no segundo estudo, esses valores foram, respetivamente, de 3,6 e 5 minutos.

Um terceiro estudo comparou TachoSil com a sutura padrao em 185 doentes submetidos a cirurgia dos
rins. O principal parametro de eficacia foi o tempo decorrido até o sangue parar de fluir. TachoSil foi
mais eficaz do que a sutura na paragem de hemorragias durante cirurgias renais. O tempo médio até a
paragem da hemorragia foi de 5,3 minutos com TachoSil, em comparagdao com 9,5 minutos com a
sutura padrao.

Foram realizados dois estudos adicionais para testar se TachoSil podia ser utilizado como selante de
tecidos. Nestes estudos comparou-se TachoSil com técnicas cirlrgicas padrao, designadamente sutura
e agrafos, num total de 490 doentes submetidos a cirurgia do pulmdo. A eficacia foi avaliada por
determinacgdo de fugas de ar dos pulmdes apds a cirurgia. O primeiro estudo ndo foi suficiente para
apoiar a utilizagao de TachoSil na colagem de tecidos, uma vez que muito poucos doentes no estudo
apresentaram fugas de ar. Contudo, no segundo estudo, que incluiu 301 doentes, o tempo médio de
paragem das fugas foi de 15,3 horas com TachoSil, comparativamente a 20,5 horas com as técnicas
padrdo.

O sexto estudo avaliou a eficacia de TachoSil em cirurgia do coragdo ou dos vasos sanguineos. O
estudo comparou TachoSil com materiais padrdo em 120 doentes, dos quais cerca de trés quartos
foram também submetidos a cirurgia dos vasos sanguineos com sutura e um quarto foi submetido a
cirurgia do coragao. O principal parametro de eficacia foi o nUmero de doentes em que se observou a
paragem da hemorragia apds trés minutos. TachoSil foi também mais eficaz do que os materiais
padrdo na paragem de hemorragias durante cirurgias do coracdo e dos vasos sanguineos. Decorridos
trés minutos, a hemorragia parou em 75 % dos doentes tratados com TachoSil (44 em 59),
comparativamente a 33 % dos doentes tratados com as técnicas padrao (20 em 60).

Um sétimo estudo incluiu 726 doentes e comparou TachoSil com as técnicas atuais utilizadas na
pratica diaria na prevencdo de fugas de LCR durante a cirurgia neuroldgica. TachoSil foi comparavel as
técnicas atuais: cerca de 7 % (25 em 361) dos doentes tratados com TachoSil apresentavam uma fuga
de LCR, em comparacdo com cerca de 8 % (30 em 365) dos doentes com as técnicas atuais.

Existem poucos dados disponiveis sobre a utilizacdo de TachoSil em criancas. No entanto, os dados de
dois estudos que envolveram um numero limitado de criancas e informagdes adicionais da literatura
médica mostram que TachoSil também pode ser utilizado em criangas para a colagem de tecidos e
vasos sanguineos durante a cirurgia.

Quais sao os riscos associados a TachoSil?

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigées de utilizagdo relativamente a TachoSil,
consulte o Folheto Informativo.
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TachoSil pode causar uma reacdo alérgica, trombose (coagulos sanguineos), um bloqueio no intestino
quando utilizado durante cirurgias abdominais, a formagao de tecido cicatricial e de granuloma de
corpo estranho (um tipo de reacdo inflamatéria). Os doentes podem também desenvolver anticorpos
contra as proteinas presentes em TachoSil, o que pode reduzir a sua capacidade para parar
hemorragias. Estes efeitos secundarios sdo raros e a sua frequéncia é desconhecida.

E contraindicada a aplicacdo de TachoSil no interior de um vaso sanguineo, uma vez que pode causar
complicagdes tromboembdlicas (codgulos de sangue nos vasos sanguineos).

Porque esta TachoSil autorizado na UE?

TachoSil demonstrou ser eficaz em adultos e criancas a partir de 1 més de idade como tratamento de
suporte durante cirurgias para colar as superficies dos 6rgdos internos, promover a coagulacdo do
sangue, reduzir hemorragias e apoiar suturas durante cirurgias em vasos sanguineos quando as
técnicas padrdo sdo insuficientes. TachoSil demonstrou também ser eficaz em adultos durante a
cirurgia neuroldgica para evitar fugas de LCR. Além disso, os efeitos secundarios observados com
TachoSil sdo raros. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios
de TachoSil sdo superiores aos seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de TachoSil?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de TachoSil.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de TachoSil sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com TachoSil sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre TachoSil

Em 8 de junho de 2004, TachoSil recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda
a Unido Europeia.

Mais informacgGes sobre TachoSil podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tachosil.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2023.
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