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TachoSil (humani fibrinogen/humani trombin)
Pregled zdravila TachoSil in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo TachoSil in za kaj se uporablja?

TachoSil je obliz z gobico z lepilom za tkiva, ki se uporablja pri odraslih in otrocih, starejSih od enega
meseca:

e pri kirurskih posegih za zaustavitev krvavitve in zatesnitev povrsin notranjih organov;

e kot podpora Sivom med kirurskim posegom na zilah, kadar standardne kirurSke tehnike ne
zadoscajo.

Zdravilo TachoSil se uporablja tudi pri odraslih med nevroloskim kirurSkim posegom za zatesnitev dura
mater (membrane, ki obdaja in $¢iti mozgane), da se prepreci uhajanje tekocine, ki obdaja mozgane
(imenovane cerebrospinalna tekocina ali CSF).

Obliz zdravila TachoSil je premazan z uc¢inkovinama humani fibrinogen in humani trombin.

Kako se zdravilo TachoSil uporablja?

Zdravilo TachoSil lahko uporablja le izkusen kirurg v sterilnih pogojih.

Zdravilo TachoSil se lahko namesti samo neposredno na mesto zdravljenja. Gobico je treba namestiti
tako, da sega od 1 do 2 cm prek roba rane. Velikost in Stevilo gobic TachoSil, ki jih je treba uporabiti,
sta odvisna od velikosti rane. Po potrebi se lahko gobice razreZejo na ustrezno velikost.

Zdravilo TachoSil se ne sme vstaviti v Zilo.

Za vec informacij glede uporabe zdravila TachoSil glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravstvenim delavcem.

Kako zdravilo TachoSil deluje?

Ucinkovini v zdravilu TachoSil, fibrinogen in trombin, sta krvni beljakovini, ki sodelujeta pri naravnem
procesu strjevanja krvi. Trombin deluje tako, da pretvarja fibrinogen v manjse enote, imenovane
fibrin, ki se nato zlepljajo in tvorijo lokalni strdek.

Ko se zdravilo TachoSil med kirurskim posegom uporabi na obmodju krvavitve, vlaga povzrodi, da
ucinkovini vzajemno reagirata, kar spodbudi hitrejSe tvorjenje strdka. Zaradi strdka se obliz tesneje
prilega tkivu, kar pomaga zaustaviti krvavitev in zapreti rano.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Pri nevrokirurskih posegih deluje tako, da zatesni prereze na zunanji plasti (dura mater) membran, ki
obdajajo mozgane. S tem prepreci prepuscanje cerebrospinalne tekocine.

Zdravilo TachoSil ostane v telesu, kjer razpade in popolnoma izgine.
Kaksne koristi zdravila TachoSil so se pokazale v studijah?

V dveh Studijah so proucevali ucinke zdravila TachoSil na zaustavitev krvavitve. V studijah so
primerjali uCinke zdravila TachoSil in argonskega plazemskega koagulatorja (pripomocka, ki zakrkne
rez na povrsini in zmanjsa krvavitev) pri 240 odraslih, pri katerih je bil opravljen kirurski poseg na
jetrih. Glavno merilo ucinkovitosti je bil as, potreben za zaustavitev krvavitve. Pri kirurSkem posegu
na jetrih je bilo v primerjavi z argonskim plazemskim koagulatorjem zdravilo TachoSil ucinkovitejSe pri
zaustavljanju krvavitve. V prvi Studiji je bil povprecni ¢as, potreben za zaustavitev krvavitve, pri
uporabi zdravila TachoSil 3,9 minute, ob uporabi argonskega plazemskega koagulatorja pa 6,3 minute,
medtem ko so bile v drugi Studiji te vrednosti 3,6 in 5,0 minute.

V tretji Studiji so zdravilo TachoSil primerjali s standardnim Sivanjem pri 185 bolnikih, pri katerih je bil
opravljen kirurski poseg na ledvicah. Glavno merilo ucinkovitosti je bil ¢as, potreben za zaustavitev
krvavitve. Zdravilo TachoSil je bilo pri zaustavljanju krvavitve med kirurSskim posegom na ledvicah
ucinkovitejSe od Sivanja. Povprecni ¢as do zaustavitve krvavitve je bil 5,3 minute pri zdravilu TachoSil
v primerjavi z 9,5 minute pri standardnem Sivanju.

Izvedeni sta bili dve dodatni Studiji, da bi preverili, ali bi se zdravilo TachoSil lahko uporabilo kot
tesnilo za tkiva. V Studijah so pri 490 bolnikih, ki so imeli kirurski poseg na pljucih, zdravilo TachoSil
primerjali s standardnimi kirurskimi tehnikami, kot sta Sivanje in spenjanje. Merilo ucinkovitosti je bilo,
ali je po kirurSkem posegu iz plju¢ uhajal zrak. Prva Studija ni zadosScala za podporo uporabe

zdravila TachoSil za zatesnitev tkiv, saj so pri zelo majhnem Stevilu bolnikov, ki so sodelovali v studiji,
zaznali uhajanje zraka. Vendar pa je bil v drugi studiji, v kateri je sodeloval 301 bolnik, ¢as, potreben
za zaustavitev puscanja, v povprecju 15,3 ure z zdravilom TachoSil v primerjavi z 20,5 ure pri
standardnih tehnikah.

V Sesti studiji so merili u¢inkovitost zdravila TachoSil pri kirurSkih posegih na srcu in glavnih krvnih
zilah. V studiji so zdravilo TachoSil primerjali s standardnimi materiali pri 120 bolnikih, od katerih jih je
priblizno tri Cetrtine imelo tudi kirurski poseg na Zzilah s Sivi, Cetrtina pa je imela kirurski poseg na srcu.
Glavno merilo ucinkovitosti je bilo Stevilo bolnikov, ki so prenehali krvaveti po treh minutah.

Zdravilo TachoSil je bilo ucinkovitejsSe od standardnih materialov tudi pri zaustavljanju krvavitve med
kirurSkimi posegi na srcu ali krvnih Zzilah. Po treh minutah se je krvavitev ustavila pri 75 % (44 od 59)
bolnikov, zdravljenih z zdravilom TachoSil, v primerjavi s 33 % (20 od 60) tistih, zdravljenih s
standardnimi tehnikami.

V sedmi Studiji, ki je vkljuCevala 726 bolnikov, so zdravilo TachoSil primerjali s tehnikami, ki se
obic¢ajno vsakodnevno uporabljajo za prepreCevanje uhajanja cerebrospinalne tekocine med
nevroloskimi kirurskimi posegi. Zdravilo TachoSil je bilo primerljivo z obstojec¢imi tehnikami: pri
priblizno 7 % (25 od 361) bolnikov, zdravljenih z zdravilom TachoSil, je priSlo do uhajanja
cerebrospinalne tekocine, v primerjavi s priblizno 8 % (30 od 365) bolnikov, pri katerih so bile
uporabljene obstojece tehnike.

O uporabi zdravila TachoSil pri otrocih je na voljo le malo podatkov. Vendar pa podatki iz dveh Studij,
ki sta vkljucevali omejeno Stevilo otrok, in dodatne informacije iz medicinske literature kazejo, da se
zdravilo TachoSil lahko uporabi tudi pri otrocih za zatesnitev tkiv in krvnih Zil med kirurSkim posegom.
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Kaksna tveganja so povezana z zdravilom TachoSil?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila TachoSil glejte navodilo za
uporabo.

Zdravilo TachoSil lahko povzroci alergijsko reakcijo, trombozo (krvne strdke), zaporo Crevesa, kadar se
uporablja med abdominalnimi kirurskimi posegi, nastanek zabrazgotinjenega tkiva in granuloma zaradi
tujka (vrste vnetne reakcije). Pri bolnikih se lahko razvijejo tudi protitelesa proti beljakovinam v
zdravilu TachoSil, kar lahko zmanjsa njegovo zmoZnost za zaustavitev krvavitve. Ti nezeleni ucinki so
redki, njihova pogostnost pa ni znana.

Zdravilo TachoSil se ne sme vstaviti v Zilo, saj lahko to povzroci trombemboli¢ne zaplete (krvne strdke
v zilah).

Zakaj je bilo zdravilo TachoSil odobreno v EU?

Zdravilo TachoSil se je izkazalo za ucinkovito pri odraslih in otrocih, starejsih od enega meseca, kot
podporno zdravljenje med kirurskim posegom za zatesnitev povrsin notranjih organov, spodbujanje
strjevanja krvi, zmanjsanje krvavitev in podpori Sivom med kirurskim posegom na zilah, kadar
standardne tehnike ne zadoscajo. Zdravilo TachoSil se je izkazalo za ucinkovito tudi pri odraslih med
nevroloskimi kirurskimi posegi za preprecevanje uhajanja cerebrospinalne tekocine. Poleg tega so
opazeni nezeleni ucinki zdravila TachoSil redki. Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so
koristi zdravila TachoSil ve¢je od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila TachoSil?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila TachoSil
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila TachoSil stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu TachoSil, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu TachosSil

Za zdravilo TachoSil je bilo 8. junija 2004 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo TachoSil so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tachosil.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 03-2023.
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