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TachoSil (humant fibrinogen/humant trombin)
Sammanfattning av TachoSil och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar TachoSil och vad anvands det for?

TachoSil &r ett férslutande svampliknande pldster som anvénds pa vuxna och barn fran 1 mdnads alder
for att

o stoppa blédning och férsluta snittytan pa inre organ vid kirurgiska ingrepp,
e fungera som suturstdd vid vaskular kirurgi nar kirurgiska standardtekniker ar otillrackliga.

TachoSil anvands ocksa pa vuxna patienter vid neurokirurgi for att férsluta dura mater (ett membran
som omger och skyddar hjarnan) i syfte att forhindra lackage av cerebrospinalvatska (den vdtska som
omger hjarnan).

TachoSil-pl3stret &r belagt med de aktiva substanserna humant fibrinogen och humant trombin.

Hur anvdands TachoSil?

TachoSil bér endast anvéndas av en erfaren kirurg under sterila férhallanden.

TachoSil ska appliceras direkt pa behandlingsstallet pa ett sddant séatt att det tacker 1-2 cm utanfor
sarets kanter. Antalet pl3ster som ska anvédndas och storleken p& dem beror pd hur stort saret &r. De
kan vid behov klippas till ratt storlek. TachoSil far inte appliceras inuti ett blodkarl.

Fér mer information om hur TachoSil anvands, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar TachoSil?

De aktiva substanserna i TachoSil, fibrinogen och trombin, &r blodproteiner som medverkar i den
naturliga koaguleringsprocessen. Trombin verkar genom att dela fibrinogenet i mindre enheter som
kallas fibriner, som sedan faster mot varandra och bildar en fibrinklump.

N&r TachoSil appliceras mot det blédande omradet vid kirurgiska ingrepp gor fukten att de aktiva
substanserna reagerar sa att en klump snabbt bildas. Klumpen gor att pldstret faster battre mot
vavnaden och hjélper pa s& satt till att stoppa blédningen och forsluta sdret.
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Vid neurokirurgi verkar TachoSil genom att forsluta snittytan i det yttersta lagret (dura mater) av
membranen kring hjarnan. P3 sd satt forhindras ldckage av cerebrospinalvatska.

TachoSil-plastret lamnas kvar i kroppen dér det sedan I6ses upp och férsvinner helt och hallet.

Vilka fordelar med TachoSil har visats i studierna?

I tvd studier undersoktes effekterna av TachoSil nar det galler att stoppa blédning. I studierna
jamfoérdes effekterna av TachoSil och en argonstrdle (en apparat som branner snittytan och minskar
blédningen) hos 240 vuxna patienter som genomgick leverkirurgi. Huvudeffektmattet var den tid som
gick tills blédningen avstannade. TachoSil var effektivare &n argonstralen for att stoppa blédning vid
leverkirurgi. I den forsta studien var den genomsnittliga tiden tills blddningen upphérde 3,9 minuter
med TachoSil, jamfért med 6,3 minuter med argonstré’ulen, och i den andra studien var dessa varden
3,6 respektive 5,0 minuter.

I en tredje studie jamfdérdes TachoSil med standardsuturering (kirurgisk sém) hos 185 patienter som
genomgick njurkirurgi. Huvudeffektmattet var den tid som gick tills blédningen avstannade. TachoSil
var effektivare an suturering fér att stoppa blédning vid njurkirurgi. Den genomsnittliga tiden tills
blédningen upphérde var 5,3 minuter med TachoSil, jamfért med 9,5 minuter med standardsuturering.

Ytterligare tva studier utférdes for att testa om TachoSil kunde anvéndas som véavnadsférslutare. I
studierna jamférdes TachoSil och kirurgiska standardtekniker, sdsom suturering och héaftning, hos
totalt 490 patienter som genomgick lungkirurgi. Effekten mattes genom att man undersdkte om luft
lackte ut frdn lungorna efter kirurgi. Den férsta studien var inte tillrécklig for att stédja anvandningen
av TachoSil vid férslutning av vdvnad eftersom mycket f& patienter i studien hade nagot luftlackage. I
den andra studien, som omfattade 301 patienter, kunde man dock konstatera att det i genomsnitt tog
15,3 timmar innan lackaget upphdrde med TachoSil, jamfért med 20,5 timmar med nuvarande
tekniker.

I den sjdtte studien undersoéktes effekten av TachoSil vid kirurgiska ingrepp i hjarta och stérre
blodkarl. I studien jamfordes TachoSil med standardmaterial hos 120 patienter, varav omkring tre
fjardedelar aven genomgick vaskuldr kirurgi med suturering och en fjardedel genomgick hjartkirurgi.
Huvudeffektmattet var antalet patienter vars blédning hade upphért efter tre minuter. TachoSil var
ocksa effektivare &n standardmaterial for att stoppa blddning vid kirurgiska ingrepp i hjarta och
blodkarl. Efter tre minuter hade blédningen upphért hos 75 procent av de patienter som behandlades
med TachoSil (44 av 59), jamfért med 33 procent av de patienter som behandlades med
standardteknik (20 av 60).

I en sjunde studie pd 726 patienter jamfordes TachoSil med nuvarande tekniker som anvénds i daglig
praxis for att forhindra ldckage av cerebrospinalvatska vid neurokirurgi. TachoSil var jamférbart med
nuvarande tekniker: lackage av cerebrospinalvatska konstaterades hos omkring 7 procent (25 av 361)
av de patienter som behandlades med TachoSil, jamfort med cirka 8 procent (30 av 365) av de
patienter som behandlades med nuvarande tekniker.

Det finns begrédnsade data om anvandningen av TachoSil hos barn. Data fran tva studier som
omfattade ett begrénsat antal barn och ytterligare information fran den medicinska litteraturen visar
dock att TachoSil ocksa kan anvédndas hos barn for att forsluta vavnader och blodkarl under kirurgiska

ingrepp.
Vilka ar riskerna med TachoSil?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér TachoSil finns i bipacksedeln.
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TachoSil kan orsaka en allergisk reaktion, trombos (blodproppar), blockering i tarmen vid bukkirurgi,
bildning av arrvavnad och frammandekroppsgranulom (en typ av inflammatorisk reaktion). Patienterna
kan ocksd utveckla antikroppar mot proteinerna i TachoSil, vilket kan minska dess férmaga att stoppa
blédning. Dessa biverkningar ar sallsynta och deras frekvens ar okand.

TachoSil far inte appliceras inuti ett blodkarl eftersom detta kan leda till tromboemboliska
komplikationer (blodproppar i karlen).

Varfor ar TachoSil godkant i EU?

TachoSil har visat sig vara effektivt fér vuxna och barn frdn 1 manads dlder som en stédjande
behandling vid kirurgiska ingrepp for att férsluta snittytan p% inre organ, framja koagulering, minska
blédning och fungera som suturstdd vid vaskular kirurgi nar kirurgiska standardtekniker ar otillrackliga.
TachoSil har ocksa visat sig vara effektivt for vuxna vid neurokirurgi fér att forhindra lackage av
cerebrospinalvatska. Dessutom ar observerade biverkningar av TachoSil sallsynta. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med TachoSil ar stérre an riskerna och att
TachoSil kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av TachoSil?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av TachoSil har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér TachoSil kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for TachoSil utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om TachoSil

Den 8 juni 2004 beviljades TachoSil ett godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om TachoSil finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tachosil.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2023.
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