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Introduccion

Mas de un centenar de expertos se dieron cita el pasado
16 de octubre en un simposium organizado por Laborato-
rios Nycomed. El encuentro, en el que participaron como
ponentes tanto expertos nacionales como reputados
especialistas extranjeros, sirvid para revisar la problema-
tica que subsiste en la hemostasia y sellado durante la
cirugia ginecobstétrica, subrayandose el papel que puede
desempefiar en estos casos TachoSil®. Este farmaco, apro-
bado por la EMEA en el afio 2006, se presenta como una
esponja de colageno que actla de soporte de dos factores
de coagulacion, el fibrindgeno humano y la trombina
humana; la riboflavina le confiere el color amarillo a la
esponja, que indica el lado activo de la misma.

La Dra. Consuelo Fernandez,Gerente Médico de Nycomed,
hizo referencia a las indicaciones de TaschoSil®: mejorar
la hemostasia, favorecer el sellado tisular y reforzar
suturas en cirugia vascular. Entre sus caracteristicas
destacan que posee una alta adhesividad, es flexible y
resistente, adaptable a numerosos tipos de superficie y
de movimientos fisiologicos de los 6rganos, su degrada-
cion es fisioldgica, ha probado su eficacia y seguridad en
distintos ensayos clinicos, cubre una importante laguna
terapéutica, parece prevenir la aparicion de adherencias,
se presenta listo para usar y tiene un prolongado periodo
de conservacion (3 afios a temperatura ambiente).

Las indicaciones de TachoSil®

son las siguientes: mejorar la hemostasia,
favorecer el sellado tisular y reforzar
suturas en cirugia vascular.

Entre sus caracteristicas destacan que posee
una alta adhesividad, es fexible y resistente,
adaptable a numerosos tipos de superfcie

y de movimientos fsioldgicos

de los 6rganos.

Su degradacion es fsioldgica, ha probado
su efcacia y seguridad en distintos
ensayos clinicos, cubre una importante
laguna terapéutica, parece prevenir
la aparicion de adherencias, se presenta
listo para usar y tiene un prolongado
periodo de conservacion

La capacidad hemostatica de TachoSil® se debe a su
peculiar composicién. La combinacion de fibrindgeno
y trombina permite una aceleracion de la Gltima etapa
de la cascada de la coagulacion, un hecho comprobado
y confirmado en una amplia serie de ensayos clinicos y
en distintos tipos de cirugias (en comparacion con otros
productos, favorece una hemostasia méas rapida y en una
mayor proporcion de pacientes).

La Dra. Consuelo Fernandez indic6 que su propiedad como
sellante tisular se debe, fundamentalmente, a la accion que
gjerce el polimero de fibrina que fabrican el fibrindgeno y la
trombina y también a la exclusiva estructura de su coldgeno
(en forma de panales de abeja); de hecho, al contacto con
los fluidos organicos, TachoSil® se adhiere a la superficie y
las celdillas de la esponja se colapsan y favorecen un sellado
hermético. Igualmente, se ha certificado su capacidad para
reforzar suturas, siendo este efecto independiente del estado
de coagulabilidad de la sangre de los pacientes. TachoSil®
posee una fuerza adhesiva superior a otros pegamentos
comercializados. Se pega firmemente al tejido debido a la
estructura del colageno y al coagulo de fibrina formado. La
Dra. Fernandez resaltd que en presencia de distintos fluidos
organicos, TachoSil® soporta altas presiones (superiores a
las que soporta la pleura pulmonar en un estornudo).

También resultan de gran utilidad practica otros ras-
gos distintivos de TachoSil®, como son su flexibilidad
y resistencia, adaptandose a superficies irregulares y al
movimiento fisiol6gico de los 6rganos.

La degradacion del farmaco es fisiolGgica. TachoSil® se
degrada en un periodo de 4 a 12 semanas, € incluso ya
en la segunda semana mas de la mitad del medicamento
ha sido degradado.

La eficacia y seguridad del farmaco ha sido probada en ensa-
yos clinicos pivotales, que han permitido su aprobacion por
la Agencia Europea del Medicamento (EMEA). Actualmente
esta indicado para su uso en adultos como tratamiento de
apoyo en cirugia, para mejorar la hemostasia, para favorecer
el sellado tisular y como refuerzo de sutura en cirugia vascular
y cuando las técnicas estandar se muestran insuficientes.

Por su parte, los datos de seguridad recopilados muestran
que se trata de un medicamento seguro. En general, las
complicaciones posoperatorias son minimas; la EMEA
tan s6lo apunta tres situaciones a tener en cuenta: los
casos de hipersensibilidad (muy poco frecuentes), el
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tromboembolismo (muy raro, y sélo si se aplica por via
intravascular) y la pirexia (que se presenta en un nimero
similar de pacientes tanto en el grupo TachoSil® como en
el grupo control). Por lo tanto, la Gnica contraindicacion
que se detalla en la ficha técnica es la de hipersensibilidad
a las sustancias activas o a cualquiera de los excipientes;
como advertencias y precauciones de uso, se recuerda
que debe utilizarse sélo a nivel local y que no se debe
aplicar por via intravascular.

En Espafia, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, en septiembre de 2005, considero
que TachoSil® cubre una laguna terapéutica al resolver
necesidades quirdrgicas para las que no se dispone de
otras alternativas.

En septiembre de 2005 la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios reconocio que TachoSil® cubre
una laguna terapéutica al resolver
necesidades quirdrgicas para las que no
se dispone de otras alternativas

"Problematica e;r ﬁe&ms
¥ Sellado en Cirugia Ginecobste

Recientemente, se han publicado estudios clinicos y
experimentales que amplian el &mbito de eficacia de
esta esponja de colageno. Estos trabajos sugieren que
TachoSil® previene la aparicion de adherencias.

Para finalizar, la Dra. Fernandez afirmé que tanto su
facilidad de uso como su sencilla conservacion (a tem-
peratura ambiente, durante 3 afios) y el hecho de que
se presente listo para usar, son otros rasgos diferenciales
de TachoSil®, que lo hacen especialmente Gtil en ciru-
gia de urgencia. La esponja, ademas, cubre cualquier
superficie, pudiéndose recortar o superponer una a otra;
por otra parte, es aplicable en zonas de dificil abordaje,
pudiéndose emplear tanto en cirugia abierta como
laparoscopica. En este Ultimo caso, se recomienda alisar
y aplastar cuidadosamente con las manos la esponja,
asegurando en todo momento que la lamina esté seca.
Posteriormente, se procede a enrollarla con la cara
activa hacia fuera y sobre el eje corto, para facilitar
su paso a través del trocar. Finalmente, TachoSil® se
introduce en una funda (punta de perfusion, bolsa de
colostomia, dedo de guante), manteniendo la punta
lo mas tensa posible.
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Expertos participantes: De izquierda a derecha, los Dres. Erdogan Nohuz, Vasilij Russu, Tirso Pérez Medina,
Luis M. Chiva, F. Javier Marina, José M. Cézar, Evaristo Varo y Consuelo Ferndndez



Hemostasia y sellado en
Cirugia General

TachoSil® se comenzo6 a utilizar en cirugia general como
hemostatico y como sellante tisular, acumulandose en
estos casos una basta experiencia. En este sentido, el Dr.
Varo present6 una amplia y variada casuistica recogida
en su Unidad desde que comenzaron a emplear TachoSil®
en estos tipos de cirugia.

Favorecer la hemostasia en la cirugia hepatica, especial-
mente en aquellas situaciones en las que se requieren
grandes resecciones, es un objetivo prioritario del cirujano.
En este sentido, el Dr. Varo aludié a un caso propio en
el que se practicé una hepatectomia central por colan-
giocarcinoma intrahepatico periférico. “En esta enferma,
la utilizacidn de TachoSil® no sélo nos sirvid para reforzar
la hemostasia, sino también para prevenir la aparicién de
fistulas biliares, que son especialmente frecuentes cuando
se practica una gran reseccién hepdtica”.

La utilizacion de TachoSil® sirvié para
reforzar la hemostasia y también
para prevenir la aparicion de
fistulas biliares, que son especialmente
frecuentes cuando se practica una gran
reseccion hepatica

También ha demostrado su eficacia en situaciones clinicas
en las que el higado se encuentra gravemente afectado,
poniendo en peligro la hemostasia y potenciando el riesgo
de hemorragias intra y posoperatorias. En un paciente
oncolégico sometido a quimioterapia y en el que se le
practicé una hepatectomia derecha ampliada por la exis-
tencia de un colangiocarcinoma tipo IllA, segiin mostr6 el
Dr.Varo, “el uso de TachoSil® ayudé como refuerzo hemos-
tatico, previniendo la aparicién de episodios hemorrdgicos
y de fistulas biliares”.

Este medicamento también puede resultar de gran ayuda
en la cirugia hepatica pediatrica. En concreto, se mostro
en esta reunion la utilidad de TachoSil® en una nifia de
4 afios sometida a hepatectomia izquierda por la exis-
tencia de un tumor gigante benigno (Figura 1). En esta
situacion, segun explico el Dr. Evaristo Varo, “mdés que por
su efecto hemostdtico (que también fue destacable), este
farmaco nos resultd de interés porque evité la presencia
de fistulas biliares”.

Figura 1. Hepatectomia izquierda por la existencia de un
tumor gigante benigno

A pesar de que la cirugia de la hipertension portal es
menos frecuente por diferentes motivos, es una situacion
clinica que también puede beneficiarse de las propiedades
hemostaticas y sellantes de TachoSil®. Partiendo de su
casuistica en derivaciones quirargicas por hipertension
portal, el Dr. Varo concluy6 que “en enfermos cirréticos,
con una gran propensién al sangrado, la aplicacién de esta
esponja nos ayuda a reforzar la hemostasia y a evitar las
fistulas, actuando también como sellante”.

En enfermos cirréticos, con una gran
propension al sangrado, la aplicacion de
esta esponja ayuda a reforzar la
hemostasia y a evitar las fistulas,
actuando también como sellante

La cirugia laparoscopica, aunque ha supuesto grandes
beneficios, se asocia en algunas ocasiones con la apa-
ricién de algunas lesiones yatrogénicas. En un caso de
lesion yatrogénica laparoscdpica de la via biliar, en el que
se efectud una hepatoyeyunostomia, la aplicacion de
TachoSil® permitié solventar los problemas derivados de
la necesidad de realizar una anastomosis compleja y de
alto riesgo, aprovechando su capacidad de sellante tisular
(evita la fuga biliar, que es especialmente frecuente en
este tipo de cirugia y que, incluso, puede precisar de un
trasplante hepatico).
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También en la cirugia pancreéatica se dispone de una
extensa y positiva experiencia con TachoSil®. Asi fue el
caso de un hombre de 58 afios con cancer de pancreas y
atrapamiento de la arteria mesentérica superior (AMS),
sometido a una duodenopancreatectomia cefalica, en el
que se empleo satisfactoriamente este medicamento como
sellante tisular en una anastomosis de alto riesgo.

Los resultados también han sido buenos en pancreatec-
tomias corporocaudales por tumor carcinoide, reduciendo
significativamente el riesgo de aparicion de linforragias
posoperatorias. En este caso la aplicacion de TachoSil®
permitio sellar perfectamente los vasos linfaticos en el
posoperatorio.

En el trasplante hepatico es ya muy comun el uso de
este recurso hemostatico y sellante. En base a un caso
clinico concreto (trasplante hepatico en un paciente
cirrético por el virus de la hepatitis C), el experto pun-
tualizé que “cuando realizamos un trasplante hepético
en un enfermo cirrético debemos asumir que el nuevo
higado que se trasplanta tarda algtin tiempo en funcionar
de forma correcta, de ahi la importancia de disponer de
un fdrmaco como éste, capaz de favorecer una correcta
hemostasia, de actuar con sellante tisular y de prevenir
las fistulas biliares”.

Un caso especialmente complejo en el que se ha emplea-
do TachoSil®, segun informé el ponente, fue en un nifio
de 8 afios que sufrié un fallo hepatico fulminante, siendo
necesario efectuar una reduccion hepatica para facilitar
el trasplante (dado que el receptor tenia un peso de 26
kilos y el higado disponible méas compatible procedia
de un donante adulto de 55 kilos) (Figura 2).

Figura 2. Trasplante de higado en un nifio de 8 afios con
reduccién hepdtica

TachoSil® es efcaz para mejorar la hemostasia
y el sellado linfatico, para prevenir
fistulas biliares, sobre todo en grandes
resecciones, y para prevenir fugas
tanto pancreaticas como uroldgicas, ademas
de reforzar las suturas vasculares. En casos
complicados TachoSil® es de gran ayuda

Figura 3. Higado recubierto por TachoSil® tras extraer su
capsula de Glisson en la cirugia de la carcinomatosis

También en trasplante de pancreas TachoSil® es utilizado
con éxito. En la mayor parte de las ocasiones, este tipo de
trasplante se practica en diabéticos. En estos casos, se suele
realizar un trasplante de pancreas entero (como manguito
duodenal) y de rifién, siendo precisa una compleja sutura
del pancreas al intestino del paciente. Esta sutura intes-
tinal en un enfermo que no ha sido preparado para ella
(cirugia urgente) conlleva importantes riesgos (el intestino
no ha sido limpiado, se administra un coctel de farmacos
inmunosupresores, etc.), multiplicandose las probabilida-
des de aparicién de una fistula (que en esta situacion de
inmunosupresion supone, en la mayor parte de los casos,
la muerte del paciente). En este contexto, a juicio del Dr.
Varo, “hemos comprobado como la esponja de TachoSil®
evita el desarrollo de estas fistulas”.

El equipo del Dr. Evaristo Varo también tiene experiencia
con TachoSil® en algunos casos de carcinomatosis peri-
toneal por cancer de ovario en los que se ha practicado
una peritonectomia de Sugarbaker (Figura 3).

En definitiva, el Dr.Varo sefialé que “TachoSil® es eficaz para
mejorar la hemostasia y el sellado linfético, para prevenir
fistulas biliares, sobre todo en grandes resecciones, y para
prevenir fugas tanto pancredticas como uroldgicas, ademds
de reforzar las suturas vasculares”. Sin duda, afiadi, “en
casos complicados TachoSil® es de gran ayuda”.



Hemostasia y sellado en
Urologia
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“Problemshin g Hemidadm
Srfady en Crugpin Gisecobitetarea™

En los Gltimos afios se han disefiado nuevos productos
hemostaticos que se han incorporado al arsenal qui-
rargico y que ayudan al propio cirujano, al paciente e,
incluso, a los gestores hospitalarios. Entre estos productos
hemostaticos, y fruto de una profunda investigacion
sobre los componentes que intervienen en una correcta
hemostasia, destaca TachoSil®, que cuenta con estudios
preclinicos y en humanos que corroboran su eficacia y
seguridad. Segun palabras del Dr. José M. Cozar, “este
férmaco ayuda al cirujano a conseguir una adecuada
hemostasia en multiples situaciones quirtrgicas complejas;
en el paciente permite prevenir posibles complicaciones
(como sangrados/hematomas intra o posoperatorios);
v, finalmente, desde el punto de vista del gestor, este
producto aporta otros beneficios afiadidos, reduciendo
las estancias hospitalarias, los reingresos, el consumo
de fdrmacos, etc.”.

TachoSil® ayuda al cirujano a conseguir una
adecuada hemostasia en multiples
situaciones quirargicas complejas y permite
prevenir posibles complicaciones
(como sangrados/hematomas intra o
posoperatorios); desde el punto de vista
del gestor, este producto aporta otros
benefcios afiadidos, reduciendo las
estancias hospitalarias,
los reingresos, el consumo de
farmacos, etc.

Esta esponja de colageno, compuesta por fibrindgeno y
trombina humanos, esta lista para usar en quiréfano y
se aplica sobre la superficie sangrante, siendo necesario
presionar sobre ella durante 3-5 minutos para lograr una
perfecta hemostasia. En los diferentes estudios clinicos
realizados en mas de 2.600 pacientes utilizando Tacho-
Sil® como agente hemostatico, los resultados lo avalan
como un medicamento seguro y eficaz en la resolucion
de sangrados activos, en la prevencidn de hematomas en
cirugias complejas, en la prevencion de fuga de fluidos
corporales (como la bilis o la linfa) en cirugia hepato-
biliar y en la fuga aérea en cirugia pulmonar (al actuar
también como sellante).

El uso y aplicacion de TachoSil® en el ambito urolégico
en nuestro pais tiene ya una larga trayectoria, apoyado
en sus excelentes resultados en estudios preclinicos y en
humanos llevados a cabo en cirugia abierta renal (nefrec-
tomias totales y parciales o tumorectomias). De especial
relevancia es un estudio aleatorizado y prospectivo de
Siemer S, et al., en el que se ha comprobado la eficacia
y seguridad de TachoSil® como tratamiento hemostatico
en comparacion con la sutura estandar en la reseccién
tumoral renal (Eur Urol. 2007 Oct;52(4):1156-63). En
este trabajo se concluye que el tiempo para conseguir
la hemostasia es significativamente menor cuando se
utilizé TachoSil® respecto a la sutura estandar (5,3 versus
9,5 minutos) (p<0,0001). Ademas, se pone de manifiesto
que la hemostasia se consigui6 dentro de los 10 minutos
en el 92% de los casos en los que se utilizo la esponja de
colagenoy en el 67% de los tratados con sutura estandar
(p<0,0001).

El uso y aplicacion de TachoSil® en el ambito
uroldgico tiene ya una larga trayectoria,
apoyado en sus excelentes resultados en

estudios preclinicos y en humanos
llevados a cabo en cirugia abierta renal

Por su parte, expertos de la talla de J. Biserte asegu-
ran (J Chir. 2007 Ene-Feb;144(1):82-3) que es en la
nefrectomia parcial (generalmente por extirpacion de
un tumor renal o por otras causas) donde la utilizacién
del TachoSil® tiene la principal indicacién uroldgica,
aunque también indica su uso en los traumatismos
renales.

Aludiendo ya a su experiencia personal con este agente
hemostatico, el Dr. Cézar mostrd a los asistentes los
beneficios que se obtienen con este medicamento en
distintas cirugias uroldgicas. Asi, por ejemplo, en un
paciente con tumor en la valva posterior, subsidiario de
una cirugia renal conservadora de nefronas, la aplicacién
de TachoSil® tras la tumorectomia no s6lo permite
amoldarse perfectamente a una superficie céncava
altamente sangrante, sino que logra un destacado
efecto de sellado (Figura 4).




Figura 4. Cirugfa de un tumor de la valva posterior,
subsidiario de cirugia renal conservadora de nefronas

En el abordaje quirdrgico de tumores mesorrenales también
tiene una aplicacion prioritaria este producto, “ya que se trata
de casos muy complejos, en los que un punto de sutura mal
aplicado o realizado fuera del drea diana es tremendamente
comprometido y puede suponer un sangrado abundante. En
estas situaciones clinicas, para el cirujano es tremendamente
tranquilizador disponer de una esponja de coldageno”, apunt6
el Dr.Cdzar. Incluso, tal y como afiadié, “estética y morfoldgi-
camente también nos ofrece importantes ventajas en estos
casos en comparacion con los recursos tradicionales”.

La posibilidad de dejar totalmente expuesto TachoSil®
0 de dar un punto de aproximacién tras algunas ciru-
gias uroldgicas depende de cada cirujano. En palabras
de ponente, “el resultado es el mismo; la aplicacién de
este agente hemostatico en el margen quirdrgico renal,
recubriendo la superficie hemorrdgica, va a facilitar una
hemostasia completa”.

La aplicacion de TachoSil® en el margen
quirurgico renal, recubriendo la superfcie
hemorragica, va a facilitar una hemostasia
completa. También en el trasplante renal se
consigue un control hemorrégico durante el
trasplante con TachoSil®

También en el trasplante renal, especialmente en rifiones
donados sometidos a una biopsia (situacion habitual en
donantes de mas de 60 afios), se consigue un control
hemorrégico con TachoSil®.

Incluso en situaciones especialmente complejas, como
puede ser un carcinoma de células renales sobre tras-
plante renal, resulta de utilidad este agente hemostatico
y sellante tisular. En estos casos, una vez practicada la
tumorectomia, la colocacién de TachoSil® sobre el lecho
quirargico y la sutura de los bordes de reseccion evita
importantes complicaciones.

Gracias al prolongado y exitoso empleo de TachoSil® en
distintos tipos de cirugia uroldgica, se han ido ampliando
sus indicaciones y se han ido acumulando experiencias
positivas y nuevas recomendaciones por parte de las
principales instituciones y sociedades cientificas de refe-
rencia mundial. Asi, en la Guia Clinica Europea en cancer
de prostata, cuando hay un tumor prostatico 6rgano-
confinado se aconseja una prostatectomia radical con
preservacion de nervios erectores, para cuya consecucion
es fundamental minimizar la electrocoagulacion a nivel de
las bandeletas, siendo necesario realizar la hemostasia a
dicho nivel mediante alguin agente hemostatico. Partiendo
de esta recomendacidn, el grupo de trabajo del Dr. Cozar
apuesta por el uso de TachoSil® tras cirugia prostatica
radical (prostatectomia radical abierta o laparoscopica)
para evitar la lesion de los filetes nerviosos y preservar
la funcion eréctil del paciente.

El grupo de trabajo del Dr. Cézar apuesta por
el uso de TachoSil® tras cirugia prostatica
radical (prostatectomia radical abierta o
laparoscopica) para evitar la lesion de los
fletes nerviosos y preservar la funcién
eréctil del paciente

En la literatura médica se pueden encontrar varios tra-
bajos que avalan el uso de esta esponja de colageno en
prostatectomias radicales laparoscopicas. Una de las series
mas amplias de pacientes, publicadas por Stolzenburg JU
et al (World J Urol, 2006), evidencia el escaso porcentaje
de complicaciones registradas. Tras analizar 900 casos de
prostatectomia radical extraperitoneal endoscdpica, sélo
se encontrd lesion vascular, sangrado y/o hematoma en
un 1% de los pacientes, que fueron resueltos con coa-
gulacion, clipaje y TachoSil®.

Pero hay otras muchas indicaciones de TachoSil® en
cirugia uroldgica: los traumatismos renales, las lesiones
del parénquima renal o las complicaciones del trasplante
renal. Incluso, segun resalté el Dr. Cozar, “hay otras posibles
indicaciones, que podemos calificar de creativas, en las que
se puede usar este fdrmaco, como para la prevencidn de
fistulas vesicouterinas (Figura 5), los hematomas retrope-
ritoneales posbiopsia renal o la poliquistosis renal”.

Hay otras posibles indicaciones, que
podemos califcar de creativas, en las que se
puede usar este farmaco, como para la
prevencion de fistulas vesicouterinas, los
hematomas retroperitoneales poshiopsia
renal o la poliquistosis renal
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Figura 5. Prevencién de fistula vesicouterina tras cesdrea
iterativa con apertura vesical mediante interposicion con
TachoSil®

Partiendo de estas evidencias y de su experiencia recopi-
lada en los Ultimos 5 afios con la esponja de TachoSil® en
Urologia, el ponente resalto las principales ventajas que
aporta este fArmaco en comparacién con otros hemos-
taticos disponibles actualmente. En su opinion, “ahora
tenemos un agente verdaderamente hemostatico, ya que
anteriormente utilizdbamos otros, que tenian mas un efec-
to psicolégico sobre el cirujano que lo usaba que como
agente hemostdtico real”. Junto a esta ventaja principal,
el Dr. Cozar también resalté “su rdpida y facil preparacion,
asi como su flexibilidad (pudiendo adaptar la esponja a
cualquier tipo de superficie y cortarse en trozos)”. Ademas,

segun enumero, “no precisa una conservacion especial (a
diferencia de los hemostéticos locales de origen bioldgico),
manteniéndose a temperatura ambiente (hasta 25° C)
durante 36 meses”.

Es destacable su rapida y facil preparacion,
asi como su Fexibilidad (pudiendo adaptar la
esponja a cualquier tipo de superfcie y
cortarse en trozos); no precisa una
conservacion especial (a diferencia de los
hemostaticos locales de origen biolégico),
manteniéndose a temperatura ambiente
(hasta 25° C) durante 36 meses

A modo de conclusiones, el ponente subrayé que
“TachoSil® es un producto que viene a enriquecer el
arsenal de recursos que tenemos como cirujanos para
conseguir una buena hemostasia en nuestros pacien-
tes, lo que puede redundar en una mejor calidad de la
cirugia para ellos y para nosotros; ademads, al reducir
las complicaciones posquirtrgicas, provoca una menor
estancia hospitalaria”. Sin duda, sentencio, “puede
sernos de gran ayuda, siendo un producto eficiente,
eficaz, seqguro y rentable”.




Hemostasia y sellado en Cirugia
Ginecoldgica. Casos practicos.
Cirugia de mama

Hospital Universitario Rio Hortega. Valladolid

Una de las primeras aplicaciones de TachoSil® en Gine-
cologia se circunscribi6 al &mbito de la cirugia mama-
ria, donde el Dr. Javier Marina posee una muy amplia
experiencia. Desde el afio 2008 no sdlo ha empleado
este agente hemostatico y sellante en cirugia de mama,
sino que ha extendido su aplicacion a distintos campos
de la Obstetricia y Ginecologia. Asi, presentd en este
foro su satisfactoria trayectoria con el empleo de este
farmaco en Obstetricia (desgarros perineales, estalli-
dos vaginales, ceséreas, histerectomias obstétricas), en
Ginecologia (miomectomia, endometriosis, gestacion
ectdpica, abscesos tubaricos, histerectomia, etc.), en
cirugia laparoscopica y en las complicaciones de la ciru-
gia oncoldgica y del suelo pélvico (sangrados de dificil
acceso y localizacion).

En la cirugia de la mama, como expuso el Dr. Marina, “hay
cuatro situaciones clinicas en las que hemos usado con
éxito este medicamento y donde podemos recomendar su
aplicacién: 1) cuadrantectomias; 2) cirugia conservadora y
linfadenectomia axilar; 3) mastectomia, y 4) mastectomia
y linfadectomia axilar”

Hay cuatro situaciones clinicas en la cirugia
de mama en las que hemos usado con
éxito TachoSil® y donde podemos
recomendar su aplicacion:

1) cuadrantectomias;

2) cirugia conservadora y linfadenectomia axilar;
3) mastectomia, y
4) mastectomia y linfadenectomia axilar

En Obstetricia, entre otras indicaciones, el ponente acon-
sejé especialmente su utilizacion en cesareas, desgarros
perineales, estallidos vaginales o en histerectomias obs-
tétricas. Ya en Ginecologia, son muchas las intervenciones
quirurgicas que pueden beneficiarse de las propiedades
de TachoSil®. Entre ellas, el Dr. Marina cit6, como mas
importantes, la endometriosis, la gestacion ectodpica, los
abcesos tubaricos, la histerectomia, la miomectomia o
la cirugia laparoscopica. De la misma manera, en cirugia
oncoldgica ginecoldgica se cuenta en estos momentos con
un amplio cuerpo de evidencia cientifica con TachoSil®,

empleandose tanto en tumores de vulva, como de cérvix,
endometrio, ovario y en cirugia avanzada.

En Obstetricia, entre otras indicaciones, la

utilizacién de TachoSil® esté especialmente

indicada en cesareas, desgarros perineales,
estallidos vaginales o en histerectomias

obstétricas. En Ginecologia, en la
endometriosis, la gestacion ectopica, los
abcesos tubéricos, la histerectomia, la

miomectomia o la cirugia laparoscépica

Centréndose especificamente en su experiencia clinica
con TachoSil® en cancer de mama, el experto presento
los principales resultados obtenidos en una serie de casos,
apuntando también algunos datos basicos sobre la reper-
cusion actual que tiene esta enfermedad ginecologica.
Y es que el cancer de mama se ha erigido en el tumor
mas frecuente en mujeres occidentales; en Espafia se
diagnostican unos 16.000 casos/afio, que producen la
muerte de casi 6.000 mujeres. Actualmente, el manejo
quirargico del cancer de mama comprende la reseccion
del tumor primario y la reseccion de los ganglios linfati-
cos afectados. Las técnicas quirtrgicas han evolucionado
drasticamente desde las mastectomias radicales a las
lumpectomias conservadoras, aunque el vaciamiento
axilar sigue siendo un método quirdrgico ampliamente
utilizado (con una morbilidad elevada). Sin duda, la biopsia
del ganglio centinela ha supuesto el avance mas repre-
sentativo en el tratamiento del carcinoma mamario tras
el descubrimiento de la cirugia conservadora.

Con todo, y a pesar de los progresos en este &mbito, la
cirugia de mama tiene complicaciones en muchos casos;
entre ellas, se estima que en un 3-50% de los casos
(segun las series) presentan seromas, hay hematomas
en un 2-10% de las cirugias, la infeccion en el lugar de la
herida es referida en un 1-20% de los casos y también es
frecuente la dehiscencia de la herida. Todo ello se asocia
con importantes consecuencias clinicas, como el aumento
de la necesidad de efectuar drenajes, el incremento de las
hospitalizaciones o el retraso en el comienzo del trata-
miento complementario (quimioterapia, radioterapia).



PROBLEMATICA EN HEMOSTASIA Y SELLADO EN CIRUGIA GINECOBSTETRICA

Partiendo de esta realidad, el Dr. Marina dio a conocer
algunos de los principales hallazgos obtenidos hasta el
momento con una serie retrospectiva que, como objetivo
primario, se habia fijado describir el manejo y resultados
de TachoSil® como hemostatico y sellante en cirugia de
la mama. En ella se incluyeron 52 pacientes sometidas a
cirugia de la mama entre marzo de 2008 y julio de 2009 en
las que se habia empleado TachoSil®. Las pacientes tenian
una edad media de 56,3 afios, presentando la mayor parte
de ellas (un 96,2%) cancer de mama y s6lo una minima
parte una enfermedad de Paget (3,8%). En un 92,3% de las
mujeres se realizd la biopsia del ganglio centinela (BGC),
que fue positiva en un 30,8% de los casos y negativa en
un 61,5%. El nimero medio de ganglios extirpados fue de
11,9. Respecto a las caracteristicas del procedimiento, el Dr.
Marina informd que “en un 67,3% de los casos la cirugia se
llevé a cabo en el lecho mamario, precisdndose una media
de 1,4 esponjas de TachoSil®; en un 25% de las mujeres, la
cirugia se practicé en el hueco axilar, empledndose en estos
casos una media de 1 esponja; finalmente, enun 7,7% de las
pacientes reclutadas para esta serie se procedié a una inter-
vencidn quirdrgica en el lecho mamario y en el hueco axilar,
siendo preciso en esta situacion el empleo de una media de
1,5 esponjas de TachoSil®. La mayoria de las enfermas (un
98%) requirieron la utilizacién de 1-2 esponjas” (Tabla 1).

Tabla 1

Caracteristicas de las pacientes
Diagnéstico. NUmero de pacientes %

Cancer de mama 50 (96,2%)
Enfermedad de Paget 2 (3,8%)

BGC, nimero de pacientes (%)

Si 48 (92,3%)
- BGC positiva 16 (30,8%)
- BGC negativa 32 (61,5%)
No 4(7,7%)

NUmero de ganglios extirpados

(niveles I-11) media + DS 119+18

Procedimientos. NUmero de pacientes %

| Lecho mamario 35 (67,3%)
| Hueco axilar 13 (25%)
| Lecho mamario + hueco axilar 4(7,7 %)

Numero de esponjas TachoSil®, media 15

En cuanto al volumen drenado, en las primeras 24 horas
la media fue de 96,6 cm?; a las 24-48 horas este volumen
medio se redujo considerablemente (44,6 cm?3); finalmente,
después de 48-72 horas, el volumen medio de drenaje fue
de 31,2 cm?. En conjunto, el volumen de drenaje acumulado
fue de 152,2 cm?® (con un intervalo entre 50-270 cmq). La
estancia hospitalaria media de las pacientes fue de 2,8 dias,
“una tasa que segtin estamos comprobando en un analisis

mds avanzado pendiente de publicacion es significativamente
inferior a la documentada entre las mujeres de caracteristicas
similares y sometidas a intervenciones parecidas en las que
no se utilizé TachoSil®”, asegurd el ponente. La mayor parte
de las mujeres (un 96,2%) analizadas en el presente estudio
(n=52;) precisaron una media de dos consultas tras el alta
hospitalaria en los primeros 6 meses (Tabla 2).

Tabla 2
Resultados
Volumen de drenaje 0-24 h 96,6 + 29,2
Volumen de drenaje 24-48 h 446 +19,2
Volumen de drenaje 48-72 h 31,2+70
Volumen de drenaje acumulado 152,2 +62,8

Estancia hospitalaria media

Numero de consultas de alta en los 6 primeros meses

2 consultas, nimero de pacientes (%) 50 (96,2%)

3 consultas, nimero de pacientes (%) 2(3,8%)
Complicaciones posoperatorias, nimero de pacientes (%)
Si 5 (9,6%)
No 47 (90,3%)

Como otro dato positivo, el Dr. Marina indicé el esca-
so porcentaje de complicaciones registradas entre las
mujeres que fueron subsidiarias del empleo de la esponja
de coladgeno. Un 90,3% no mostraron complicaciones
posoperatorias; entre las que si tuvieron algun tipo de
complicacion (un 9,6%), se comprueba que la mas fre-
cuente fue la infeccion local (un 3,8% del total, con una
duracién media de 9 dias) y la inflamacion (un 5,7%, con
una duracion media de 1,6 dias) (Tabla 2).

TachoSil® tiene un manejo sencillo y rapido,
se amolda a la mayoria de los
campos quirargicos, disminuye de forma
medible el sangrado y el drenaje
linfatico, proporciona un sellado efcaz
en heridas operatorias y acorta la
estancia hospitalaria; ademas, se asocia
con una escasa morbilidad

A tenor de los resultados de este estudio, el Dr. Marina
concluye que “TachoSil® tiene un manejo sencillo y répido,
se amolda a la mayoria de los campos quirtrgicos, dismi-
nuye de forma medible el sangrado y el drenaje linfatico,
proporciona un sellado eficaz en heridas operatorias y
acorta la estancia hospitalaria; ademads, se asocia con una
escasa morbilidad”.



Experiencia personal
en Ginecologia Oncologica
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En el Hospital MD Anderson International Espafia se
posee una extensa experiencia (de mas de 3 afios) con
el uso de TachoSil® en intervenciones quirlrgicas espe-
cialmente dificultosas, dado que la mayor parte de
los casos que se abordan en este centro revisten una
importante gravedad y se encuentran frecuentemente
en estadios avanzados de la enfermedad oncoldgica.
Segun reconoce el Dr. Luis M. Chiva, “como ginecélogo
oncoldgico estoy muy satisfecho con poder disponer de
esta arma terapéutica, que nos ayuda como hemostati-
co y como sellante tisular en cirugfas ginecoldgicas de
cardcter oncoldgico que, en la mayor parte de los casos,
tienen un cardcter muy complejo”.

TachoSil® estéa indicado en diversas situaciones
clinicas de sangrado o sellado (la exenteracion
pelviana, la linfadenectomia preadrtica) o
como refuerzo del sellado tras sutura de lesiones
vasculares o ureterales. También ha sido
utilizado para hemostasia tras resecciones
hepéticas superfciales, para envolver anastomosis
colorectal o tras el cierre de la vejiga urinaria
después de una reseccion parcial de la misma

A modo de introduccion, el experto recordd que “la cirugia
radical pélvica y abdominal que se practica en el ambito de
la ginecologia oncoldgica conlleva en muchas ocasiones
disecciones amplias de territorios quirdrgicos infiltrados por
untumory, en algunos casos, en pacientes radiadas”. En este
contexto, no es infrecuente enfrentarse a areas de sangrado
en sabana en las que la hemostasia se hace dificil y tediosa;
ademas, la hemostasia llevada a cabo con electro-bisturi
conlleva riesgos de necrosis tisular que pueden dafiar el
tejido subyacente, provocando secuelas posoperatorias
graves (como fistulas urinarias o digestivas).

Durante su presentacion, el Dr. Chiva efectué una amplia
revision de casos clinicos particulares que, por su gra-
vedad o por su caracter paradigmatico, representan el
amplio abanico de indicaciones que puede tener este
medicamento de coladgeno en ginecologia oncoldgica.
Asi, se mostraron videos explicativos sobre el uso de
TachoSil® en diversas situaciones clinicas de sangrado
o sellado (la exenteracién pelviana, la linfadenectomia
preadrtica) o como refuerzo del sellado tras sutura de

lesiones vasculares o ureterales. Igualmente, se mostraron
casos clinicos en los que el producto ha sido utilizado para
hemostasia tras resecciones hepaticas superficiales, para
envolver una anastomosis colorectal o tras el cierre de
la vejiga urinaria después de una reseccion parcial de la
misma. En todas las situaciones, indicé el Dr. Chiva, “ha
funcionado adecuadamente, excepto cuando nos hemos
enfrentado a un sangrado agudo en chorro”.

Una de las indicaciones en las que se ha utilizado TachoSil®
ha sido en cirugia de cancer de ovario. A modo de ejemplo
ilustrativo, el ponente presenté el caso de una mujer con
cancer de ovario y afectacién diafragmatica. Durante
la intervencion, y tras maniobras previas de abordaje,
se decidié efectuar una exéresis en bloque de la serosa
diafragmatica, con posterior sutura, que fue reforzada
con la aplicacién de la esponja de TachoSil®. Sobre este
caso, el Dr. Chiva aclaré que “nos dio mucha tranquilidad
reforzar la sutura de esta herida quirdrgica con un sellante
'y hemostético como éste”. En otra paciente con cancer de
ovario avanzado (Figura 6), sometida a linfadenectomia
radical retroperitoneal preadrtica y pélvica, se procedié a
situar una tira del farmaco en el area preadrtica izquierda
para evitar el linfocele y la linforrea (que en algunos casos
es muy abundante). En general, como consejo préactico,
el experto del MD Anderson destaco que en su practi-
ca habitual suele humedecer ligeramente esta esponja
con una jeringuilla de suero fisioldgico, para facilitar su
manejo y adhesion a la superficie quirdrgica, utilizando
una compresa para presionar durante unos minutos sobre
TachoSil® y asegurar su fijacion.

Figura 6. Aplicacidn de TachoSil® en cirugia de cancer de
ovario avanzado




PROBLEMATICA EN HEMOSTASIA Y SELLADO EN CIRUGIA GINECOBSTETRICA

En un tumor de ovario borderline recurrente también se
empled con éxito TachoSil®. Se trataba de una mujer joven
que presentaba un tumor mucinoso de ovario del lado
izquierdo, que manifestd su deseo de conservar la fertilidad.
Se procedi6 a extirpar el tumor. Se le realizd seguimiento
y 2 afios después de esta primera intervencion se le practico
laparoscopia con cirugia conservadora (quistectomia). Se
aplicd la esponja de colageno en la zona sangrante del ovario,
favoreciendo una rapida y excelente hemostasia . Mas grave
fue el caso de una mujer con cancer de ovario recurrente, a
la que se le practico una exenteracion paliativa por presentar
una fistula entero-vesico-vaginal. La intervencion provocd
un abundante sangrado, optandose por aplicar TachoSil®
para controlar la hemorragia en la zona presacra. Una vez
extraidas con sumo cuidado las compresas utilizadas para
hacer presion sobre el medicamento se observd, después
de tan sdlo un par de minutos, que habia dejado de sangrar
en esa zona, mientras que en areas aledafias en las que no
se habia empleado este recurso se mantenia el flujo de
sangrado; una vez localizadas las nuevas vias de escape de
sangre en la pelvis, se aplicaron nuevos recortes de la esponja,
cortandose definitivamente la hemorragia. Finalmente, se
consiguio atajar el sangrado por completo y no se docu-
mentaron complicaciones intra y posoperatorias asociadas
a este procedimiento, a pesar de que las intervenciones
quirdrgicas en este tipo de pacientes se saldan habitualmente
con una tasa de mortalidad proxima al 50%.

En la cirugia de cancer de ovario nos da
mucha tranquilidad reforzar la sutura de
esta herida quirargica con un sellante y
hemostatico como TachoSil®. También
estd demostrada su utilidad en el abordaje
quirdrgico del cancer de cérvix o en un tumor
de Paget de 10 afios de evolucion

También se presento en esta reunion un video sobre la
actuacion llevada a cabo en una paciente con carcinoma
recurrente de ovario mucinoso, intervenida quirtrgicamen-
te y que precis6 TachoSil® para favorecer la hemostasia en
un punto muy localizado del lecho quirargico, facilitando
la posterior realizacion de la anastomosis.

En el carcinoma de ovario persistente con tipo de células
claras también se ha utilizado este agente hemostatico.
Se trataba de una paciente operada recientemente por
presentar una masa pélvica, en la que se habia realizado
histerectomia més doble anexectomia, con resultado
final de adenocarcinoma de células claras. En este caso,
TachoSil® sirvié como hemostatico, como sellante y para
proteger las zonas de riesgo, pudiendo aplicar posterior-
mente sin complicaciones quimioterapia segmentaria
intraperitoneal. Esta misma paciente fue sometida a una
linfadenectomia radical, detectdndose mucha linforrea

en la zona infrarrenal izquierda, decidiéndose el uso de
TachoSil® en el territorio paradrtico izquierdo para con-
trolar la excesiva presencia de linfa gelatinosa.

Una especial complejidad presentaba el caso de una mujer
con cancer de cérvix recurrente fistulizado (Figura 7). En el afio
2006 se efectud un hallazgo casual de cancer epidermoide
de cérvix infiltrante G3 durante una histerectomia simple
por metrorragia. En el afio 2009 se inici6 clinica recurrente
de infeccidn urinaria, tratada en varias ocasiones con anti-
bioticoterapia sin obtenerse buena respuesta; finalmente,
se diagnosticd la existencia de una fistula entero-vaginal,
inicidndose tratamiento conservador. La vida de la muijer,
como destaco el Dr. Chiva, era un calvario: referfa un dolor
insoportable, tenia dos nefrostomias, presentaba una fistula
vesico-vaginal y una fistula recto-vaginal. Tras cirugia pro-
gramada, se le pudieron retirar las dos nefrostomias y las
fistulas referidas, optandose por el uso de TachoSil® para
resolver la aparicién de sangrados abundantes en la zona
presacra durante la intervencion; incluso, también se utilizd
una pequeha parte de la esponja para cubrir la fuga de sangre
por un pequefio orificio de la vena cava, después de la sutura
en la que se emplearon pinzas hemostaticas.

Figura 7. Cirugfa de cancer de cérvix fistulizado

Los resultados satisfactorios se reprodujeron en una
paciente quimiotratada con cancer de ovario papilar
Seroso recurrente, en la que se pudo comprobar como la
aplicacion de una pequefia bandeleta de TachoSil® rodeando
una anastomosis colorrectal y de otra pequefia porcién de
la esponja en la pelvis (en la zona de las cistostomia) eran
capaces de evitar complicaciones hemorragicas.

Finalmente, el Dr. Luis M. Chiva mostro la utilidad de este
recurso hemostatico en el abordaje quirdrgico de un tumor
de Paget de 10 afios de evolucion. La paciente, que tenia
una pésima calidad de vida y que llevaba varios meses enca-
mada, fue finalmente sometida a una vulvectomia radical
(incluyendo una exenteracion total anterior). Para controlar
el sangrado en la cara inferior de la sinfisis del pubis, se opt6
por utilizar TachoSil®, obteniéndose muy buenos resultados,
segun asegurd el conferenciante.



Uso en Cirugia Laparoscopica

El manejo de la hemorragia en la cirugia laparoscopica
presenta algunas dificultades afiadidas, en comparacién
con las intervenciones de cirugia abierta. Sin embargo,
TachoSil® también ha mostrado en este tipo de opera-
ciones quirdrgicas que es un recurso relativamente facil
de utilizar y que se asocia con unos excelentes resultados

y una alta seguridad.

En cirugia laparoscopica, TachoSil® es un
recurso relativamente facil de utilizar y
gue se asocia con unos excelentes resultados
y una alta seguridad

Actualmente muchos casos de endometriosis y de mio-
mectomias se tratan de resolver por via laparoscopica,
siendo frecuente la aparicion de abundantes episodios
hemorragicos que pueden ser subsidiarios del empleo de
algun tipo de hemostasia suplementaria y, por tanto, de
la aplicacion de TachoSil®. Partiendo de esta realidad, el
Dr.Tirso Pérez Medina ofrecio algunas ideas basicas sobre
como y cuando emplear este farmaco, resumiendo también
algunos de sus casos clinicos mas relevantes. Ademas, como
mensaje inicial sefialé que “ningtin hemostatico disponible
actualmente es capaz de sustituir a una correcta técnica
quirdrgicay a la pericia del cirujano™; sin embargo, apostilld,
“es cierto que un agente de las caracteristicas de TachoSil®
es una ayuda inestimable para nuestro buen hacer”.

Y es que, tal y como afirmo el experto, “aunque en cirugia
ginecoldgica disponemos de recursos muy buenos para
responder adecuadamente a cualquier urgencia quirdrgica,
también es cierto que en ocasiones o bien hay lugares a
los que no llegamos con estas armas 0 no somos capaces
de obtener la hemostasia requerida o, incluso, es posible
que haya zonas en las que nos dé cierto miedo hacer una
hemostasia excesiva (tanto con bipolar como con sutura).
En estos casos, la aplicacién de TachoSil® nos aporta gran-
des ventajas, sobre todo porque se trata de un recurso no
cruento que nos garantiza el cese del sangrado™.

Aungue el modo de empleo de TachoSil® en cirugia lapa-
roscopica puede variar ligeramente de un cirujano a otro,
basicamente se siguen unos pasos similares. En primer
término, se debe proceder al aplastamiento de la esponja
con ambas manos, con el objetivo de disminuir su grosor;
en este sentido, se recomienda que tanto la ldmina como

los guantes que se utilicen se encuentren totalmente
secos. En segundo lugar, se recomienda cortar la [dmina
de TachoSil® hasta alcanzar el tamafio deseado, doblarla
cuidadosamente con la cara activa del farmaco hacia
fuera (enrollandola como un cigarro o en forma de V) e
introducirla en un dedo de guante previamente cortado
(que posteriormente servira como barrera para ejercer la
compresion necesaria). Si se opta por introducir el farmaco
en el interior de una bolsa de plastico, se debe colocar
en la pinza sujetandolo por el lado abierto (no doblado),
extraer todo el aire que pueda quedar en la bolsa (reali-
zando, si es necesario, un corte en el extremo opuesto de
la misma) e introducir TachoSil® en la bolsa a través del
trdcar (Figura 8). Finalmente, una vez en el interior, se debe
abrir la bolsa o el guante longitudinalmente, colocando
una de las partes de la esponja sobre el tejido; seguida-
mente, se tiene que humedecer el producto y presionar
cuidadosamente durante unos 3-5 minutos.

En determinadas cirugias hay lugares de dificil
acceso 0 bien no somos capaces de obtener la
hemostasia requerida o, incluso, es posible
gue haya zonas en las que nos dé cierto miedo
hacer una hemostasia excesiva (tanto con bipolar
como con sutura). En estos casos, la aplicacion
de TachoSil® aporta grandes ventajas, sobre
todo porque se trata de un recurso no cruento
que garantiza el cese del sangrado

Figura 8. Técnica para la introduccién de TachoSil® en
cirugia laparoscépica




PROBLEMATICA EN HEMOSTASIA Y SELLADO EN CIRUGIA GINECOBSTETRICA

Respecto a las posibles indicaciones de TachoSil® en
Ginecologia, y en las que la laparoscopia se utiliza con
frecuencia, el Dr. Tirso Pérez Medina enumerd tres prin-
cipales: 1) cuando existe riesgo de sangrado abundante,
como sucede en el caso de las endometriosis y de las
miomectomias; 2) para el sellado tisular, especialmente
en la linfadenectomia (ya sea axilar, paraadrtica o pel-
viana), y 3) como antiadherente, tanto en cirugia anexial
como en histerectomia. Sobre esta Gltima indicacion, ain
no aprobada por las autoridades sanitarias, el ponente
se mostré totalmente convencido de las propiedades
antiadherentes del farmaco.

Las principales indicaciones de TachoSil®
en laparoscopia ginecoldgica son:

1) cuando existe riesgo de sangrado abundante,
como sucede en el caso de las endometriosis
y de las miomectomias;

2) para el sellado tisular, especialmente en la
linfadenectomia (ya sea axilar,
paraadrtica o pelviana), y
3) como antiadherente, tanto en cirugia
anexial como en histerectomia

En el caso de las endometriosis, el Dr. Pérez Medina
resalto los beneficios que aporta TachoSil®, tanto como
agente hemostatico como por sus propiedades antiad-
herentes, que resultan de extraordinaria relevancia en
esta situacién. Y es que estudios clasicos (como el de
Canis, et al.) muestran la existencia de reformacion de
adherencias en el 82% de los pacientes operados por
via laparoscopica por endometriosis, documentandose
también en otros trabajos la existencia de sangrado en
sabana de tipo residual en el 87% de las ocasiones, asi
como la dificultad para conseguirse la coagulacién por
la proximidad al uréter.

Figura 9. Utilizacién de TachoSil® en una miomectomia

La miomectomia (Figura 9) es la cirugia ginecoldgica que
produce mas adherencias; de hecho, se forman adherencias
anexiales (trompas y ovarios) en el 94% de las pacientes
gue han sufrido extirpacién total de un mioma con inci-
sién uterina posterior (si la incisién fue anterior, la tasa
cae hasta el 38%). Ademas, se generan adherencias en
el 36-67% de las pacientes sometidas a miomectomia
laparoscopica. Como otros datos a tener en cuenta, y que
sugieren el importante papel que puede tener en estos
casos un agente hemostatico eficaz, el ponente apuntd
gue se practican un 5% de histerectomias posmiomec-
tomia y que hasta un 16% de pacientes sometidas a una
miomectomia requieren transfusiones de sangre.

La histerectomia es otra posible indicacién mas para
TachoSil®, atendiendo a la experiencia presentada por el
Dr. Pérez Medina, siendo ésta una cirugia en la que existe
un alto riesgo de aparicion de adherencias médicas. Segun
Al Took, et al., hasta un 38% de mujeres con obstruccion
intestinal relacionada con adherencias habfan sido inter-
venidas de histerectomia con anterioridad; por su parte,
un trabajo clasico de Monk, et al. pone de manifiesto que
en un 2-3% de las pacientes con histerectomia y en un
5% de las pacientes con histerectomia radical aparece
una obstruccién intestinal causada por adherencias.

De la misma manera, la cirugia anexial también se podria
beneficiar del uso de esta esponja de colageno, siendo
ésta otra intervencion que se asocia con un alto riesgo de
desarrollo de adherencias. Asi, Lower et al han publicado
que entre un 4-7% de todas las laparotomias de trompas
y ovarios dan lugar a adherencias y que entre un 50-62%
son reingresadas por problemas relacionados con esas
adherencias; en la misma linea, Cox et al indican que un
12% de las obstrucciones intestinales relacionadas con
las adherencias van precedidas de una laparotomia gine-
coldgica llevada a cabo una media de 14 afios antes.

En el caso de las endometriosis, miectomia,
histerectomia y cirugia anexial, son resefiables
los benefcios que aporta TachoSil® tanto como
agente hemostatico como por sus propiedades
antiadherentes, que resultan de extraordinaria
relevancia en estas situaciones

Aunque son muchos los factores desencadenantes de
adherencias, entre los que se pueden encontrar el trauma
quirdrgico, la desecacién de los tejidos, la inflamacion o
la isquemia, el sangrado residual pasa por ser uno de los
mas frecuentes e importantes. De ahi las potencialidades
que se conceden a TachoSil® en este &mbito; en esta
linea, el grupo de trabajo del Dr. Tirso Pérez Medina esta
llevando a cabo un estudio en animales para evaluar el
efecto antiadherente de este farmaco.



Experiencia internacional
con TachoSII®.

Cirugia de mama

Departamento

de Obstetricia y Ginecologia. Bayreuth Klini

El control hemorragico durante la cirugia ginecoldgica ha sido
clasicamente un reto de primer nivel, mas aun si se tiene en
cuenta que una hemostasia insuficiente puede contribuir
a fomentar la morbimortalidad de los pacientes, ademas
de elevar sustancialmente los costes sanitarios. Durante los
Gltimos afos se han desarrollado diferentes métodos, apa-
rataje y aplicaciones para situaciones quirdrgicas especiales
y para hacer frente a complicaciones en ginecologia y en
gineco-oncologia. También se han comercializado nuevos
aparatajes para hacer mas eficaces y factibles las técnicas
laparoscopicas, asi como se han puesto a disposicion de los
expertos nuevos equipos de cirugia robotica e innovadores
instrumentos para favorecer la coagulacion tisular y el con-
trol de los vasos sanguineos. Todo ello, como indic6 el Dr.
Russu en su exposicion, “para tratar de facilitar una cirugia
mads efectiva y para reducir las complicaciones”.

En el transcurso de las manipulaciones quirlrgicas ginecolo-
gicas especiales o durante los episodios hemorragicos en las
intervenciones gineco-oncoldgicas, la pérdida de una gran
cantidad de linfa, la generacion de cicatrices o la aparicion de
adherencias pueden ser efectos adversos graves de un tipo
de abordaje quirdrgico radical. Para tratar de prevenir o con-
trarrestar estos problemas, se han empleado en los Ultimos
anos distintos recursos. Los tratamientos de soporte utilizados
para resolver estos episodios tenian grandes limitaciones,
muchas de las cuales han sido superadas con TachoSil®, un
medicamento que aporta una eficaz y conveniente hemos-
tasia local, que podria reducir las adherencias posoperatorias
y que también actlia como sellante tisular. A juicio del Dr.
Russu, “ha sido con la comercializacién de TachoSil® cuando
se ha dado un paso definitivo en el sellado tisular”.

Con la comercializacion de TachoSil® se ha
dado un paso defnitivo en el sellado tisular

Esta esponja de fibrindgeno y trombina humanos pre-
senta unas ventajas afiadidas respecto a otros productos
previamente comercializados. Entre ellos, el experto ale-
man resaltd que “su efecto es independiente del estado
de coagulabilidad del paciente, la matriz de coldgeno
favorece el efecto de sellado y su flexibilidad permite un
movimiento natural de los tejidos y érganos en los que se
colocé”; ademés, resaltd los consistentes datos clinicos
que avalan la proteccion y el refuerzo de suturas que se
logra con este producto.

En un estudio posautorizacion (n=403), firmado por Sylvia
Haas y llevado a cabo entre cirujanos alemanes, se eviden-
cia la excelente aceptacion del medicamento y las elevadas
expectativas despertadas entre este colectivo. La valora-
cién subjetiva de los principales beneficios obtenidos con
TachoSil® fue: reduccion del tiempo intraoperatorio 83%,
reduccién de complicaciones posoperatorias: 81%, menor
dafio tisular: 69%, drenajes mas cortos: 30%, reduccién
de utilizacion de trasfusiones sanguineas: 29%, reduccion
de la estancia hospitalaria: 28%, etc. (Tabla 3).

Tabla 3. Valoracién subjetiva del beneficio de emplear
TachoSil®

Beneficio n =403
Reduccioén del tiempo intraoperatorio 83%
Reduccion de complicaciones posoperatorias 81%
Menor dafio tisular 69%
Drenajes de menor duracion 30%
Reduccién de transfusiones sanguineas 29%
Reduccion de la estancia hospitalaria 28%
Preservacion de 6rganos 17%
Reduccidn de transfusiones de

plasma fresco-congelado 14%
Reduccidn de la estancia en Cuidados Intensivos 14%
Reduccion de transfusiones de

concentrados de plaquetas 6%

Haas S. The use of a surgical patch coated with human coagulation factors
in surgical routine: a multicenter postauthorization surveillance. Clin Appl
Thromb Hemost. 2006 Oct;12(4):445-50

El tratamiento de tumores malignos oncoldgicos avanzados
es una parte fundamental de la practica diaria del gineco-
oncélogo. Dentro de este amplio abanico de patologias, el
abordaje del cancer de ovario es especialmente frecuente
y complejo. Este es el segundo tumor ginecoldgico mas
frecuente en Estados Unidos y en Europa, asi como el méas
letal. Gracias a los avances en la cirugia y la quimioterapia, en
las Ultimas tres décadas se ha multiplicado la supervivencia
media de los pacientes que sufren esta enfermedad (de un
afio en 1975 a 5 afios en el 2005).

El tumor residual es el mejor factor prondstico en estos
casos. En un amplio metanalisis (n=6.885), de Bristow et al
efectuado en pacientes tratadas con quimioterapia basada en
platino, se determina que cada 10% que se eleva la tasa de
cirugia 6ptima se correlaciona con un incremento del 5,5%
en la media de supervivencia de los pacientes. También en la
experiencia publicada de la Clinica Mayo (Podratz K et al, 2007)
se pone de relieve que a mayor tasa de tumor residual, menor
es la media de supervivencia a 5 afios (sin tumor residual la
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supervivencia es del 76%, mientras que sélo alcanza el 5 si
existe un tumor residual de més de 2 cm).

Chi et al han comparado las tasas de citorreduccién 6ptima
registrada en dos grupos de pacientes de caracteristicas
similares (n=70 en cada grupo), dependiendo de si habian
sido intervenidos antes de mayo del 2000 o después de enero
del 2001. Mientras que la tasa de citorreduccion dptima es
del 50% en el primer grupo, asciende hasta el 76% en los
pacientes operados después de enero del 2001. Sin embargo,
el tiempo quirtrgico y la pérdida de sangre estimada se elevd
significativamente en el grupo de pacientes tratadas mas
tarde, mientras que las tasas de complicaciones menores
y mayores y la duracién de la estancia hospitalaria no fue
significativamente distinta entre ambos grupos.

Sobre la experiencia acumulada con los métodos de sellado
tisular, el Dr. Russu cit6 los primeros resultados obtenidos
con el predecesor de TachoSil® (TachoComb®) en situa-
ciones de miomectomia multiple con preservacion del
Utero y en cirugia de endometriosis. Autores como Osada
et al publicaron a finales de la década de los 90 estudios
con TachoComb® en los que se mostraba su capacidad
de sellante y para prevenir las adherencias.

Un problema especialmente grave y relativamente fre-
cuente en la cirugia radical gineco-oncoldgica es la pre-
sencia de una lesion de vasos o la aparicion de hemorragia
tisular difusa (Figura 10). En esta situacion, y aludiendo a
su experiencia personal, el ponente mostro los excelentes
resultados de sellado tisular que se consiguen con Tacho-
Sil® en una lesion de la vena cava, “que por las dificultades
que presenta para poder acceder a ella puede beneficiarse
mucho de este tipo de recurso”, indico.

En cirugia radical gineco-oncoldgica se presenta
con relativa frecuencia una lesion de vasos o la
aparicion de hemorragia tisular difusa. En esta
grave situacion, y aludiendo a su experiencia
personal, el ponente mostré los excelentes
resultados de sellado tisular que se consiguen
con TachoSil® en una lesién de la vena cava

Figura 10. Utilizacién de TachoSil® en una lesién de la vena
cava en cirugia radical gineco-oncoldgica

También las disecciones de metastasis hepaticas suelen
asociarse con importantes sangrados Yy, por lo tanto,
pueden ser una indicacién quirdrgica para el empleo
de este producto. Hildebrand et al mostrd ya en un
estudio del afio 2007 que estos episodios pueden ser
eficazmente tratados utilizando métodos de sellado
tisular.

Las metastasis diafragmaticas suelen tener un prondstico
nefasto. Una adecuada incision, una fuerte elevacion del
margen costal y la movilizacién del 16bulo derecho del
higado son maniobras esenciales para asegurar el éxito
en el abordaje quirdrgico de este problema. Trabajos lle-
vados cabo en la Clinica Mayo (Giovanni D et al, 2005)
determinan que los pacientes sometidos con éxito a
una cirugia citorreductora (extirpando la mayor canti-
dad posible de masa tumoral) tienen una supervivencia
significativamente mayor que aquellos que no acceden
a este recurso.

Tanto en las disecciones de las metéstasis
hepaticas como en las diafragmaticas, la
utilizacion de TachoSil® puede reducir
signifcativamente tanto el tiempo como
la cantidad de drenaje

La diseccion de las metastasis diafragmaticas es otra
indicacion posible para TachoSil®, puesto que frecuente-
mente esta intervencién se sigue de abundantes derra-
mes pleurales (Figura 11). Se estima que la cirugia del
diafragma produce un significativo incremento de la
incidencia de derrames pleurales posoperatorios (en el
58% de los casos con stripping peritoneal del diafragma
y en el 100% con la reseccidn del diafragma). En estos
casos, afirmé el Dr. Vasilij Russu, “la utilizacién de este
medicamento puede reducir significativamente tanto el
tiempo como la cantidad de drenaje”.

Figura 11. Aplicacién de TachoSil® tras la diseccidn de
metdstasis diafragmaticas
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En las metastasis esplénicas y también en la zona
periesplénica, el sellado tisular del bazo durante la
cirugia debulking de estas metéstasis se acompafia, a
juicio del ponente, “de importantes ventajas; incluso,
en nuestra experiencia particular, hemos podido salvar
algun bazo gracias a la utilizacion de este fdrmaco”. En
un estudio de Hildebrand et al se comprueba que tan
sélo con mantener funcional 1/3 del bazo puede ser
suficiente para evitar la esplenectomia.

La aplicacidn del producto en un area resecada, como
las disecciones de los nddulos linfaticos inguinales,
puede reducir la linforragia y favorecer la curacion de
la herida. Este beneficio puede resultar de especial
trascendencia en los casos de cancer de vulva, sobre
todo en pacientes ancianos y multimoérbidos. Un estudio
monoceéntrico de Langwieler et al, en el que 50 pacientes
con melanoma candidatos a linfodiseccién inguinal
fueron asignados a dos grupos diferentes (control y
TachoComb®), ha permitido demostrar como el empleo
del sellante tisular produce una rapida reduccion de la
linforragia tras cubrir la region inguinal con este método
de sellado; especialmente destaca la disminucién del
tiempo de hospitalizacién que se logra con la esponja
de TachoComb® en comparacién con el control (8 vs
12 dias).

En el sellado de derrames axilares posoperatorios después
de una linfadenectomia axilar también se ha podido
comprobar la utilidad de las tiras de TachoComb® y de
TachoSil® (muy baja morbilidad en la linfadenectomia
centinela de la axila).

Igualmente, se ha recogido una amplia y satisfactoria
experiencia con TachoSil® en el manejo de complica-
ciones derivadas de defectos en la serosa intestinal
0 de anastomosis en la region recto-anal o del recto
profundo, asi como en las anastomosis uretrales o en
reimplantes.

De la misma forma, se estan publicando constante-
mente nuevas y positivas experiencias con TachoSil®
en cirugia obstétrica, como sucede en el sellado tisu-
lar tras una fuerte hemorragia después de tratar de
retirar una placenta increta (adherida al Utero) o tras
ruptura uterina. En este sentido, el ponente presentd
un caso propio de una mujer embarazada de 21 afios
que presentaba dolor intraabdominal y shock hemo-
rragico; tras una laparotomia, no se hallé el foco del
sangrado. La inspeccion de la pared posterior del Utero
permitié observar el escape hemorragico procedente
de venas superficiales. La aplicacion de TachoSil®
consigui6 prolongar el embarazo durante 13 semanas
mas, al poder controlar satisfactoriamente la fuga
hemorragica.

Se estan publicando constantemente nuevas
y positivas experiencias con TachoSil® en
cirugia obstétrica, como sucede en el sellado
tisular tras una fuerte hemorragia después
de tratar de retirar una placenta increta
(adherida al Utero) o tras ruptura uterina

Respecto a la reduccion de las adherencias posopera-
torias con este farmaco, el Dr. Russu cit6 varios casos
clinicos en los que se pone de manifiesto esta propiedad,
“siendo especialmente importante en cirugia reproduc-
tiva lograr la disminucién de las adherencias posqui-
rdrgicas”, afirmo. El estudio de Osada H. et al (1999),
en el que se evaluaron a 16 pacientes (entre 1993 y
1994), permitié intuir la capacidad de TachoComb®
para prevenir las adherencias y reducir los sangrados. La
evaluacion posquirurgica de la adhesion por medio de
una laparoscopia se llevé a cabo a los 3 y 7 meses de
la intervencion; la observacidn via laparotomia durante
la seccidn cesérea se llevo a cabo a los 13 meses, a
los 3 afios y a los 4 afios. En ninguin paciente, salvo en
uno, se encontraron evidencias macroscépicas de la
persistencia de la esponja de TachoComb® a los 3 meses
de la cirugia y tampoco se detectaron adherencias de
novo en el lugar de aplicacion del farmaco. Los autores
del trabajo concluyen que este medicamento es eficaz
para controlar la hemorragia en las zonas quirurgicas
y puede prevenir la formacion de adherencias en el
lugar de aplicacion.

En un estudio con conejos, Dickneite et al ha comprobado
como la cobertura de suturas en el Gtero lesionado con
TachoComb® se correlaciona con una menor presencia
de adherencias (0,7 vs 2,2).

A tenor de los datos y evidencias disponibles, senten-
cio el Dr. Russu, “no cabe duda que este hemostatico y
sellante tisular puede ser utilizado de forma eficaz para
hacer frente a situaciones especialmente complicadas en
las que haya una hemorragia severa, asi como para pre-
venir las adherencias y facilitar el sellado linfdtico”.

No cabe duda que TachoSil® puede ser
utilizado de forma efcaz para hacer frente a
situaciones especialmente complicadas en
las que haya una hemorragia severa, asi
como para prevenir las adherencias
y facilitar el sellado linfatico



TachoSil® en Cirugia Laparoscopica:
efectividad en la prevencion de

adherencias posoperatorias

Ll International Center of Endoscopic Surgery. Clermont-Ferrand. Francia

“Las adherencias posquirdrgicas suponen un gran pro-
blema de salud publica”, segiin manifesto al inicio de su
conferencia el Dr. Erdogan Nohuz, uno de los expertos
internacionales de referencia en cirugia ginecologica.
Actualmente se calcula que entre un 60-90% de las
pacientes sometidas a cirugia ginecoldgica desarrollan
adherencias, lo que supone no sélo un problema clinico
y sociosanitario, sino también econémico.

Actualmente se calcula que entre un 60-90%
de las pacientes sometidas a cirugia
ginecoldgica desarrollan adherencias, lo que
supone no sélo un problema
clinico y sociosanitario, sino también
economico.

Y es que las adherencias posoperatorias influyen nega-
tivamente en distintos ambitos de la salud de la mujer
sometida a una cirugia ginecol6gica. Este trastorno es la
primera causa de infertilidad secundaria en la mujer. Por
otro lado, recientes estudios indican que hasta un 74% de
las obstrucciones del intestino delgado se correlacionan
con la presencia de adherencias, lo que implica un gran
riesgo vital para las pacientes. Ademas, estas adherencias
posquirdrgicas son una fuente principal de dolor crénico
(un 40% de los casos de dolor pueden deberse a este
problema). Igualmente, es un factor determinante en
el aumento del riesgo de reintervenciones (riesgo de
enterotomia del 20% en la laparotomia), y supone un
sustancial aumento del tiempo quirdrgico. Sin embargo,
a pesar de su trascendencia, alin se desconocen muchos
aspectos clave de las adherencias, como su etiopatogeé-
nesis, aunque se ha sugerido el papel esencial que podria
jugar en este caso el sistema fibrinolitico.

También subsisten importantes limitaciones en la pre-
vencion y manejo de las adherencias quirtrgicas. Como
denunci6 el experto francés, “aunque se han utilizado en
los dltimos afios distintos agentes para tratar de evitar su
aparicion, su eficacia es inconsistente y habitualmente
precisan de la existencia de un campo quirdrgico limpio
de sangre”. Recientemente, en el afio 2007, la European
Society of Gynaecological Endoscopy afirmé que es nece-
saria una buena préactica quirlrgica para evitar la aparicion
de adherencias, pero que incluso esto es insuficiente para
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evitar en algunos casos su presencia. Ademas, se reco-
mienda a todos los pacientes susceptibles de sufrir este
problema que sean adecuadamente informados sobre
Sus riesgos y posibles consecuencias.

Con la comercializacion de la esponja hemostatica y
sellante TachoSil® se ha dado un paso adelante en la
consecucidn de este reto que plantean las adherencias
posquirargicas. La combinacion de dos productos acti-
vos (el fibrindgeno y la trombina de origen humano),
facilita una eficaz hemostasia, habiendo demostrado
sus beneficios en distintos tipos de cirugias (cirugia
hepética y abdominal, neurocirugia, urologia, etc.), asi
como también para prevenir las adherencias pleurales
en modelos experimentales.

Complicaciones de las adherencias quirdrgicas

Primera causa de infertilidad secundaria en la
mujer.

Un 74% de las obstrucciones del intestino delgado
se correlacionan con la presencia de adherencias,
lo que implica un riesgo vital para los pacientes
Fuente principal de dolor cronico.

Factor determinante en el aumento del riesgo de
reintervenciones.

Suponen un sustancial aumento del tiempo qui-
rargico.

En este contexto, el equipo de trabajo del Dr. Nohuz,
en el International Center of Endoscopic Surgery de
Clermont-Ferrand, disefié un estudio preclinico en el
que se empled cirugia laparoscopica y que ha permitido
demostrar la eficacia y seguridad de TachoSil® en la
prevencion de adherencias posoperatorias (abdominales
y pélvicas) y lesiones termo-inducidas en ratas. Ademas,
ha servido para evaluar los efectos histoldgicos sobre
el parénquima uterino y peritoneal.

Se trata de un estudio prospectivo, aleatorizado y ciego
en el que finalmente se incluyeron 100 ratas Sprague-
Dawley adultas y sexualmente maduras con un peso
de 250-300 g. Se indujo lesion laparoscopica en el
cuerno uterino, el corpus y el peritoneo de todas las
ratas (por medio de unas tijeras y coagulacion bipolar
40-W); después del trauma, a la mitad de ellas se les
aplicd una esponja de TachoSil® en la zona lesionada
mientras que en las otras no se empled este recurso.
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Doce semanas después del procedimiento, se repitio la
laparoscopia y se evalud la extension y gravedad de las
adherencias. En 98 ratas (49 en cada grupo) se efectud
una histerectomia y una biopsia peritoneal en el area
lesionada por medio de laparotomia, con el objetivo de
investigar un posible efecto precoz de TachoSil® en el
parénquima peritoneal y uterino.

El indice de adherencias registrado en el grupo de ratas que
utilizaron TachoSil® fue significativamente inferior en las
tres areas lesionadas al obtenido en el grupo control. La
medida de adherencias en el peritoneo fue de 12,96 en el
grupo de TachoSil®, mientras que se elevd hasta 21,66 en
el control (p=0,026); en el cuerno uterino las diferencias
también fueron estadisticamente significativas (7,22 vs
15,20; p=0,0003), asi como en el cuerpo uterino (5,88 vs
34,52; p=0,0001). Los analisis histoldgicos revelan, ademas,
que las ratas tratadas con TachoSil® presentan una menor
fibrosis (p=0,0004) e inflamacién uterina (p=0,0001) en
comparacion con las ratas control, alcanzandose diferen-
cias estadisticamente significativas (Tabla 4).

Tabla 4. Resultados de la medida de las adherencias
posoperatorias abdominales y pélvicas

Numero medio de adherencias por grupo de
estudio

Grupo Il Grupo
control TachoSil®
N° de
adherencias
40 = ' 34,52
30 -
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20 - 15,2
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TachoSil® es un farmaco que puede reducir
las adherencias posoperatorias y prevenir
las lesiones termo-inducidas en el
parénquima uterino, reduciendo los episodios
de fbrosis y de infamacion

Para el Dr. Nohuz, “este estudio demuestra claramen-
te que TachoSil® es un fdrmaco que puede reducir las
adherencias posoperatorias después de cirugia laparos-
copica en un modelo experimental de ratas, siendo capaz
también de prevenir las lesiones termo-inducidas en el
parénquima uterino (reduce los episodios de fibrosis y
de inflamacién)”.

En sus conclusiones, el ponente recordd que “en estos
momentos es fundamental desarrollar y aplicar agentes
anti-biofilm eficaces en las zonas de sangrado quirdr-
gico, una necesidad que puede quedar satisfecha con
el empleo de TachoSil®, una esponja de coldgeno con
fibrinégeno y trombina humana como principios activos
que combina un efecto hemostatico con un potencial
efecto antiadherente en modelos animales; ademas,
previene las lesiones térmicas inducidas por electro-
coagulacién bipolar”.

Como potenciales aplicaciones clinicas del farmaco, el
Dr. Nohuz adelant6 que “podria sustituir a la electro-
coagulacién bipolar para tratar de reducir las lesiones
termo-inducidas, podria ser dtil (especialmente en la
miomectomia) para salvaguardar el dtero (garantizando la
estabilidad del parénquima y de la cicatriz de la histeroto-
mia) y podria tener un efecto acumulativo en la prevencion
de adherencias en la miomectomia”.

TachoSil® podria sustituir a la
electrocoagulacién bipolar para tratar de
reducir las lesiones termo-inducidas, podria
ser Util (especialmente en la miomectomia)
para salvaguardar el Utero (garantizando la
estabilidad del parénquima y de la cicatriz
de la histerotomia) y podria tener un
efecto acumulativo en la prevencion
de adherencias en la miomectomia

Actualmente, este grupo de trabajo tiene proyectado
un estudio més prolongado en un modelo animal para
analizar el impacto de TachoSil® en el parénquima
ovarico (efecto sobre la foliculogénesis), con el obje-
tivo de determinar si puede ser una alternativa a la
electrocauterizacién durante la cistectomia ovérica y
un recurso para conservar la fertilidad.



ENTREV

Dr. Evaristo Varo

Unidad de Trasplantes Abdominales.
Complejo Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela. A Corufia

En cirugia de trasplantes y
hepatobiliopancreatica hay un antes y un

Dada su dilatada experiencia con TachoSil® en
diferentes indicaciones de cirugia general, ;qué
valoracién hace respecto a sus aportaciones
clinicas?

La valoracion es muy positiva, ya que se trata de
un medicamento de facil almacenamiento y uso,
muy eficaz y seguro. Para nosotros, en cirugia
oncoldgica, de trasplantes y hepatobiliopancreatica,
hay un antes y un después de la comercializacién
de TachoSil®.

‘ ‘ Desde que utilizamos TachoSil®
en ciertas cirugias complejas, se han
reducido las reintervenciones por sangrado
y las complicaciones posoperatorias,
aumentando también el nimero de

casos que pueden ser abordados

con una técnica quirdrgica
mas conservadora

¢Se han podido objetivar estos beneficios en térmi-
nos de reintervenciones, complicaciones, etc.?
No siempre es facil disponer de datos objetivos
sobre estos beneficios directos o indirectos, pero
en nuestra practica clinica es un hecho asumido y
contrastado que desde que utilizamos TachoSil®
en ciertas cirugias complejas, se han reducido las
reintervenciones por sangrado y las complicaciones
posoperatorias, aumentando también el nimero de
casos que pueden ser abordados con una técnica
quirdrgica mas conservadora.

¢Lo utiliza mas como sellante, como hemosta-
tico o para reforzar ciertas suturas?

En todos los casos, ya que disponemos de evi-
dencias claras sobre sus beneficios como agente
hemostatico, como sellante tisular y también para
asegurar algunas suturas vasculares comprometi-
das. En nuestro caso, fundamentalmente emplea-
mos TachoSil® en cirugia hepatobiliopancreatica,
en el trasplante de 6rganos (renal, hepatico, etc.)
y en cirugia oncoldgica de rescate.

¢Lo ha utilizado también como sellante en lin-
fadenectomias para evitar las complicaciones
de las fugas linfaticas?

Si, y los resultados han sido generalmente muy
satisfactorios.

¢Considera que puede suponer un ahorro sani-
tario, por su capacidad para reducir complica-
ciones?

Hace afios colaboré en un estudio de farma-
coeconomia, realizado con este producto, en el
que se recogia la experiencia de distintos ciru-
janos toracicos; la conclusién era que reducia
significativamente los costes. Sin embargo, mas
que hablar de costes, en mi caso particular, al
enfrentarme a pacientes que se encuentran en
unas condiciones de base tan pésimas, el impacto
del farmaco se debe medir mas en términos de
morbimortalidad y, en este sentido, creo que
también salimos claramente beneficiados.




ENTREVISTA

Dr. José M. Cozar

Servicio de Urologia. Hospital Virgen de las Nieves. Granada

TachoSIl® ha venido a cubrir una laguna en
el arsenal terapéutico del cirujano

¢Cuales son las cirugias urolégicas en las que
emplea mas frecuentemente TachoSil®?

Lo utilizamos de forma habitual en las nefrecto-
mias parciales, en las tumorectomias de tumores
renales pequefios, en la preservacion de los nervios
erectores en el cancer de préstata (para no coagu-
lar las bandeletas, evitando la impotencia), en las
cistectomias radicales, en determinadas compli-
caciones del trasplante renal y como sellante para
prevenir la aparicion de fistulas urinarias.

¢Considera que TachoSil® debe ser un recur-
so de eleccion en algunas cirugias uroldgicas
especialmente complicadas?

Este farmaco ha venido a cubrir una laguna en
el arsenal terapéutico del cirujano, cuando no se
quedaba satisfecho con la hemostasia o cuando
precisaba una sutura adicional para tratar de frenar
la pérdida de sangre. Hasta la aparicion de TachoSil®
no disponiamos de ningun agente hemostatico
realmente eficaz y que cubriese esas necesidades
perentorias del cirujano.

Por tanto, ;considera prioritario su uso en las
indicaciones aprobadas?

Si. No cabe més que acordarnos de las otras posi-
bles alternativas que, en el mejor de los casos, s6lo
nos ofrecen un efecto psicoldgico.

¢A qué se refiere exactamente?

A que en la mayor parte de los casos los otros
agentes hemostaticos solo ejercen un efecto psi-
coldgico sobre el cirujano; nos deja mas tranquilos
poner algun producto que aparentemente nos

ayuda en la hemostasia, pero en muchas ocasiones
la eficacia de estos agentes no esta cientificamente
contrastada. En cambio, TachoSil® cuenta con el
aval de decenas de estudios clinicos y con la posi-
tiva experiencia recopilada en estos ltimos afos.
Sin duda, se trata de un medicamento eficiente,
eficaz, seguro y rentable.
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Es légico pensar que nos
va a ahorrar mucho dinero un
recurso de estas caracteristicas
que acttia como un eficaz
hemostatico y sellante tisular,
reduciendo complicaciones intra
y posoperatorias y acortando
tiempo quirdrgico y de
estancia hospitalaria

29

¢Cree que es un farmaco coste-efectivo?

No disponemos aln de estudios amplios que hayan
efectuado una evaluacion farmacoeconomica de
TachoSil®, pero es logico pensar que nos va a aho-
rrar mucho dinero un recurso de estas caracte-
risticas que actla como un eficaz hemostéatico y
sellante tisular, reduciendo complicaciones intra
y posoperatorias y acortando tiempo quirurgico y
de estancia hospitalaria. En nuestro caso, estamos
comprobando que en los pacientes en los que
se ha colocado una de estas esponjas durante la
cirugia hay una menor tasa de reintervenciones y
de hematomas, y los drenajes se retiran antes.



ENTREVI

Dr. Javier Marina

Unidad de Ginecologia Oncoldgica y Patologia Mamaria. Hospital Universitario Rio

Hortega. Valladolid

TachoSil® se acerca al perfil de hemostatico
y sellante tisular ideal

¢Qué funcion principal ejercen los agentes
hemostaticos en la cirugia ginecolégica?

La aplicacion de un procoagulante en condiciones
de sangrado no facilmente controlables favorece
la resolucién de cuadros potencialmente peligro-
s0s, por lo que es un recurso esencial en nuestra
practica quirdrgica.

‘ ‘ TachoSil® es un recurso esencial , ,

en nuestra practica quirurgica

Usted es uno de los expertos esparioles que
mas anos lleva experimentando y empleando
TachoSil® en su practica clinica, ;por qué?

Desde el primer momento me llamaron la aten-
cioén las caracteristicas de este producto y sus
potencialidades.

En cirugia de mama, ;qué aporta?

En esta reunion he expuesto una serie de casos
que nos ha permitido confirmar los beneficios de

TachoSil® como hemostatico y sellante en cirugia
de la mama.

‘ ‘ TachoSil® tiene un manejo
sencillo y rapido, se amolda
a la mayoria de los campos
quiruargicos, disminuye de
forma medible tanto el sangrado
como el drenaje linfatico, proporciona
un sellado eficaz en heridas quirtrgicas,
acorta la estancia hospitalaria y
la morbilidad asociada a su
uso es escasa , ,

¢Qué propiedades destacaria de este farmaco?

Tiene un manejo sencillo y rapido, se amolda a la
mayoria de los campos quirdrgicos, disminuye de
forma medible tanto el sangrado como el drenaje
linfatico, proporciona un sellado eficaz en heridas
operatorias, se acorta la estancia hospitalaria y su
morbilidad es escasa. TachoSil® se acerca al perfil
de hemostatico y sellante tisular ideal.




ENTREVISTA

Departamento de Oncologia Quirdrgica y Ginecologia Oncolégica. MD Anderson
International Espafia. Madrid

Utilizamos TachoSil® sobre todo por su
rapidez de accion, comodidad de uso,

¢Con que frecuencia utiliza hemostaticos en
su practica habitual?

Es un recurso habitual, que hemos aprendido a
utilizar, que nos evita muchos problemas, que
aporta calidad de vida al paciente y que al cirujano
le da mucha tranquilidad.

¢Cuales son las razones por las que elige
TachoSil®?

Son muchas, pero sobre todo por su rapidez de
accion, comodidad de uso, por su eficacia y por-
que nos da mucha confianza. Realmente, nosotros
estamos convencidos que este farmaco ha venido
a llenar un vacio, una laguna terapéutica, como ya
asumié hace afios el Ministerio de Sanidad.

‘ ‘ TachoSil® tiene aplicacion en
practicamente todos los campos
de la cirugia. No sélo es ttil para

la hemostasia sino también
para el sellado tisular
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¢Lo usa mas frecuentemente en patologias
benignas o malignas?

De forma indiferente. De hecho, creo que tiene
aplicacién en practicamente todos los campos
de la cirugia. No solo es util para la hemostasia,

sino también para el sellado tisular. Le auguro un
presente y un futuro muy prometedor.

Particularmente, ;usted en qué indicaciones
principales emplea TachoSil®?

Cuando hay sangrado en sabana, para la protec-
cion de suturas de riesgo y para la prevencion de
la linforrea en linfadenectomias radicales.
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Las indicaciones principales
en las que utilizo TachoSil®
son: cuando hay sangrado
en sabana, parala
proteccién de suturas de
riesgo y para la prevencion
de la linforrea en
linfadenectomias
radicales
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¢Ha comprobado en su practica clinica su posi-
ble efecto antiadherente?

Esta es una propiedad dificil de contrastar en
la practica clinica habitual; sin embargo, mi
impresidn y percepcion personal es que esta
esponja de coldgeno si ayuda a prevenir las
adherencias.



ENTREV

Dr. Tirso Pérez Medina

Servicio de Ginecologia y Obstetricia. Hospital Universitario Puerta de Hierro. Madrid

El empleo de TachoSil® por via laparoscopica
no presenta importantes dificultades
afnadidas, y si muchos beneficios

¢Qué utilidad tienen los agentes hemostati-
cos en la cirugia ginecoldgica y, en concreto,
cuando la intervencion se realiza por via lapa-
roscopica?

Son esenciales. Existe en Ginecologia un grupo
de patologias en las que es mas frecuente algun
tipo de sangrado y, ademas, en la mayoria de las
ocasiones estas intervenciones se llevan a cabo
por medio de laparoscopia.

¢Cuales son las intervenciones quirargicas que
mas se pueden beneficiar del uso de un farmaco
como TachoSil®?

Las intervenciones mas proclives de necesitar
hemostasia secundaria son las endometriosis y las
miomectomias, en las que la aplicacién de TachoSil®
por via laparoscopica puede resultar dtil

‘ ‘ Las intervenciones mas proclives
de necesitar hemostasia
secundaria son las endometriosis
y las miomectomias, en las que
la aplicacion de TachoSil®
por via laparoscépica puede
resultar atil
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Cuando lo ha empleado por via laparoscépica, ;se
han presentado algunas dificultades afadidas?

Ninguna especialmente resefiable y, sin embargo,
los beneficios si que son muy destacables. Se

requiere una cierta preparacion previa, que se
circunscribe al hecho de tener que enrollar la
esponja para que pueda pasar facilmente por el
trocar; también es necesaria una cierta pericia
quirdrgica. Pero, en general, el empleo de este
farmaco por via laparoscopica es sumamente
sencillo.

¢Y en cuanto a los resultados obtenidos?

Han sido mas que positivos.

¢Lo utiliza mas como sellante o como hemos-
tatico?

Segun la cirugia, pero es obvio que posee ambas
propiedades. Es mas, estoy seguro que en un futu-
ro proximo se empleara también, y tendra una
indicacion aprobada, como recurso idéneo para
prevenir las adherencias posquirdrgicas, aunque
so6lo sea por la barrera fisica que supone su colo-
cacion en la herida.

‘ ‘ Estoy seguro que en un futuro
préximo TachoSil® se

empleara también
y tendra una
indicacion aprobada,
como recurso idoneo para
prevenir las adherencias
posquirurgicas

29




ENTREVISTA

Dr. Vasilij Russu

Departamento de Obstetricia y Ginecologia. Bayreuth Klinik. Alemania

En Alemania confiamos plenamente en
TachoSil® y es un recurso que esta presente en
practicamente todas las Unidades quirdrgicas

¢Cuando se debe utilizar un hemostatico en la
cirugia ginecolégica?

Esta es una decision muy personal de cada ciru-
jano. Son mdltiples y variadas las ocasiones en
las que puede ser necesaria la aplicacién de un
hemostatico.

En su caso, ;cuando adopta esta decision?

Estoy de acuerdo con muchas de las indicaciones
que se han apuntado en el transcurso de esta
reunion, es decir: cuando no se consigue detener
un sangrado agudo, cuando aparecen sangrados
en sabana del lecho quirdrgico, cuando se quiere
cubrir una zona tras cirugia potencialmente san-
grante, etc.

¢Qué le ha parecido la experiencia presenta-
da por expertos espafioles con el empleo de
TachoSil®?

Muy positiva y reconfortante. Aunque se tienen
menos afnos de experiencia con el uso de este
agente en Espafia que en Alemania, creo que aqui
se estd haciendo un uso muy racional y l6gico del
producto, amplidndose poco a poco las indicacio-
nes. Me ha sorprendido mucho tanto la calidad de
las presentaciones como muchas de las maniobras
explicadas por los ponentes. Sin duda, he apren-
dido mucho.

¢Como calificaria la experiencia alemana con
este producto?

También ha sido muy buena. Confiamos plena-
mente en este fArmaco y es un recurso que esta
presente en practicamente todas las Unidades
quirdrgicas, ya que ofrece garantias de eficacia y
seguridad.
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Confiamos plenamente
TachoSil® y es un recurso
que estd presente en
practicamente todas
las Unidades quirurgicas,
ya que ofrece garantias de
eficacia y seguridad
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¢TachoSil® resuelve las posibles complicaciones
quirurgicas a las que se enfrenta normalmente?

Si, con un grado de éxito mas que aceptable.

¢Y ha comprobado que puede prevenir adhe-
rencias?

No en un estudio clinico, pero si que disponemos
de ejemplos aislados que nos sugieren este posible
beneficio del farmaco.



ENTREVI

Dr. Erdogan Nohuz

Departamento de Obstetricia y Ginecologia. General Hospital of Thiers and International
Center of Endoscopic Surgery. Clermont-Ferrand. francia

TachoSil® no solo previene las adherencias
quirdrgicas, sino que también disminuye la

Usted ha presentado en este foro los resultados
de un estudio preclinico en el que se evidencian
algunas propiedades interesantes de TachoSil®,
cconfia en las propiedades antiadherentes de
este farmaco?

Si. Los resultados de nuestro estudio son muy
concluyentes, pero no sélo eso; en los Gltimos
afios se han ido publicando en la literatura médi-
ca distintos trabajos que han coincidido a la
hora de apuntar esta propiedad de TachoSil®.
Las evidencias clinicas en pacientes son aun
escasas, pero todo hace indicar que este farmaco
no sélo previene las adherencias quirargicas,
sino que también disminuye la fibrosis y la
inflamacion.
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Todo hace indicar que este
farmaco no sélo previene
las adherencias quirurgicas,
sino que también
disminuye la
fibrosis y la inflamacién
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En base a estos hallazgos, ;qué potencialidades
clinicas cree que posee?

TachoSil® podria sustituir a la electrocoagulacion
bipolar para tratar de reducir las lesiones termoin-
ducidas. En las miomectomias puede ayudar a
preservar el Utero y a prevenir adherencias.

En su practica clinica, ;cuando suele emplear
este recurso?

Son muchas las indicaciones: en las miomectomias,
en linfadenectomia, en mastectomia, en tumorec-
tomia, en las fistulas vesico-veginales, etc.

‘ ‘ TachoSil® podria sustituir a la
electrocoagulacion bipolar
para tratar de reducir las
lesiones termoinducidas.
En las miomectomias puede
ayudar a preservar el ttero
y a prevenir adherencias

29

¢En qué estan trabajando ahora en este
ambito?

Hay muchas lineas de investigacion abiertas, pero
uno de los proyectos en el que estamos involucrados
es en un estudio en un modelo animal para analizar
el efecto de TachoSil® sobre la foliculogénesis, con el
objetivo de determinar si puede ser una alternativa
a la electrocauterizacion durante la cistectomia
ovarica y un recurso para mantener la fertilidad.

¢Qué mas podemos esperar de este farmaco?

Creo que nos queda mucho por aprender aun.
Sobre todo tenemos un margen muy amplio para
extender sus indicaciones en numerosos tipos de
cirugia, no solo en la ginecologica.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: TachoSil esponja medicamentosa. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:TachoSil contiene por cm?, Fibrinogeno humano 5,5 mg y Trombina humana
2,0 Ul Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Esponja medicamentosa. TachoSil es una esponja de color hueso. La cara activa de la esponja, que esta
recubierta con fibrinégeno y trombina, es de color amarillo. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas: TachoSil esta indicado en adultos como tratamiento de apoyo en cirugia para mejorar la
hemostasia, para favorecer el sellado tisular, y como refuerzo de sutura en cirugia vascular cuando las técnicas estandar demuestran ser insuficientes (ver seccion 5.1). 4.2 Posologia y forma de
administracion: Posologia: El uso de TachoSil esta limitado a los cirujanos con experiencia. El nimero de esponjas TachoSil que se utilice debe establecerse siempre en funcion de las necesidades clinicas del
paciente y vendra determinado por el tamario de la herida. La aplicacion de TachoSil debe adaptarse a cada paciente segtin el criterio del cirujano responsable. En ensayos clinicos, las dosis individuales han sido
habitualmente de 1 a 3 esponjas (de 9,5 cm x 4,8 cm); se ha informado de casos en los que se ha aplicado un total de 7 esponjas. En el caso de heridas de menor tamafio, por ejemplo en cirugia minima invasiva,
se recomienda el uso de esponjas de menor tamafio (de 4,8 cm x 4,8 cm o de 3 cm x 2,5 cm). Método y via de administracion: Este medicamento es Gnicamente para uso local. No utilizar por via intravascular.
Consulte la seccion 6.6 para ver instrucciones mas detalladas. Uso en pediatria: TachoSil no esta recomendado para uso en nifios menores de 18 afios de edad debido a la escasez de datos sobre seguridad y
eficacia. 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: Este medicamento es Gnicamente para
uso local. No utilizar por via intravascular. Pueden producirse complicaciones tromboembélicas que pueden poner en peligro la vida si el preparado se administra involuntariamente por via intravascular. No se han
obtenido datos especificos sobre el uso de este producto en neurocirugia ni en anastomosis gastrointestinales. Al igual que con otros productos proteinicos, pueden producirse reacciones de hipersensibilidad de
tipo alérgico. Las reacciones de hipersensibilidad pueden presentarse bajo los siguientes sintomas: picores, urticaria generalizada, presion en el pecho, respiracion dificultosa, hipotension y anafilaxia. Si aparecen
dichos sintomas, debe interrumpirse la administracion inmediatamente. En caso de shock, deben observarse los estandares médicos vigentes para el tratamiento de shocks. Entre las medidas estandar para
prevenir infecciones derivadas del uso de medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humano se encuentran la seleccion de los donantes, el examen de las donaciones individuales y de las reservas
de plasma con el fin de detectar marcadores especificos de infecciones y la inclusion de pasos de fabricacion efectivos para la inactivacion o eliminacion de virus. A pesar de estas medidas, al administrar un
medicamento preparado a partir de sangre o plasma humano, no se puede excluir por completo la posibilidad de transmisién de agentes infecciosos. Esto también es aplicable a virus desconocidos o de reciente
aparicion y a otros patogenos. Las medidas adoptadas se consideran efectivas para virus con envoltura como el VIH, el VHB y el VHC, asi como para el virus sin envoltura VHA. Estas medidas pueden tener un
efecto limitado para virus sin envoltura como el parvovirus B19. La infeccion por parvovirus B19 puede ser grave en mujeres embarazadas (infeccion fetal) y en personas con inmunodeficiencia o aumento de la
eritropoyesis (por ejemplo, anemia hemolitica). Se recomienda encarecidamente que cada vez que se administre TachoSil a un paciente se registre el nombre y el nimero del lote del producto con el fin de
establecer una relacion entre el paciente y el lote. 4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién: No se han realizado estudios de interacciones. De manera similar a otros
productos semejantes u otras soluciones a base de trombina, la esponja puede degradarse al entrar en contacto con soluciones que contengan alcohol, yodo o metales pesados (por ejemplo, soluciones
antisépticas). Deben eliminarse estas sustancias en la mayor medida posible antes de aplicar la esponja. 4.6 Embarazo y lactancia: No se ha establecido en ensayos clinicos controlados la sequridad de TachoSil
para su uso durante el embarazo ni en la lactancia humana. Los estudios experimentales en animales son insuficientes para evaluar la seguridad en lo que concierne a la reproduccion, el desarrollo del embrion o
del feto, el curso de la gestacion y el desarrollo perinatal y postnatal. Por consiguiente, TachoSil debe administrarse a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia Gnicamente cuando sea claramente necesario.
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No procede. 4.8 Reacciones adversas: En raras ocasiones, puede producirse hipersensibilidad o reacciones alérgicas (que pueden
incluir angioedema, ardor y escozor en el lugar de aplicacién, broncoespasmo, escalofrios, rubor, urticaria generalizada, dolor de cabeza, ronchas, hipotension, letargia, nauseas, nerviosismo, taquicardia, opresion
en el pecho, hormigueo, vomitos, sibilancias) en pacientes tratados con sellantes y/o hemostaticos de fibrina. En casos aislados, estas reacciones alérgicas pueden derivar hacia shocks anafilacticos. Dichas
reacciones pueden darse particularmente si el preparado se administra de forma repetida o a pacientes hipersensibles a algiin componente del producto. En raras ocasiones, pueden desarrollarse anticuerpos
contra los componentes de los sellantes y/o hemostaticos de fibrina. Pueden aparecer complicaciones tromboembodlicas si se aplica de forma involuntaria por via intravascular (ver seccion 4.4) Para informacion
sobre la sequridad antivirica, consulte la seccion 4.4. Frecuencia de aparicion de reacciones adversas de TachoSil, basandose en los datos de todos los acontecimientos adversos obtenidos en seis ensayos clinicos
dos estudios posautorizacion de seguridad y en las notificaciones espontaneas. Resumen del perfil de seguridad: Los datos de seguridad de TachoSil reflejan en general el tipo de complicaciones postoperatorias
relacionadas con el tipo de cirugia llevada a cabo en los ensayos clinicos y la patologia base de los pacientes. Resumen tabulado de reacciones adversas: Los datos obtenidos en seis ensayos clinicos realizados
por el titular de la autorizacion de comercializacion se han agrupado en esta Ficha Técnica en un conjunto de datos integrados junto con sus frecuencias de incidencia. En los analisis integrados, se traté a 521
pacientes con TachoSily a 511 pacientes con un tratamiento comparador. Por razones practicas (comparacion con cirugia estandar y tratamiento hemostatico estandar) no fue posible realizar un ensayo clinico
ciego con TachoSil. Por lo tanto, los ensayos se realizaron como ensayos abiertos. Para clasificar las reacciones adversas por frecuencia de incidencia se utilizan las siguientes categorias: muy frecuentes (=1/10);
frecuentes (=1/100 a < 1/10); poco frecuentes (>1/1000 a <1/100);

Frecuencia Frecuentes Poco frecuentes Muy raras raras (=1/10000 a <1/1000); y muy raras (<1/10000), frecuencia no
N P A = .

Clasificacionidelorgance i_‘l‘l/{l‘:)o)oa (j'l/{;:)%(;Oa 2::4 :ig'a(z?\?:)é::jceuee:tci::r:ea conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles. 4.9

partir de los datos disponibles Sobredosis: No se han notificado casos de sobredosis.6. DATOS

FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes: Colageno equino, Albimina

Trastornos del sistema inmunoldgico Hipersensibilidad humana, Riboflavina (E-101), Cloruro sodico, Citrato sodico (E-331),
Tromboembolismo (si se aplica Hidrocloruro de L-arginina. 6.2 Incompatibilidades: No procede. 6.3
Trastornos vasculares P X . B . -
via intravascular) Periodo de validez: 3 afios. Una vez abierta la bolsa de aluminio, debe
Trastornos generales y alteraciones utilizarse TachoSil inmediatamente. 6.4 Precauciones especiales de
-
en el lugar de administracion Pirexia conservacion: No conservar a temperatura superior a 25°C. 6.5

Naturaleza y contenido del envase: Cada esponja se acondiciona en un
blister de poliestireno cerrado herméticamente con una lamina de papel
lacada que se despega. A su vez este blister se acondiciona, junto con una
bolsa desecante, dentro de dos laminas de aluminio selladas a modo de sobre, y todo ello se incluye en un envase de carton. Presentaciones: Envase de 1 esponja de 9,5 cm x 4,8 cm: Envase de 2 esponjas de
4,8 cmx 4,8 cm, Envase de 1 esponja de 3 cm x 2,5 cm, Envase de 5 esponjas de 3 cm x 2,5 cm. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. 6.6 Precauciones especiales de
eliminacién y otras manipulaciones: TachoSil se presenta listo para su uso en embalajes estériles y debe manipularse en consecuencia. Utilice nicamente embalajes intactos. Una vez abierto el embalaje no
es posible la postesterilizacion. La bolsa exterior de aluminio puede abrirse en un entorno no esterilizado. El blister interior estéril debe abrirse en un entorno esterilizado. TachoSil debe utilizarse inmediatamente
después de abrir el recubrimiento interior estéril. TachoSil se utiliza en condiciones estérile. Antes de su aplicacion, debe limpiarse la zona de la herida, por ejemplo, de sangre, desinfectantes y otros fluidos.
Después de extraer TachoSil de su embalaje estéril, debe humedecerse la esponja en una solucion salina y aplicarse justo a continuacion. La cara activa de color amarillo de la esponja se aplica a la superficie de la
hemorragia y se sujeta ejerciendo una ligera presion durante un periodo de 3 a 5 minutos. Este procedimiento permite que TachoSil se adhiera facilmente a la superficie de la herida. La presion se aplica con ayuda
de unos guantes humedecidos o de una compresa hiimeda. Debido a la fuerte afinidad del colageno con la sangre, TachoSil puede adherirse también a instrumentos quirrgicos o guantes cubiertos de sangre.
Esto puede evitarse humedeciendo previamente los instrumentos y guantes quirdirgicos con una solucion fisiologica salina. Después de sujetar TachoSil sobre la herida, debe separarse el guante o la compresa
con cuidado. Para evitar que la esponja se suelte, puede mantenerse en su sitio por uno de sus extremos, por ejemplo, con ayuda de un forceps. De manera alternativa, por ejemplo en caso de una hemorragia
intensa, puede aplicarse TachoSil sin prehumedecimiento, presionando también ligeramente sobre la herida durante un periodo de entre 3 y 5 minutos. La esponja TachoSil debe aplicarse de manera que cubra
toda la herida, dejando una separacion de 1 6 2 cm entre los bordes de la herida y los de la esponja. Si se utilizan dos 0 mas esponjas, éstas deberan superponerse. La esponja puede recortarse para ajustar su
tamafio y su forma. La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION: Nycomed Austria GmbH. St. Peter Strasse 25, A-4020 Linz. Austria. 8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: EU/1/04/277/001-004. 9. FECHA DE LA
PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Fecha de la primera autorizacion: 8 Junio 2004. Fecha de la Gltima renovacion: 8 Junio 2009. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO:
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea del Medicamento (EMEA) http://www.emea.europa.eu/

* E16,3% de los pacientes tratados con TachoSil y el 5,9% de los pacientes tratados con un tratamiento comparador
sufrieron pirexia.

PRECIOS:
Producto Cédigo Nacional PVL(€) PVP(€) PVP IVA(€)
TachoSil esponja medicamentosa 9,5X4,8cm 650310.2 275,00 : 325,91 | 338,95 Fachasi ===
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