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Evidéncias clinicas e econémicas do uso de
TachoSil® para hemostasia em procedimentos
cirargicos hepaticos, pulmonares e renais

Clinical and economic evidence of the use of Tachosil® for
hemostasis in hepatic, pulmonary and renal surgical procedures
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RESUMO

OBJETIVO: Avaliar o beneficio clinico e econémico de TachoSil® comparado a técnicas convencio-
nais para hemostasia em cirurgias hepéticas, pulmonares e renais. METODOS: Realizou-se revisao
da literatura em busca de revisoes sistematicas e ensaios clinicos randomizados (ECRs) que com-
parassem TachoSil® a técnicas convencionais de hemostasia nas cirurgias hepaticas, pulmonares e
renais. Foi realizada andlise de custos, sob a perspectiva do Sistema Suplementar de Salde, contem-
plando custos de materiais, tempo de internacao e transfusao de hemoderivados. No cenario base
0 uso de recursos foi baseado em estudo econdmico e no cendrio alternativo, nos ECRs originais.
RESULTADOS: Foram encontrados 142 estudos, sendo selecionados 6 ECRs avaliando TachoSil® em
cirurgia pulmonar, 4 em cirurgia hepatica e 2 em cirurgia renal, além de 4 revisdes sistematicas e 2
estudos nao randomizados considerados relevantes. Os resultados de todos estes estudos consi-
deraram TachoSil® uma boa alternativa as técnicas convencionais. Com base nos ECRs, TachoSil® é
capaz de reduzir o tempo de internacdao apos cirurgia pulmonar em 1,49 dia (IC 95%: 0,52 — 2,45,
p<0,003) e, apos cirurgia hepatica, em 3 dias. A andlise de custos demonstrou que TachoSil® reduz o
custo em R$10.349,77,R$10.686,11 e R$4.677,46, respectivamente, nas cirurgias pulmonar, hepatica
e renal, quando comparado as técnicas convencionais, no cenario base. No cenario alternativo as
reducdes foram de R$2.020,09, R$4.872,22 e R$3.997,17 nas indicagdes pulmonar, hepatica e re-
nal, respectivamente. CONCLUSOES: O maior beneficio clinico de TachoSil®, quando comparado a
técnicas convencionais, foi demonstrado em diversos estudos clinicos. O uso de TachoSil® levou a
reducdes de custo, mostrando-se uma alternativa cost-saving em relagao as técnicas de hemostasia
convencionais, com maior eficicia e menores custos.

ABSTRACT

OBJECTIVE: To evaluate the clinical and economic benefit of TachoSil® for hemostasis in liver, lung
and kidney surgery compared to conventional techniques. METHODS: A literature review was con-
ducted looking for systematic reviews and randomized controlled trials (RCTs) that compared Ta-
choSil® to conventional techniques for hemostasis in liver, lung and kidney surgeries. A cost analysis
was performed under the perspective of the Brazilian Private Healthcare System, considering costs
of materials, hospitalization and blood transfusions. At the base case scenario, the resources were
based on an international economic evaluation and in the alternative scenario, on the original RCTs.
RESULTS: The review shows up 142 studies. Six RCTs evaluating TachoSil® in pulmonary surgery, 4 in
hepatic surgery and 2 in renal surgery were selected, besides 4 systematic reviews and 2 non-rando-
mized studies that had been considered relevant. The results of all those studies confirmed TachoSil®
as a good alternative to conventional techniques. Based on the RCTs, TachoSil® might reduce the
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period of hospitalization after pulmonary surgery in 1.49 day (95%
Cl: 0.52 - 2.45), p<0.003) and in 3.00 days after hepatic surgery. The
cost analysis demonstrated that, when compared to conventional
techniques in base case, TachoSil® reduces the costs of lung, liver
and kidney surgeries in $10,349.77,$10,686.11 and $4,677.46. In the
alternative scenario the reductions might be of $2,020.09 $4,872.22
and $3,997.17 in lung, liver and renal surgeries, respectively. CON-
CLUSIONS: The superior clinical benefit of TachoSil® when com-
pared to conventional techniques was demonstrated in several
clinical trials. The use of TachoSil® leads to cost reductions, being a
cost-saving alternative (with superior efficacy and lower costs).

Introducao

Hemostasia adequada é um importante pré-requisito para
um resultado bem-sucedido em todas as técnicas cirdrgicas.
O TachoSil® é uma esponja de coldgeno equina medicamen-
tosa revestida com fibrinogénio e trombina humanos, indi-
cada para melhora da hemostasia em cirurgias nas quais as
técnicas padrao se mostram insuficientes (EMEA, 2009). E um
produto selante degraddvel, pronto para uso, desenvolvido
para uso topico.

O TachoSil® estd indicado em procedimentos cirdrgicos
envolvendo o parénquima de érgaos, como figado e pulméo
e/ou onde ha necessidade de hemostasia rapida e confidvel.
O mecanismo de acao segue os principios da formagéo fisio-
l6gica de coagulo de fibrina. Apds contato com sangue ou
débito seroso da superficie cruenta, ou desencadeada pela
presenca de solucéo salina fisiolégica, a camada de coldge-
no da esponja se dissolve e a subsequente reacdo trombina-
-fibrinogénio inicia a cascata da coagulacao. O fibrinogénio é
convertido em fibrina pela acédo da trombina, sendo a fibrina
polimerizada, formando o codgulo. A trombina ativa o fator
Xlllenddgeno, que através de ligagéo covalente com a fibrina
cria uma rede firme e estavel, levando a formacao do codgu-
lo (EMEA, 2009).

A hemostasia adequada pode influenciar o custo associa-
do ao procedimento cirdrgico, porém nado existem estudos
nacionais avaliando os impactos clinico e econémico de Ta-
choSil® quando comparados a técnicas convencionais nesta
indicacao.

Objetivos

Realizar uma avaliacéo clinica e econdmica do uso de Tacho-
Sil® em comparacdo com as técnicas convencionais para he-
mostasia, usadas em cirurgias hepaticas, pulmonares e renais.

Métodos

Revisdo da literatura sobre eficdcia

Os critérios de selecao de artigos para essa reviséo foram
norteados pelo PICOT (patient; intervention; comparator; ou-
tcome; type of study), como se segue: pacientes submetidos
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a cirurgia de figado, pulméo ou rim; comparando TachoSil®
ao tratamento convencional para hemostasia; avaliando o
desfecho de melhor eficécia no controle da hemostasia em
cirurgias de figado ou rim e aerostasia em cirurgias pulmo-
nares; analisando revisoes sistematicas com meta-analises ou
ensaios clinicos randomizados (ECR).

As bases de dados pesquisadas foram MEDLINE (via Pub-
Med), COCHRANE CENTRAL e LILACS, até novembro de 2014.
A busca se restringiu a publicacdes em inglés, espanhol e
portugués. A busca realizada no PubMed empregou o termo
"TachoSil"[Substance Name] utilizando a ferramenta Clinical
Queries para ensaios clinicos. Da mesma forma, buscou-
-se por revisdes sistematicas, utilizando a ferramenta Clini-
cal Queries. Na Cochrane Collaboration e no LILACS, foram
conduzidas buscas utilizando-se somente o termo TachoSil®,
com o objetivo de localizar ensaios clinicos e revisdes siste-
maticas. Também foram revisadas todas as referéncias dos
artigos encontrados.

Meta-andlise

Considerando-se o tamanho amostral relativamente peque-
no da maioria dos estudos localizados avaliando pacientes
submetidos a cirurgia pulmonar, e o fato de a revisdo siste-
matica disponivel (Rickenbacher et al, 2009) contemplar ar-
tigos publicados até o ano de 2008, decidiu-se realizar uma
meta-analise com o parametro “tempo de internacao” in-
cluindo os estudos sobre o tema publicados depois de 2008.
O tempo de internacao foi considerado o parametro mais
relevante em termos econdmicos dentre os avaliados nos
estudos. Esta varidvel é o retrato final de multiplas variaveis
intermedidrias, como tempo para a remocao dos drenos e
tempo de vazamento de ar, 0s quais influenciam o tempo
total de internacao, além de apresentar impacto importante
Nos CUStos.

Para isso, foram analisados os ECRs obtidos por meio da
estratégia de busca estruturada descrita, a fim de se selecio-
nar os estudos a serem incluidos na analise. O critério para a
inclusao de estudos na meta-analise foi a presenca do desfe-
cho estudado - tempo de internacao.

Comparacgdo de custos

Foi desenvolvida uma comparacdo de custos médicos dire-
tos entre pacientes utilizando TachoSil® ou técnicas conven-
cionais para hemostasia, sob a perspectiva do Sistema Suple-
mentar de Saude.

Trés passos basicos séo necessarios para construir estima-
tivas de custo deste tipo: identificacdo, quantificacdo e valo-
racdo. O primeiro passo consiste na constru¢do de um padrao
de uso de recursos, através da determinacao dos recursos de
salde relevantes para o tratamento e acompanhamento dos
pacientes submetidos a diferentes procedimentos cirlrgicos.
O passo seguinte (quantificacdo) € alcancado pela identifica-
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cado dafrequéncia de uso e da proporcdo de usuarios de cada
recurso de saude relativos ao padrao analisado. No ultimo
passo é aplicada uma unidade de custo para cada recurso de
salde considerado (valoracao).

As duas primeiras etapas foram alcancadas a partir de
estudos publicados e a terceira etapa foi realizada multipli-
cando-se 0s custos unitarios, sob a perspectiva do Sistema
Suplementar de Saude, pelos recursos de saude quantifica-
dos. Somente custos de materiais, hospitalizacéo e transfu-
sédo de hemoderivados foram incluidos nesta andlise.

As didrias hospitalares foram obtidas da Pesquisa UNIDAS
2014 (UNIDAS, 2014) e os custos associados a transfusdes
sanguineas da Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Pro-
cedimentos Médicos versao 2012 (CBHPM, 2012). O custo uni-
tario de TachosSil® foi obtido da lista de precos da Camara de
Regulagcao do Mercado de Medicamentos versao Nov/2014
(CMED, 2014).

No cendrio base da andlise foram consideradas as estima-
tivas de reducao do tempo de hospitalizacdo em enfermaria
e UTI e reducéo de transfusdes sanguineas obtidas de um
estudo econémico internacional, que projetou tais reducdes
a partir do acompanhamento de pacientes que utilizaram Ta-
chosSil® (Rickenbacher et al,, 2009).

O mesmo racional do estudo de Kallinowski e colabora-
dor (Kallinowski & Ulbrich, 2005) foi utilizado para adaptar o
estudo econdmico para a realidade brasileira. Foram compa-
rados os custos adicionais com o uso de TachoSil® versus as
potenciais reducdes de custo associadas aos menores tem-
pos de hospitalizacdo em enfermaria e UTI, e menor quanti-
dade de transfusdes sanguineas, estimadas pelo estudo. As
analises foram segmentadas para cirurgias hepaticas, pulmo-
nares e renais.

Para esta avaliacao foi considerado que todos os pacien-
tes utilizariam uma média de 2 unidades de TachoSil®.

Um cenério alternativo foi avaliado, considerando-se a
quantidade média de unidades de TachoSil® utilizadas e a
reducao no tempo de hospitalizacdo observada a partir dos
estudos clinicos originais realizados em cirurgia hepatica, pul-
monar e renal. A reducao esperada na necessidade transfu-
sional foi considerada igual a do cendrio-base por ndo estar
descrita nos estudos clinicos.

Resultados

Revisdo da literatura sobre eficdcia

A estratégia de busca utilizada retornou 116 citagdes no Pub-
Med, 29 na Cochrane CENTRAL e uma no LILACS, totalizando
146 referéncias. Apods revisao destas referéncias, foram en-
contrados quatro ECRs avaliando TachoSil® em cirurgia hepa-
tica (Frilling et al, 2005; Fischer et al., 2011; Ollinger et al,, 2013;
Kakei et al,, 2013), seis em cirurgia pulmonar (Lang et al., 2004;
Anegg et al, 2007; Droghetti et al, 2008; Rena et al., 2009;
Marta et al, 2010; Filosso et al, 2013) e duas em cirurgia renal
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(Siemer et al, 2007, Cormio et al, 2012). Também foram en-
contradas quatro revisoes sistemdticas: uma especifica sobre
TachoSil® (Rickenbacher et al, 2009), incluindo estudos que
utilizaram essa tecnologia em diferentes tipos de cirurgia;
uma de pacientes com cancer de pulmao, porém com utili-
zacdo de TachoSil® e outros selantes cirdrgicos (Belda-Sanchis
etal., 2010); uma avaliando os agentes hemostaticos em geral
em pacientes submetidos a cirurgias hepatobiliares e pancre-
aticas (Simo et al, 2012) e uma ultima que revisou estudos
avaliando o impacto econdmico de TachoSil® (Colombo et al,,
2014). Finalmente, dois estudos ndo randomizados julgados
como relevantes foram selecionados (Toti et al., 2010; Briceno
etal, 2010).

A revisdo sistemdtica que avaliou a eficacia do TachoSil®,
conduzida por Rickenbacher e colaboradores (Rickenba-
cher et al, 2009), teve como limite temporal o ano de 2008.
A busca nédo se restringia a comparacao de TachoSil® com
tratamento convencional, incluindo também estudos que
0 comparassem a diferentes colas e selantes utilizados em
cirurgias semelhantes. Os estudos analisados na revisao for-
neceram evidéncia da eficicia do TachoSil® em termos de
hemostasia e selamento de tecidos em cirurgias de figado,
pulmao e rim. Todos os estudos recuperados na revisao de
Rickenbacher e colaboradores (Rickenbacher et al, 2009) que
se enquadravam nos critérios de elegibilidade anteriormente
citados, também foram selecionados em nossa busca.

J& a revisdo sistematica da Cochrane (Belda-Sanchis et
al, 2010) avaliou o uso de selantes cirdrgicos na prevencao
de vazamento de ar apés resseccao pulmonar em pacien-
tes com cancer de pulmao. Foram incluidos 16 estudos, com
participacdo de 1642 pacientes randomizados; sendo que
quatro destes estudos avaliaram TachoSil® ou TachoComb®
(0 antecessor do TachoSil®). Os resultados foram apresenta-
dos de forma qualitativa, sem agrupamento dos dados dos
diferentes estudos por meta-analise. Em 13 estudos foi ob-
servada diferenca na reducdo de vazamento de ar entre os
grupos com selante cirdrgico e controle, sendo significativa
em seis estudos. Trés estudos mostraram redugao significati-
va no tempo para retirada do dreno de térax no grupo com
selante. Em dois estudos, o percentual de pacientes com va-
zamento de ar persistente foi significativamente menor no
grupo que recebeu selante. Trés estudos que incluiram 352
pacientes mostraram reducdo significativa na duracao de
hospitalizacéo.

Em 2012, Simo KA e colaboradores (Simo et al, 2012),
conduziram uma revisao sistemdtica para avaliar os agen-
tes hemostdticos de rotina em cirurgias hepatobiliares e
pancredticas e deram maior énfase para TachoSil®. Os auto-
res inclufram 57 estudos, sendo apenas oito ECR. Com base
nos estudos avaliados, os autores observaram que ainda ha
grande conflito entre as evidéncias cientificas em relacéo a
efetividade dos agentes disponiveis. Ainda, uma avaliacéo
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critica da literatura de TachoSil® mostrou que esta pode ser
uma ferramenta de valor na hemostasia e possivelmente na
prevencao de fistulas biliares e pancreéticas.

Colombo GL e colaboradores (Colombo et al, 2014) em
2014 realizaram uma revisao sistematica para avaliar os estu-
dos de TachoSil® que abordaram os desfechos: reducédo do
tempo de hemostasia, reducéo do tempo de hospitalizacéo
e de complicacdes pds-operatdrias. Foram incluidos 24 es-
tudos (13 ECR), com um total de 2.116 pacientes, sendo que
1.055 utilizaram TachoSil®. Nos pacientes submetidos a cirur-
gias hepaticas, cardiacas ou renais o tempo para hemostasia
encontrado foi menor (1-4 minutos) do que os compara-
dores. Ainda, em 13 dos 15 estudos que avaliaram compli-
cacoes pos-operatorias, foi constatada reducao significante
desse parametro no grupo TachoSil® em relacdo aos outros
tratamentos. No desfecho, dias de internacéo, foi observada
reducao de 2,01-3,58 dias com uso de TachoSil® quando com-
parado as técnicas padrao.

Os estudos que avaliaram o produto TachoSil® presentes
nas revisdes sistematicas incluidas estdo descritos a seguir,
bem como estudos adicionais publicados posteriormente as
revisdes. Os resultados dos estudos que investigaram a efica-
cia de TachoSil® sdo mostrados na Tabela 1.

Meta-andlise

Trés estudos forneceram dados para esta andlise (Droghetti
etal, 2008; Rena et al., 2008; Marta et al., 2010). Foram realiza-
das analises utilizando os modelos de efeitos fixos e randé-
micos. Ambos os métodos evidenciaram superioridade de
TachoSil®. Na Figura 1 é mostrado o grafico da meta-analise,
onde se pode observar que TachoSil® reduziu o tempo de
internacao apos cirurgia pulmonar em 1,49 dias (IC 95% 0,52
- 245), p < 0,003). Os estudos de Anegg e colaboradores
(Anegg et al, 2007) e Filosso PL e colaboradores (Filosso et
al, 2013) ndo foram incluidos por ndo apresentarem valo-
res de desvio-padrdo; seus resultados, porém, corroboram
0 encontrado na analise conjunta dos outros trés estudos,
tendo sido verificada uma reducdo de 1,5 dia de internacao
(p < 0,05) na andlise dos 152 individuos arrolados no estudo
de Anegg e colaboradores (Anegg et al, 2007) e 2,6 dias
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(p<0,001) nos 24 pacientes avaliados por Filosso PL e cola-
boradores (Filosso et al,, 2013).

Comparacgdo de custos

As reducbes projetadas nos tempos de hospitalizacdo e ne-
cessidade de transfusdo para cada uma das indicacoes oriun-
das do estudo de Kallinowski e colaborador (Kallinowski &
Ulbrich, 2005) estdo detalhadas na Tabela 2.

Os custos unitarios dos recursos incluidos na andlise es-
tdo apresentados na Tabela 3. Como a pesquisa UNIDAS nao
publica custos médios segmentados por internacdo em en-
fermaria e UTI, 0 mesmo custo padrao de didria foi considera-
do para as duas unidades (UNIDAS, 2014).

Multiplicando-se o custo unitédrio da esponja de Tacho-
Sil® pela quantidade média de esponjas utilizadas, chega-se
a estimativa de custo médio adicional de R$1.554,44 por pa-
ciente. Multiplicando-se as reducdes potenciais nos tempos
de hospitalizacdo e unidades de transfusao pelos custos uni-
tarios dos recursos, chega-se as reducées potenciais de custo
com o uso de TachoSil®. Estes resultados estao apresentados
na Tabela 4.

Pode-se concluir, portanto, que nas trés indicacdes avalia-
das e considerando-se as reducdes de duracdo da hospitali-
zacédo e necessidade de transfusdo projetadas, sao esperadas
reducdes de custo com o uso de TachosSil®.

No cenério alternativo avaliado foram consideradas as
reducdes de hospitalizacao observadas a partir dos estudos
clinicos originais realizados em cirurgia hepatica, pulmonar
e renal, bem como as quantidades médias de esponjas de
TachoSil® reportadas nos estudos clinicos, ponderadas pelo
tamanho da amostra de cada estudo. A Tabela 5 apresenta
0s parametros utilizados para os célculos de custo no cenério
alternativo.

Os resultados de custo obtidos a partir do novo padréo
de uso de recursos estéo apresentados na Tabela 6.

Neste cendrio alternativo o custo incremental associado
ao uso de TachoSil® mantém-se inferior a reducao esperada
pela menor duracao da hospitalizacao e da necessidade de
transfusdes sanguineas. O resultado econdémico €, portanto,
favoravel ao uso de TachoSil®.

Tachosil Controle Diferenca média Diferenca média

Estudo ou subgrupo | Média DP Total | Média DP Total Peso IC, aleatério, 95%, IC IC, aleatério, 95%, IC

Droghetti " 2,28 20 14,3 141 20 3,6% -3,30 [-8,40, 1,80] -

Marta 8 8,75 148 9 6 151 32,2% -1,00 [-2,70, 0,70]

Rena 5,87 1,07 30 75 32 30 64,2% -1,63 [-2,84,-0,42] :

Total (95% Cl) 198 201 100% -1,49 [-2,45,-0,52] |

Heterogeneidade: Tau? = 0,00; Chi* = 0,85; df = 2 (P = 0,65); I* = 0% -100 -50 0 50 100

Tesic para i) gIobaI: Z =301 (P=0,003) Favorece Tachosil Favorece Controle
Figura 1. Grafico de floresta (forest plot) da eficicia de TachoSil® no desfecho tempo de internacéo.
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Tabela 1. Resultados dos estudos localizados sobre a utilizacao de TachoSil® em cirurgias hepaticas, pulmonares e renais.
CIRURGIAS HEPATICAS
Referéncia Caracteristicas do estudo Desfecho Resultados
Frilling e col., 2005 ECR TachoSil® Argonio p
e - ;
TachoSil® (n=59) vs. Foagulagao Tempo para' hemostama 39 min 63 min 00007
com plasma de argénio (n=62) intraoperatdria
Ne médio de pecas de )
TachoSil® utilizadas 2RI
Con,cer)tragao de hemoglobina 11 mmol/! 23 mmol/l 0012
no liquido drenado
Eventos adversos NS
Fisher e col., 2010 ECR TachoSil® Argonio p
o -
Veliebii n—60) vz Aco-agulagao Tempo para hemostasia 3,6 min 5 min 0,0018
com plasma de argénio (n=59)
Duracao da drenagem 6,6 dias 76 dias 0,32
Volume e contetdido do NS
liquido drenado
Ne médio de pecas de :
TachoSil® utilizadas 2R REdEnE
Eventos adversos NS
Estudo piloto com duas Colade
Toti e col., 2010 coortes consecutivas TachoSil® Fibrina P
HEC —
TachoSil® (n=16) vs. cola Vazamento de bile 6,25% 43,75% <003
de fibrina (n=16)
Bricefio e col., 2010  Estudo quase-experimental TachoSil® Controle p
HE —
UzEliesll> (=57) v Volume de drenagem 691 1124 0,007
controle (N=58)
Necessidade de transfusdo 7% 18,9% 0,04
Complicacoes 8% 2% 003
moderadas a graves
Tempo de drenagem 38 6,1 0,04
Permanéncia hospitalar 9,6 12,6 0,03
Kakaei e col., 2013 ECR TachoSil® Surgicel® Glubran 2°
TachoSil® (n=15) vs. Surgicel® :
(n=15) vs. Glubran 2° (n=15) Tempo para hemostasia 3.00+0.84 3.26+ 148 266+ 1.15
Volume doliquido drenado 766,66+415 573334281 65344849
no peri-operatorio
Volume doliquido drenado 150460,82 28133433  234,66+18795
no pbs-operatorio
Volume de transfuséo utilizado 5 (33%) 4(26,7%) 2 (13,30%)
Ollinger R e col., 2013 ECR TachosSil® Veriset® p
TachoSil® (n=18) vs. : : :
Wi st (=) Tempo para hemostasia 3 min 1 min <0,001
Seguranca Similares

CIRURGIAS PULMONARES

Referéncia Caracteristicas do estudo Desfecho Resultados
Lang e col., 2004 ECR TachoComb®  Controle p
TachoComb® (96) vs. - ;
T eie Rl e €5 Reducao de vazamento de ar:
- Intraoperatorio 74% 51% <0,01
- Apdés 48 horas 34% 37% 0,76
v
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Complicagbes NS
Duracao total do

NS
vazamento de ar
Intensidade do NS

vazamento de ar
Anegg e col., 2007 ECR TachoSil® Controle P
TachoSil® (n=75) vs. tratamento

: Vazamento de ar (ml/min) 153,32 215,04 0,009
convencional (n=77)
Duracao da drenagem toracica 5,1 dias 6,3 dias 0,022
Tempo médio até alta 6,2 dias 7,7 dias 0,01

Ne médio de pecas

de Tachosil® ® 1,52/paciente

Complicagbes NS
Droghetti e col., 2008 ECR TachoSil® Grampos p
eiobll - eloioeaLiEio Vazamento de ar 50% 95% 0,0001
(n=20) vs. grampos (n=20)
Duracdo do vazamento de ar 1,7 dias 4.5 dias 0,003
Complicagdes NS
Rena e col., 2009 ECR TachoSil® Grampos p
TachoSil® + eletrocautério Vazamento de ar
(n=30) vs. tratamento 182 293 <0,05

convencoml fEmaes) =50 (ml/min) intraoperatoério

Duracdo do vazamento 1,6 dias 4,3 dias 0,001
Duracdo da drenagem toracica 3,5 dias 59 0,002
Tempo médio até alta 5,8 dias 7,5 dias 0,01
g‘; Eiﬁfsﬁ(ae(wpegas 3,2/paciente
Complicagoes NS
Marta e col., 2010 ECR (n=299) TachoSil® Controle o)
TachoSil® (n=148)
vs. tratamento Auséncia de vazamento de ar 68% 42% 0,02
convencional (n=151)
Tempo de vazamehto NS
de ar pos-operatoério
Duracao da drenagem toracica 4 dias 5 dias 0,054

°omédi
N° médio de pecas 1,7/paciente

de TachoSil®
Complicagées NS
Filosso PL e col. 2012 ECR (n=24) TachoSil® Controle p
Iimii”;é;j (Br)]\:/?]?atamento Duracdo do vazamento de ar 47413 10+2,2 <0,001
Tempo para remog¢ao do dreno 6.1+17 10.8+24 <0,001
Complicagbes pds-operatorias 69% 100% 0,098
Duracao da Internagao 69+ 14 95405 <0,001
Pacientes com PAL 8% 67% 0,008
Referéncia Caracteristicas do estudo Desfecho Resultados
Siemer e col., 2007 ECR (n=185) TachoSil® Sutura p
A .
Hemostasia apds 10 min 92% 67% <0,0001
Ocorréncia de hematoma NS
v
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Volume e concentracdo
de hemoglobina no
liquido drenado

NS

Ne médio de pegas
de TachoSil® ®

1,26/paciente

Eventos adversos NS

CormioLecol, 2012 ECR (n=100) TachoSil® Controle p
Taxa de vazamento de urina 2% 19,1% 0,007
Dor 4,24+2,32 4,77+2,28 0,262
Duragao da Internagéo 2,75+1,68 515+1,74 <0,0001

Tabela 2. Uso incremental de recursos com o uso de TachoSil®
versus técnicas convencionais — Cendrio base

Tabela 6. Resultados de custo com o uso de TachoSil® versus
técnicas convencionais — Cenario alternativo

Cirurgia Cirurgia Cirurgia Cirurgia
Recursos Pulmonar Hepatica Cirurgia Renal Recursos Pulmonar Hepatica Cirurgia Renal
; o
Umdad.e@s de 200 200 200 Tafh'oSll R$1.399,00 R$1.943,05 R$932,66
TachoSil Didria em
- . (R$3.233,46) (R$6.510,33) (R$5.208,26)
Didrias em enfermaria
. -3,20 -3,20 -2,00 -
enfermaria Diaria em UTI R$0,00 R$0,00 R$0,00
Diariasem UTI  -2,20 -2,30 -1,00 i
: LI (R$185,62) (R$304,94) (R$278,42)
Unidades de transfusdo
- -0,56 -092 -0,84
transfusao Total (R$2.020,09) (R$4.872,22) (R$3.997.17)
Tabela 3. Custo unitario dos recursos de satde considerados
Recursos de Saude  Valor Unitario Fonte Discussao
o - i
Ta4cgoS|I 9,5cm RS 777,22 :_C|s;\t/‘aSC1Ig/L/ED PF
S CEI 0 A eficacia clinica do TachosSil® foi demonstrada em diversos
DIz e RS 21701 AT estudos clinicos, os quais mostraram que o uso de TachoSil®
hospitalizagao* o UNIDAS 2014 ) ) 029 q i o
; ¢é favordvel quando comparado a técnicas convencionais
Unidade de
transfusao RS 33146 CBHPM 2012 isoladas. Tais estudos comprovam resultados de eficacia e

*Custo de internagdo hospitalar por paciente/dia

Tabela 4. Resultados de custo com o uso de TachoSil®
versus técnicas convencionais — Cenario base

Cirurgia Cirurgia Cirurgia
Recursos Pulmonar Hepatica Renal
TachoSil® R$1.554,44 R$1.554,44 R$1.554,44
Didrias em
enfermaria (R$6.944,35) (R$6.944,35) (R$4.340,22)
Didrias em UTI  (R$4.774,24) (R$4.991,25) (R$2.170,11)
Unidadesde o 65 62) (R$30494)  (R$27843)
transfusao
Total (R$10.349,77)  (R$10.686,11) (R$4.677,46)

Tabela 5. Uso incremental de recursos com o uso de TachoSil®
versus técnicas convencionais — Cenario alternativo

Cirurgia Cirurgia Cirurgia
Recursos Pulmonar Hepatica Renal
Unidades de TachoSil® 1,80 2,50 1,2
Didrias (enfermaria/UTI) -1,49% -3,00 24
Unidades de transfusao -0,56 -092 -0,84

* Calculado pela meta-analise.
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seguranca do uso de TachoSil® em proporcionar suporte he-
mostatico em diferentes contextos cirdrgicos e também ae-
rostasia em cirurgia pulmonar.

Entre os diversos desfechos frequentemente avaliados
nos estudos estavam tempo para hemostasia, tempo até a
alta hospitalar (ou permanéncia hospitalar), tempo de dura-
cao da drenagem e vazamento de ar. No estudo de Fisher e
colaboradores (Fisher et al, 2011) e no estudo de Bricefio e
colaboradores (Briceno et al., 2010), no entanto, os desfechos
avaliados foram numero total de bolsas de sangue e plasma
e necessidade de transfusdo sanguinea, respectivamente,
nos quais TachoSil® também teve melhores resultados que
seu comparador.

No caso das cirurgias pulmonares, a incidéncia de vaza-
mento de ar durante o intra-operatério pode ser elevada e
ocorrer em até 70% dos casos (Wain et al.,, 2001). O vazamento
persistente com duragao além de sete dias pode ocorrer em
15% a 25% dos pacientes, sendo o principal fator limitante
para alta hospitalar devido a necessidade de drenagem to-
racica prolongada (Serra-Mitjans et al, 2005). Os autores de
todos os estudos considerados nesta revisao, que investiga-
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ram cirurgias pulmonares, concluiram que o uso do Tacho-
Sil® apds procedimentos cirdrgicos de pulmao resultou em
reducao de vazamento de ar, do tempo de retirada do dreno
toracico e da hospitalizacdo quando comparado a tratamen-
tos convencionais.

Considerando-se a boa qualidade metodolégica dos es-
tudos incluidos nesta revisdo, com relacdo a alocacéo aleaté-
ria dos pacientes (apenas dois ndo foram randomizados), ao
equilibrio entre os grupos comparados no que diz respeito a
fatores prognosticos e as andlises realizadas posteriormente
a randomizacao, pode-se afirmar que as diferencas encontra-
das entre os grupos podem ser de fato creditadas a TachoSil®.

Em relacédo a incidéncia de complicacoes, estas foram,
na maioria dos estudos, equivalentes entre os grupos estu-
dados, sem diferencas significativas entre ambos os grupos.
Porém, no estudo de Briceno e colaboradores (Briceno et al.,
2010) pode-se notar que complicacdes moderadas a graves
foram menos frequentes no grupo de TachoSil®.

Com relacdo aos custos, nos dois cendarios avaliados, o uso
de TachoSil® levou a redugdes de custo finais, mostrando-se
uma alternativa cost-saving (com maior eficicia e menores
custos) quando avaliada para a indicacdo de cirurgias pulmo-
nares, hepaticas e renais.

Conclusoes

O maior beneficio clinico de TachoSil®, quando comparado
a técnicas convencionais, foi demonstrado em diversos es-
tudos clinicos. O uso de TachoSil® levou a reducbes de cus-
to, mostrando-se uma alternativa cost-saving em relacdo as
técnicas de hemostasia convencionais, com maior eficacia e
menores Custos.
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