
 

  
 

Bei den nachfolgenden AE-Handlungsempfehlungen handelt es sich um allgemeine und 

unverbindliche Empfehlungen, die nach bestem Wissen und Gewissen basierend auf dem 

aktuellen Stand der Wissenschaft erteilt werden. Eine patientenindividuelle Behandlung/ 

Beratung wird dadurch nicht ersetzt. AE-Handlungsempfehlungen sind für Ärzte rechtlich 

nicht bindend und haben weder haftungsbegründende noch haftungsbefreiende Wirkung. 

Vielmehr ist der ärztliche Sorgfaltsmaßstab im Einzelfall individuell zu bestimmen. 
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 Vorwort 

Die erste Handlungsempfehlung der AE-Deutschen Gesellschaft für Endoprothetik ist bei 

den Mitgliedern auf großes Interesse gestoßen zu. Seit Erscheinen der Empfehlung im Juni 

2016 sind 95 neue Artikel zum Thema Tranexamsäure (TXA) erschienen, wobei der 

überwiegende Teil im Bereich der Endoprothetik und der Wirbelsäulenchirurgie publiziert 

wurde. Die kürzlich publizierten Artikel bestätigen die Ergebnisse bereits veröffentlichter 

Beiträge1-3. Eine Erweiterung der Anwendung von Tranexamsäure stellt die präoperative 

orale Gabe dar 4-7. Schließlich gibt die aktuelle europäische Richtlinie bezüglich dem 

Management schwerer perioperativen Blutungen folgende Empfehlung heraus: „TXA kann 

den perioperativen Blutverlust und den Transfusionsbedarf reduzieren; im Bereich von 

verschiedenen großen chirurgischen und traumatologischen Eingriffen kann dies 

ausgesprochen kosteneffektiv sein (Evidenzgrad B)“ 8. 

 

Hintergrund und klinisch relevante Fragen 

Bei großen Operationen wie dem Knie- und Hüftgelenksersatz, Umstellungsoperationen des 

Beckens aber auch im Rahmen der Versorgung Schwerstverletzter kann es zu einem 

relevanten Blutverlust kommen9. Die Gabe von autologen und allogenen 

Erythrozytenkonzentraten ist mit einer erhöhten Rate an postoperativen Infektionen, 

Nierenversagen und einer gesteigerten Mortalität verbunden10. Tranexamsäure (TXA) wird 

seit vielen Jahren bei anderen Indikationen wie der Leber-, Herz- und Zahnchirurgie 
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erfolgreich zur Reduktion des Blutverlustes eingesetzt11-13. Für orthopädische Eingriffe liegen 

ebenfalls mehrere Doppel-blind-Studien und Metaanalysen vor. Die publizierten Daten 

untersuchen meist den perioperativen Blutverlust, die Reduktion der Transfusionsrate und 

das Auftreten von unerwünschten Nebenwirkungen. Die verfügbaren Publikationen zeigen 

keine einheitlichen Ergebnisse14-20. Die in den hochrangigen Journalen publizierten 

Metaanalysen schlussfolgern jedoch, dass die Therapie von Patienten mit 

Tranexamsäure während großer orthopädischer Eingriffe den Blutverlust effektiv und 

sicher reduzieren kann, die Rate von Bluttransfusionen senkt und zu keinem erhöhten 

Risiko für eine tiefe Beinvenenthrombose führt 1,2,9,21-23. Folgende Aspekte sind bei der 

Anwendung von TXA in der Orthopädie hervorzuheben: 

 

1. Zu welchem Zeitpunkt sollte TXA bei orthopädischen Eingriffen angewendet 

werden? 

Aktuelle Publikationen untersuchten die orale Gabe von TXA 4-7. Neben der einmaligen 

präoperativen Gabe wurde die verlängerte postoperative Applikation untersucht 4,5. Die 

Evidenz zur oralen Applikation ist jedoch gegenwärtig noch gering. Die intravenöse Gabe 

von TXA wurde im überwiegenden Teil der Studien als Singleshot zum Zeitpunkt des 

Hautschnitts oder kurz zuvor gegeben19,24-27. Ekbäck et al. untersuchten die einmalige 

intravenöse Gabe am Ende der Operation28. Huang et al. zeigen in ihrer Metaanalyse, 

dass sowohl die einmalige Gabe als auch multiple Anwendungen zu einer Reduktion des 

Blutverlustes führen9. Am meisten geprüft ist also die einmalige intravenöse Gabe von 

TXA zum Zeitpunkt des Hautschnitts. 

 

2. In welcher Dosierung sollte TXA bei orthopädischen Engriffen verabreicht werden? 

Die orale Gabe erfolgte gewichtsadaptiert mit 20 mg/kg6 und ohne Gewichtsadaptierung 

mit 1g4. Die verfügbaren Publikationen zur intravenösen Gabe verwendeten meist einen 

1g Singleshot24,29 oder eine gewichtsadaptierte Dosis von 10 – 15/ mg/kg19,25-28.  

Wang et al. untersuchten in einer drei-armigen doppelblind Studie den Unterschied 

zwischen Placebo, 10mg/kg und 15mg/kg30. Die Autoren berichten über eine Reduktion 

des Blutverlustes und der Transfusionsrate nur bei 15mg/kg. Die geringere Dosis von 

10mg/kg konnte zwar den Blutverlust, aber nicht die Transfusionsrate senken. Sowohl 

die Gabe eines Singleshots von 1 g als auch die Gabe von 10 - 15 mg/kg sind daher 

nach der aktuellen Literaturlage möglich. 

Zu berücksichtigen ist dabei, dass in der Herzchirurgie über die Gabe von bis zu 10 

mg/kg berichtet wird. 

 



3. Welche Applikationswege existieren? 

Laut den veröffentlichen Daten scheint die orale Gabe zwei Stunden vor der Operation 

gegenüber der direkt prä- und intraoperativen intravenösen und intraartikulären Gabe 

gleichwertig zu sein 4-6. Yuan et al. berichten über eine gleichwertige Wirksamkeit der 

intravenösen, intraartikulären und oralen Gabe von TXA beim unikondylären 

Oberflächenersatz von 560 Patienten 6. Die orale Gabe von TXA reduziert laut Fillingham 

et al. die Kosten von 50-100 US-Dollar (intravenös) auf etwa 15 US-Dollar (oral) pro Fall 

7. Neben der oralen Gabe von TXA wurde die intravenöse und intraartikuläre Applikation 

am Ende der Operation untersucht 1-3,31,32. Nielsen et al. berichten nach einer 

doppelblind, placebo-kontrollierten Studie die Überlegenheit der präoperativen 

intravenösen Gabe von 1g TXA in Kombination mit einer intraartikulären Gabe von 3g 

TXA (verdünnt in 100 ml NaCl) gegenüber der alleinigen präoperativen intravenösen 

Gabe32. Alshryda et al. bestätigen in ihrer Metaanalyse die Effektivität der intraartikulären 

Gabe von Tranexamsäure, weisen jedoch darauf hin, dass die ideale Dosierung anhand 

der verfügbaren Daten nicht eindeutig festgelegt werden kann31.   

 

 

4. Welche Komplikationen können auftreten? 

Huang et al. berichten in Ihrer Metaanalyse über 30 von 1376 Patienten mit einer tiefen 

Beinvenenthrombose nach TXA Gabe gegenüber 26 von 1313 Patienten mit einer 

Thrombose ohne TXA Gabe9. Die Autoren konnten keinen Einfluss der Gabe von TXA 

auf das Thromboserisiko finden. Die retrospektive Datenanalyse der Mayo Clinic, 

Rochester, USA zeigt, dass durch TXA das Risiko im postoperativen Verlauf eine tiefe 

Beinvenenthrombose zu erleiden nicht erhöht ist, auch wenn vor der Operation bereits 

eine tiefe Beinvenenthrombose aufgetreten war23. Sabbag et al. untersuchten hierfür die 

Daten von 1262 Patienten von denen 258 Patienten vor dem Gelenkersatz bereits eine 

tiefe Beinvenenthrombose erlitten hatten 23. Alle Patienten hatten während der Operation 

TXA erhalten. Die Kohorte mit vorangegangener tiefer Beinvenenthrombose hatte nach 

TXA keine erhöhte Thromboserate. Ebenfalls gibt bis heute keinen Hinweis, dass die 

perioperative Anwendung von TXA das Risiko thrombotischer Komplikationen bei 

herzchirurgischen Patienten, welche sich einer Bypass-Operation unterziehen müssen, 

erhöht33. Einige Autoren berichten über eine erhöhte Rate an generalisierten 

Krampfanfällen nach TXA Gabe im Rahmen von kardiochirurgischen Operationen34-36, 

insbesondere bei hohem Initialbolus (50mg/kg)33,34. Solch hohe Dosierungen sind jedoch 

im Rahmen orthopädischer Eingriffe bisher nicht angewandt worden.  

 



5. Was steht in der Fachinformation Tranexamsäure? 

Obwohl viele Publikationen die Wirksamkeit und Sicherheit von Tranexamsäure bei 

orthopädischen Operationen zeigen konnten, sind diese Eingriffe bisher nicht Teil des 

Indikationsspektrum entsprechend der Fachinformation zur Tranexamsäure. Die Indikation 

zur Gabe von Tranexamsäure ist nach Herstellerangaben die “Prophylaxe und Behandlung 

von Blutungen die aufgrund einer generalisierten oder lokalen Hyperfibrinolyse bei 

Erwachsenen und Kindern ab 1 Jahr” auftreten (Hexal, Holzkirchen, Deutschland; 

Tranexamsäure 500mg/5ml Injektionslösung). In der Fachinformation werden Operationen 

aus dem Bereich der Urologie, (Prostataoperationen, Operationen am Harntrakt), der Hals-, 

Nasen-, Ohrenheilkunde (Adenotomie, Tonsillektomie, Zahnextraktionen), der 

Gynäkologie/Geburtshilfe, Operationen am Thorax bzw. Bauchraum sowie größere 

chirurgische Eingriffe aus dem kardiovaskulären Bereich erwähnt, nicht jedoch 

orthopädische Operationen. Laut einer Anfrage bei der Herstellerfirma ist eine Zulassung des 

Medikamentes für den routinemäßigen Einsatz bei orthopädischen Eingriffen zum aktuellen 

Zeitpunkt aufgrund des fehlenden Kosten-Nutzen-Verhältnisses nicht geplant. Die 

Festlegung der Bestimmung und somit des bestimmungsgemäßen Gebrauches von TXA 

erfolgt durch den pharmazeutischen Unternehmer. Da orthopädische Operationen in der 

Fachinformation nicht aufgeführt sind, ist der routinemäßige Einsatz von TXA als 

bestimmungswidriger Arzneimittelgebrauch (off-label-use) zu bewerten und sollten die 

möglichen Komplikationen trotz überwältigendem Konsens in der Literatur im Rahmen 

der präoperativen Aufklärung mit dem Patienten kommuniziert und schriftlich dokumentiert 

werden. Insbesondere sollte aber die Indikation für die Gabe von TXA in den Unterlagen 

vermerkt sein.  

 

 

Schlussfolgerung 

Obwohl randomisierte Studien und Metaanalysen einhellig die Sicherheit und den Nutzen 

von TXA bei Anwendungen in der orthopädischen Chirurgie zeigen, kann dies rechtlich eine 

Zulassungsindikation nicht ersetzen. Da TXA auf absehbare Zeit keine Zulassung zur 

routinemäßigen Anwendung bei endoprothetischen Eingriffen erhalten wird, ist auf die 

präoperative Aufklärung des Patienten über die möglichen Komplikationen und die 

Begründung der Indikation mit entsprechender Dokumentation zu achten. Falls sich die 

behandelnden Ärzte (Operateur/Anästhesist), aufgrund einer zu erwartenden klinisch 

relevanten Blutung bzw. nachgewiesenen Hyperfibrinolyse zur Anwendung von 

Tranexamsäure entschließen, ist laut aktuell verfügbarer Literatur die präoperative 



intravenöse Gabe von 15 mg/kg TXA und/oder die intraartikuläre Gabe von 1-3 g TXA 

möglich. Die orale Gabe ist aufgrund der noch geringen Evidenzlage aus Sicht der Autoren 

zum aktuellen Zeitpunkt noch nicht zu empfehlen. Da noch keine ausreichend zuverlässigen 

Daten zur Gabe von Tranexamsäure bei Risikopatienten publiziert wurden, sollte bei diesem 

Patientenkollektiv die Gabe von Tranexamsäure vermieden werden.  

  
In der Klinik der Unterzeichnenden erfolgt bei entsprechendem Risikoprofil der Operation 

bzw. bei relevanter Blutungsneigung die Gabe von 15 mg/kg zum Hautschnitt und am Ende 

der Operation von 1-2 g TXA lokal. 
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