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Traumeel Acute Ankle Sprain Study

Traumeel Acute Ankle Sprain Study

(TAASS)
Badanie skutecznosci leku Traumeel
w ostrym skreceniu stawu skokowego

~&



TAAS

Traumeel Acute Ankle Sprain Study

Najwieksze (przeprowadzone na grupie 449 pacjentow),
randomizowane, kontrolowane, z uzyciem podwajnie
slepej proby, wieloosrodkowe (15) badanie kliniczne

porownujgce skutecznosc leku Traumeel S z 1%
diklofenakiem sodu w leczeniu skrecen stawu
skokowego.




TAASS
CEL BADANIATAASS  —

Porownanie skutecznosci miejscowo stosowanego
eku Traumeel (w masci i zelu) w zwalczaniu bolu |
ooprawie funkcji konczyny w porownaniu z zelem

zawierajgcym diklofenak sodu w stezeniu 1%

w ostrym skreceniu stawu skokowego

przy zastosowaniu testu rownowaznosci

Czyli pokazanie porownywalnej statystycznie
(i klinicznie) skutecznosci leku Traumeel (w masci i
zelu) w odniesieniu do standardowo stosowanego
produktu
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Dlaczego wybrano skrecenie stawu
skokowego?

. Jest ono jednym z najczestszych urazow
miesniowo-szkieletowych i dzieki temu dostarcza
duzej populacji, ktéra moze byc¢ leczona
w stosunkowo krotkim okresie czasu

. Ma ono mierzalne cechy i objawy (np. bol i
obrzek), a takze nastepstwa (np. zaburzenie
funkcji konczyny)

. Moze by¢ ono leczone az do petnego powrotu
pacjenta do zdrowia w stosunkowo krotkim
okresie czasu
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Klasyfikacja skrecen stawu skokowego

» Stopien 1: ograniczony obrzek i/lub
tkliwosc

e Stopien 2: dostrzegalne makroskopowo,
czesciowe rozdarcia wiezadet i zwigzane
z tym bol oraz obrzek, test szufladkowy

przedni dodatni, test odchylenia kosci
skokowej ujemny

e Stopien 3: catkowite rozerwanie wiezadta
nierzadko wymagajgce interwencji
chirurgicznej, test szufladkowy przedni
dodatni, test odchylenia kosci skokowej
dodatni
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Kryterium
witgczenia

Kryterium
wytgczenia



Dlaczego wybrano diklofenak sodu?

* Diklofenak sodu jest najczesciej stosowang
substancjg z grupy NLPZ

e Stanowi on ,, ztoty standard leczenia” ostrych i
przewlektych schorzen narzadu ruchu

TAASS

Traumeel Acute Ankle Sprain Study Z
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Metodologia badania TAASS

* Niniejsze badanie rownowaznosci zostato
przeprowadzone zgodnie z dwuetapowaq
metodyka adaptacyjng z planowa analiza
etapowq po 240 uczestnikach (etap I).

e Etap Il: dodatkowi pacjenci byli przypisywani
losowo do trzech grup leczonych, aby
udowodni¢ rownowaznos¢ obydwu
preparatow Traumeel oraz diklofenaku sodu w
zelu z odpowiednig mocg statystyczng (90%).
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Kryteria wtgczenia ===

* Aktywni fizycznie mezczyzni i kobiety (w wieku
18-40 lat)

* Wskazanie: ostre skrecenie stawu skokowego:

- Stopien 1 (tagodne): ograniczony obrzek lub

tkliwosc

- Stopien 2 (posrednie): dostrzegalne

makroskopowo czesciowe rozdarcia wiezadet i
ZWigzane z tym zwiekszony bol oraz obrzek

- Uraz wystepujacy przed max 24 godzinami od
pierwszej dawki badanego leku
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Kryterium wytgczenia

Stopien 3 skrecenia stawu skokowego
(ciezkie, catkowite rozerwanie wiezadet stawu
skokowego) byt kryterium wytgczajgcym

z badania.

Traumeel Acute Ankle Sprain Study




Populacja badana

Aktywni fizycznie mezczyzni i kobiety (wiek 18-40 lat) z ostrym
skreceniem stawu skokowego (stopien | i ll)

* Etapl: 299

 Badanie wymagato kontynuacji (z etapu | do etapu Il) wszystkich
trzech grup, aby wyeliminowac btagd wynikow

* Etap Il: 150

Badanie trojramienne:
N =449

e masc¢ Traumeel n=152
e 7el Traumeel n=150

* 7el zawierajacy diklofenak sodu n=147 Q d

TAASS
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Dane demograficzne (BMl, palacz/ka, koriczyna
L/P, wczesniejszy epizod skreceniowy Tak/Nie)

Informacje demograficzne oraz charakterystyka
poczgtkowa zostaty zrbwnowazone we
wszystkich trzech grupach.

Jedyng cechg roznigcg grupy i istotna
statystycznie byto ,,palenie tytoniu”, chociaz
wielkos¢ efektu byta mata i ustalono, ze nie ma
to w tym badaniu znaczenia klinicznego.
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Leki stosowane w badaniu

* masc¢ Traumeel S
e 7e|l Traumeel

¥ -
Traumee\s ==

E Traumeel 5

e lek z grupy NLPZ zel (1% diklofenak sodu; standardowa
marka)

Traumeel Acute Ankle Sprain Study

Lek porownawczy (komparator):
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Czas trwania leczenia

e 2 tygodnie (14 dni) (6-tygodniowa kontrola
tzw. follow-up)

Dawkowanie

* 2g kazdego leku 3x dziennie

(wystarczajgco do pokrycia obszaru zmian i
delikathnego wmasowania)



Pierwszorzedowe punkty koncowe
Redukcja bolu wg skali VAS
w 7. dniu leczenia

Wzrokowa skala analogowa (ang. VAS - visual analog scale)
jest sprawdzonym narzedziem i jedng z najszerzej
stosowanych miar natezenia bolu w badaniach naukowych
narzgdu ruchu.
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Pierwszorzedowe punkty koncowe
Poprawa funkcji stawu wg Skali FAAM
ADLw 7. dniu leczenia  Taass

Traumeel Acute Ankle Sprain Study

Skala FAAM ADL — Foot and Ankle Ability Measure with

Activity of Daily Living Subscale

. Jest sprawdzonym narzedziem

. Mierzy funkcje konczyny podczas czynnosci zycia
codziennego

. Sktada sie z 21 pojedynczych pozycji, oceniajgcych
czynnosci zycia codziennego takie jak: stanie,
chodzenie, wchodzenie po schodach itd.

. Skala zostata znormalizowana w zakresie 0-100,
gdzie 100 oznacza petng prawidtowg czynnosc



Pierwszorzedowe punkty koncowe
(Skala FAAM ADL) w 7. dniu leczenia

Skala FAAM ADL sktada sie z 2 podskal: L2

» Skala czynnosci zycia codziennego (ADL):
Sktada sie z 21 pojedynczych pozyciji

oceniajgcych czynnosci zycia codziennego takie jak

stanie, chodzenie, wchodzenie po schodach itd.

e 8-czeSciowa podskala sportowa:

Odpowiedzi dla poszczegolnych pozycji sa
nastepujgce: Bez trudnosci; niewielkie trudnosci;
umiarkowane trudnosci; skrajne trudnosci; nie
wykonuje; nie ma zastosowania




Traumeel S jest rownie skuteczny w redukcji bolu
jak diklofenak sodu (leki z grupy NLPZ)

Masé Traumeel (M) N = 143
» Zel Traumeel (Z)N = 140
B Zel zawierajacy diklofenak (Z) N = 137

Dzien 4 Dzien 7 Dzien 14 Dzien 42
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M vs. D: p=0.5069
2 vs.D: p=0.1131

60—

100 skutecznosci: procent M vs. D: p=0,7212 I |

M vs. D: p=0.8205
80— Z vs. D: p=0,2422
Gldwny punkt kofcowy
zmiany w stosunku do 2 ve. D: p=0,7640 M vs. D: p=0.9267
wartoécl poczatkows) T 2 vs. D: p=0.8314
dnia leczenia

% mediana zmiany wyniku bdlu stawu skokowego w skali VA

Preparat Traumeel jest réwnie skuteczny w zmniejszaniu odczuwania bélu jak leki z grupy
MLPZ

@ Gléwna zmienna skutecznosci: Zmiana % bolu w skali VAS 7 dnia badania

@

wigledem wartosci poczatkowej

TAASS

rrs meel Acute Ankle Spraln Study

Mediana zwana tez
wartoscig srodkowa,
wartosciag przecietna
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Catkowite zniesienie bolu (100%) w 7 dniu
badania wystgpito u 8,5% pacjentow z grupy

stosuj

stosuj
stosuj

Iy

jacej masc Traumeel, u 5,0% pacjentow
gcych zel Traumeel oraz u 5,9% pacjentow
gcych zel zawierajacy diklofenak sodu.



TAASS
= Traumeel S jest réwnie skuteczny jak diklofenak

sodu w poprawie funkcji konczyny podczas czynnosci zycia
codziennego wg skali FAAM ADL w 7. dniu leczenia
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Masc Traumeel (M) N = 143
Zel Traumeel (Z) N = 140
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Preparat Traumeel jest rownie skuteczny w poprawie funkcji konczyny jak leki z grupy NLPZ



Wartoéé P TAASS

Wyzsze wartosci p > 0,05 sugerujg, ze nie istnieje
istotna roznica pomiedzy metodami leczenia




TAASS
~ Funkcja stawu a wygojenie

Pomiar mozliwosci wykonywania czynnosci zycia
codziennego umozliwia ocene funkcji stawu
skokowego.

Gojenie sie stawu skokowego trwa poza okres
zmniejszenia/ustgpienia bolu.



Oba pierwszorzedowe punkty koncowe
analizowano w oparciu o

* |TT - intention-to-treat analysis - analiza wynikow w
grupach wyodrebnionych zgodnie z zaplanowanym
leczeniem. Analiza wystgpienia punktow kornicowych w
grupach, do ktorych badane osoby byty wyjsciowo
przydzielone przez randomizacje, niezaleznie od tego
czy ostatecznie zostaty poddane zaplanowanej
interwencji, czy nie.

 Metoda ta pozwala zachowac istote randomizacji,
czyli wyjsciowg rownowage znanych i nieznanych
czynnikdw rokowniczych miedzy grupami.
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Drugorzedowe zmienne skutecznosci

TAASS

Gtéwne punkty koncowe stuzg do oceny
powodzenia lub niepowodzenia produktu w
badaniu.

Jezeli punkty koncowe wykazujg okreslony wstepnie
wynik (tj. badanie zakonczone jest pomysinie),
ocena drugorzedowych punktow koncowych moze
by¢ zrodtem dodatkowych informacji o skutecznosci

lekow w badaniu,(np.: redukcja obrzeku stawu
skokowego).



Drugorzedowe zmienne skutecznosci

ogdlna ocena skutecznosci ocena ogolnej skutecznosci leczenia przeprowadzona przez
pacjenta
czas powrotu do prawidtowej funkgcji: trening i sport pomiar czasu, ktéry byt konieczny do powrotu pacjenta do

treningu i uprawiania sportu

Wszystkie parametry drugorzedowe powrdcity do normy do 6 tygodnia od urazu

-Heel ™

Healthcare designed by nature

TAASS



Obrzek (zmienna Il rzedowa) ulegt zmniejszeniu
we wszystkich grupach w porownaniu do
wartosci poczatkowych

Mas¢ Traumeel (M) N = 143

W Zel Traumeel (Z) N = 140
W Zel zawierajacy diklofenak (Z) N = 137

Dzien 4 Dzief 7 Dzief 14
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05 M va. D: p=0,3805

2 vs. D: p=0,2000

Mediana zmiany obrzeku w pomiarze metoda ,0semki” (c1

0.6 Wigksze zmiany
przedstawiaja wigksza
e ot 07+ poprawg (zmniejszenie M vs. D p=0,1454
TAASS . chragie) 2 vs. D: p=0,1295
— — 0.8

Traumeel Acute Ankle Sprain Study

Obrzgk ulegt zmniejszeniu we wszystkich grupach dia kazdego punktu w czasie w poréwnaniu do
wartosci poczatkowych



Drugorzedowe zmienne skutecznosci

. Mediana czasu powrotu do treningu po 14
dniach leczenia mascig lub zelem Traumeel jest
zblizona do wynikow dla zelu zawierajgcego
diklofenak sodu (odpowiednio 14,30 dni; 14,32
dni oraz 14,61 dni)

. Mediana czasu powrotu do uprawiania sportu
po 14 dniach leczenia mascia lub zelem Traumeel
jest zblizona do wynikéw dla zelu zawierajacego
diklofenak sodu (odpowiednio 19,09 dni; 19,35
dni oraz 19,39 dni)

TAASS




/darzenia niepozadane

/Zdarzenia niepozgdane zostaty zgtoszone przez 31
pacjentow (6,9%).

Wiekszosc¢ zdarzen byta o tagodnym
do umiarkowanego nasilenia;

Zadne zdarzenie nie byto powazne.

Jednostkowe zdarzenia niepozadane wystgpity u 1-5
pacjentow w kazdej z grup stosujacych leczenie.

TAASS




Zdarzenia niepozadane 2222

Po 6 tygodniach wiekszos¢ zdarzen niepozadanych
ustgpita; jedno ulegto ,, poprawie” (w grupie
stosujgcej mas¢ Traumeel) i jedno ,,utrzymywato
sie” (w grupie stosujgcej zel diklofenak sodu).

Jeden pacjent (0,2%; grupa leczona mascia
Traumeel) przerwat badanie przed jego
zakonczeniem z powodu braku
skutecznosci/pogorszenia skrecenia stawu
skokowego.
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Dziatania Niepozadane

Nie odnotowano dziatan niepozgdanych
Zzwigzanych z poszczegdlnymi lekami
stosowanymi topikalnie w badaniu TAASS



TAASS

WNIOSEK KONCOWY

Traumeel S masc i zel redukujg bol oraz
poprawiajg funke stawu

tak samo skutecznie

jak diklofenak sodu 1% zel w leczeniu
ostrych skrecen stawu skokowego.



222 Miejsce badania TAASS

Badanie TAASS zalicza sie do grupy badan
skonstruowanych i poprowadzonych w oparciu
o zasady EBM (medycyna oparta na faktach).

Poster badania TAASS zostat przyjety i omowiony
podczas sesji plakatowej na EULAR 2012,07-
10.06. 2012, Berlin + sesja satelitarna +
uczestnictwo naszych KOLs



