TAASS

Traumeel Acute Ankle Sprain Study

Traumeel S — skuteczne leczenie
urazow stawow

Traumeel Acute Ankle Sprain Study (TAASS)
Badanie skutecznosci Traumeel S w ostrym skreceniu
stawu skokowego
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CEL BADANIA TAASS

Porownanie skutecznosci miejscowo stosowanego
leku Traumeel S (w masci i zelu) w zwalczaniu bolu,
obrzeku i poprawie funkcji konczyny w porownaniu
z zelem zawierajgcym 1% diklofenak sodu w ostrym
skreceniu stawu skokowego.
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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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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
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Populacja badana

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

* Etapl: 299 pacjentow

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

 Etap Il: 150 pacjentow

Badanie trojramienne:
N =449

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

* 7el zawierajacy diklofenak sodu n=147 Q d
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Leki stosowane w badaniu

* masc¢ Traumeel S
e 7e|l Traumeel S

¥ -
Traumee\s ==

E Traumeel 5

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

Lek porownawczy (komparator):

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee



| E ‘ Z E N I E Traumeel Acute Ankle Sprain Study

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)



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

m Masé Traumeel (M) N = 143 @ IAASg

w Zel Traumeel (Z)N = 140 TP TS————
MW Zel zawierajacy diklofenak (Z) N = 137
Dzien 4 Dzien 7 Dzien 14 Dzien 42
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M vs. D: p=0.5089
Zwvs. D: p=0.1131

M vs. D: p=0,8205
Zwe. O: p=0.3422
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Ghéwiy punkt kodcowy
-100— skutecznoéc: procent M vs. D: p=0,7312
ZmaEny w stosunky do 2 vs. D: p=0.7640 M vs. D: p=0.92&7
wartosci poczatkowsj 7 Zvs. D: p=0.8314

dnia leczania

% mediana zmiany wyniku bolu stawu skokowego w skali VA

Preparat Traumeel jest réwnie skuteczny w Zmniejszaniu odczuwania bdlu jak leki z grupy
MLPZ

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

wigledem wartosci poczatkowej



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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g B Zel zawierajacy diklofenak (Z) N = 137

B 60

& Zmiana w sionsunku do warloéci

3 poczatkowej 7 dnia leczenia M vs. D: p=0,4030
[ zostala okreglona jako gldwny PR

C<J 50 ;:z:,: s::\hoom mv:: 4 ~:w:; s 2 vs. D: p=0,7588
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2 funkq'; ﬁzyunej Z vs. D: p=0,6665
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3 2 vs. D: p=0.1584
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s Dzien 4 Dzien 7 Dzien 14 Dzien 42

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




Obrzek stawu skokowego ulegt zmniejszeniu we
wszystkich grupach w poréwnaniu do wartosci
poczgtkowych

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

Dzien 4 Dzien 7 Dzien 14
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07+ M vs. O: p=0,1454
= obrzge) 2 vs. D: p=0,1295

Mediana zmiany obrzeku w pomiarze metoda .6semki” (c1
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Obrzek ulegt zmniejszeniu we wszystkich grupach dla kazdego punktu w czasie w poréwnaniu do
wartosci poczatkowych



TAASS VAL N

Badanie TAASS zalicza sie do grupy badan

skonstruowanych i poprowadzonych w oparciu o zasady
EBM (medycyna oparta na faktach).

Badanie TAASS zostato opublikowane w International
Journal of Clinical Practice 2013; autorzy

C. Gonzalez de Vega, C. Speed, B. Wolfarth, J. Gonzalez.
Traumeel vs. diclofenac for reducing pain and improving
ankle mobility after acute ankle sprain: A multicentre,
randomised, blinded, controlled and non-inferiority trial.
Int J Clin Pract. 2013. doi: 10.1111/ijcp.12219



TAASS

Traumeel S masc¢ i Traumeel S zel
redukujg bol, obrzek oraz poprawiaja
funkcje stawu skokowego tak samo
skutecznie jak 1% diklofenak sodu zel
w leczeniu ostrych skrecen tego stawu.
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