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W Wprowadzenie

Traumeel Acute Ankle Spran Study (akronim TAASS)
— badanie skutecznosci leku Traumeel w ostrym skreceniu
stawu skokowego jest przeprowadzonym na szerokg ska-
le, w oparciu o najnowszg metodologie, badaniem spon-
sorowanym przez firm¢ Heel, ktore niewatpliwie pomo-
ze w przekonaniu osdb sceptycznie nastawionych do ho-
meopatii oraz wickszej liczby lekarzy do zastosowania leku
Traumeel. Jest to randomizowane, prowadzone metoda
podwojnie Slepej proby, kontrolowane, wieloosrodkowe
badanie (ang. RCT — randomized clinical trial) oceniajace
skuteczno$é¢ leku Traumeel (w madci i zelu) w odniesieniu
do redukcji bolu i poprawy funkeji koficzyny w poréwna-
niu z zelem zawierajacym diklofenak sodu w stezeniu 1%
w ostrym skreceniu stawu skokowego.

W Cele badania TAASS

Poréwnanie skutecznosci miejscowo stosowanego leku Trau-
meel (w masci i zelu) w redukcji bolu i poprawie funkcji kon-
czyny w poréwnaniu z zelem zawierajgcym diklofenak sodu
w stezeniu 1% w ostrym skreceniu stawu skokowego przy za-
stosowaniu testu rownowaznosci. Badacze postawili sobie
za cel wykazanie pordwnywalnej statystycznie (i klinicznie)
skutecznodci leku Traumeel (w masci i zelu) w odniesieniu
do standardowo stosowanego produktu — diklofenaku sodu,
ktory jest najczesciej uzywanym lekiem z grupy NLPZ. Po-
przednie badania wykazaly dobrg tolerancje zarowno masci,
jak i zelu Traumeel. Preparaty Traumeel s przynajmniej tak
samo skuteczne jak diklofenak sodu w zwalczaniu bolu i po-
prawie funkcji stawu w skreceniu stawu skokowego, co zosta-
to potwierdzone w tym badaniu. Skrecenie stawu skokowego
zostalo wybrane do badania, poniewaz jest ono jednym z naj-
czestszych urazow miesniowo-szkieletowych i dzigki temu
dostarcza duzej populacji, ktéra moze by¢ leczona w stosun-
kowo krotkim czasie. Ma ono mierzalne cechy i objawy (np.
bol i obrzek), a takze nastepstwa (np. zaburzenie funkcji kon-
czyny). Moze by¢ leczone az do pelnego powrotu pacjenta
do zdrowia w stosunkowo krotkim okresie.

Ostatni przeglad miejscowo stosowanych lekéw z grupy
NLPZ wykazal, ze do wiekszosci badan wlgczani sg pacjen-
ci ze skreceniami staw6w, naderwaniami mieéni i sthucze-
niami bedgcymi nastepstwem urazéw sportowych. Wiele
badan 1aczy wszystkie urazy w jedng grupe zamiast badac¢
efekty leczenia w specyficznych rodzajach urazow. Istniejg
potencjalne réznice w odpowiedzi na leczenie w przypadku
skrecen stawOw, naderwan miesni i urazow z przecigzenia.

W Klosyfikacja skrecen stawu skokowego

Skrecenie stawu skokowego moze zosta¢ sklasyfikowane
jako stopieni I, IT lub III w zaleznosci od ciezkoci urazu.

Stopiefr 1: ograniczony obrzek i/lub tkliwosc.

Stopieni 2: dostrzegalne makroskopowo, czesciowe rozdar-
cia wiezadel i zwigzane z tym bol oraz obrzek, test szufladko-
wy przedni dodatni, test odchylenia koéci skokowej ujemny.
Stopiefi 3: catkowite rozerwanie wiezadla nierzadko wy-
magajace interwencji chirurgicznej, test szufladkowy
przedni dodatni, test odchylenia kosci skokowej dodatni.

W Ryzyko urazu stawu skokowego

* Korzysci plynace z regularnej aktywnosci fizycznej sa do-
brze znane, a $rednio nasilona aktywnos¢ fizyczna moze
przynie$¢ wymierny pozytek dla zdrowia.

¢ Uprawianie sportu lub innego rodzaju aktywnos¢ fizycz-
na zwieksza ryzyko urazu.

* Jedng ze struktur narzadu ruchu najczesciej ulegajaca
urazom (z czestoScig wynoszaca 1/100 000 osob/dzien)
jest staw skokowy.

¢ Urazy stawu skokowego stanowig okoto 20% wszystkich
urazOw sportowych i zwykle obejmujg zerwania wiezadel
drugiego stopnia.

Prace przegladowe na temat diklofenaku sodu wykazu-

ja jego skuteczno$¢ w zwalczaniu bolu i stanu zapalnego

w stanach ostrych i przewlektych w poréwnaniu z placebo.

Dlatego tez poréwnanie leku Traumeel z diklofenakiem

sodu (aktywny lek poréwnawczy/komparator) jest akcep-
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towalne. Leczeniem z wyboru w urazach mieéni jest za-
zwyczaj postepowanie wedtug reguly RICE (ang. Rest, Ice,
Compression and Elevation — odpoczynek, 16d, ucisk, ele-
wacja koniczyny). Leczenie wedtug reguly RICE jest po-

wszechnie stosowane w ostrym skreceniu stawu skokowe-
go. Brakuje konsensusu dotyczacego optymalnego sposobu
leczenia. Diklofenak sodu jest najczesciej stosowana sub-
stancjg z grupy NLPZ w powyzszych urazach narzadu ru-
chu. Wnioski te uzasadniajg zastosowanie leczenia uzna-
nego za ,standard” i pominiecie grupy kontrolnej placebo.

W Metodologia badania TAASS

Niniejsze badanie réwnowaznosci zostalo przeprowadzo-
ne zgodnie z dwuetapowg metodyka adaptacyjna, z plano-
wa analiza etapowa po 240 uczestnikach (etap I). Intencja
analizy bylo przerwanie badania zgodnie z wstepnie okre-
§lonymi zasadami lub przejscie do nastepnego etapu. Bada-
nie wymagato kontynuacji (z etapu I do etapu II) wszyst-
kich trzech grup, aby wyeliminowa¢ blad wynikéw. Przyczy-
ny przerwania badania okreslono w sposob nastepujacy: wy-
stapienie nieakceptowalnych zdarzeri niepozadanych, brak
odpowiedniej liczby uczestnikow, nieprawidtowe/niewiary-
godne gromadzenie danych. Badanie wymagato kontynu-
acji (z etapu I do etapu II) wszystkich trzech grup, aby wyeli-
minowa¢ blad wynikow, to jest uzyska¢ zrownowazona po-
czatkowg charakterystyke pacjentow dla zakonczonej pro-
cedury dwuetapowej lub zachowaé odpowiednig wielko$¢
grup do analiz skorygowanych wzgledem charakterysty-
ki grup wyjsciowych. Etap II: dodatkowi pacjenci byli przy-
pisywani losowo do trzech grup leczonych, aby udowodni¢
rownowazno$¢ obydwu preparatow Traumeel oraz diklofe-
naku sodu w zelu z odpowiednig mocg statystyczng (90%).

Populacja badania (pacjenci poddani randomizacji):

Etap [: 299 pacjentow

Etap II: 150 pacjentow

Suma: 449 pacjentow

W grupie mas¢ Traumeel n=152 pacjentow

W grupie zel Traumeel n=150 pacjentow

W grupie zel zawierajacy 1% diklofenaku sodu n=147
pacjentoéw

Pacjentéw poddano randomizacji w duzym badaniu,
uczestniczylo w nim 15 osrodkéw badawczych.

Do oceny natezenia bolu uzyto wzrokowe;j skali analogo-
wej (ang. VAS —visual analog scale). Jest ona sprawdzonym
narzedziem i jedng z najszerzej stosowanych miar nateze-
nia bolu w badaniach naukowych.

Do oceny funkgji stawu skokowego uzyto skali FAAM
ADL. Jest to podskala czynnosci zycia codziennego (ang.
ADL - Activities of Daily Living) skali stuzacej do oceny
czynnosci stopy i stawu skokowego (ang. FAAM — Foot and
Ankle Ability Measure).

Skala ta byta wykorzystywana do oceny funkcjonowania
pacjentéw w zyciu codziennym oraz podczas aktywnosci
sportowej. Kwestionariusz do skali FAAM umozliwit po-
rownanie preparatu Traumeel oraz diklofenaku sodu pod
wzgledem funkcjonowania stawu skokowego. Skiada sie
on z 21 pojedynczych pozycji oceniajacych czynnosci zy-
cia codziennego, takie jak: stanie, chodzenie, wchodze-
nie po schodach itd. Skala zostala znormalizowana w za-
kresie 0-100, gdzie 100 oznacza najlepszy mozliwy rezultat.
Do powyzszej skali dolaczona jest takze 8-czeSciowa pod-
skala sportowa.

W Pierwszorzedowe punkty kocowe
Celem omawianego badania bylo poréwnanie skuteczno-
$ci miejscowo stosowanego leku Traumeel (w masci i zelu)
w zwalczaniu bolu i poprawie funkcji konczyny w porow-
naniu z zelem zawierajagcym diklofenak sodu w stezeniu
1% w ostrym skreceniu stawu skokowego przy zastosowa-
niu testu rdGwnowaznosci.
Populacje badana stanowili aktywni fizycznie mezczyZni
i kobiety (w wieku 18-40 lat).
Kuracja trwala 2 tygodnie (plus 4-tygodniowa kontrola
follow-up).
Stosowano 2 g masci/zelu 3 x dziennie (byla to wystarczajaca
ilos¢ do pokrycia obszaru zmian i delikatnego wmasowania).

Za glowne punkty konicowe badania oceniane

w dniu 7 obrano:

* Poprawe bolu (w skali VAS) w poréwnaniu do warto-
§ci wyjSciowych.

* Poprawe funkcji i mobilnosci (wynik w skali FAAM
ADL) w poréwnaniu do warto$ci wyjsciowych.

W Uczestnicy badania
Uczestnicy: aktywni fizycznie mezczyzni i kobiety (w wie-
ku 18-40 lat) z:

— ostrym jednostronnym skreceniem bocznych wiezadet
stawu skokowego;

— umiarkowanym (30-60 mm) do silnego (>60 mm) bo-
lem stawu skokowego przy obciazeniu w skali VAS we-
dtug pacjenta;

—urazem wystepujagcym przed maks. 24 godzinami
od pierwszej dawki badanego leku.
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W Wyniki badania TAASS/redukcja bolu

Badanie TAASS potwierdzito, iz mas¢ i zel Traumeel sg rownie skuteczne jak zel zawierajacy diklofenak sodu w leczeniu
bolu w 7 dniu leczenia, a po 6 tygodniach od urazu wszyscy pacjenci nie zgtaszali bolu (mediana dla wszystkich grup wy-
nosita 0). Zmniejszenie bolu stawu skokowego zostato zaobserwowane od 4 dnia, trwalo przez 14-dniowy okres leczenia,

bol byt znikomy do 14 dnia i ustepowal catkowicie po 6 tygodniach.

Preparat Traumeel jest réwnie skuteczny w zmniejszaniv odczuwania
bélu jak leki z grupy NLPZ

B Mas¢ Traumeel (M) N=143
Zel Traumeel (Z) N=140
[ Zel zawierajacy diklofenak (Z) N=137
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Gtéwna zmienna skutecznosci: Zmiana % bélu w skali VAS 7 dnia badania
wzgledem wartosci poczatkowej.

Preparat Traumeel jest réwnie skuteczny w zmniejszaniv odczuwania
bolu jak leki z grupy NLPZ

B Mas¢ Traumeel (M) N=143
Zel Traumeel (Z) N=140
[ Zel zawierajacy diklofenak (Z) N=137
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Giéwna zmienna skutecznosci: Bol w skali VAS 7 dnia badania;
wyniki bezwzgledne.

Preparat  Traumeel jest rownie skuteczny
w zmniejszaniu odczuwania bolu jak leki z grupy
NLPZ. Procentowe zmniejszenie bolu stawu sko-
kowego 7 dnia leczenia mascig Traumeel wynio-
sto 33,0 mm (60,6%), zelem Traumeel odpowied-
nio 37,1 mm (71,1%) i s3 one zblizone do wyniku
zelu zawierajacego 1% diklofenak sodu: 37,1 mm
(68,9%), natomiast po 6 tygodniach od urazu
wszyscy pacjenci nie odczuwali bolu. Wartosci p
w tym badaniu sg wigksze od 0,05 (tj. warto$¢ p
nie jest mniejsza lub rowna 0,05) i dlatego mozna
stwierdzi¢, ze ma$¢ Traumeel jest rownie skutecz-
na jak zel zawierajacy diklofenak sodu. To wila-
$nie o to chodzito badaczom.

Catkowite zniesienie bolu (100,0%) w 7 dniu ba-
dania wystgpito u 8,5% pacjentéw z grupy stosuja-
cej masé Traumeel, u 5,0% pacjentéw stosujacych
zel Traumeel oraz u 5,9% pacjentéw stosujacych
zel zawierajacy diklofenak sodu.

W Poprawa funkcii

Masé i zel Traumeel sg lekami rownie skutecz-
nymi jak zel zawierajacy diklofenak sodu w po-
prawie funkcji koficzyny podczas czynnosci zycia
codziennego (w ocenie przy uzyciu skali FAAM
ADL) w 7 dniu leczenia, natomiast po 6 tygo-
dniach od urazu, u wszystkich pacjentéw funk-
cja koniczyny powrdcita do normy (mediana
dla wszystkich grup byta réwna 100).

Wynik w podskali FAAM ADL: Wyniki bez-
wzgledne w 7 dniu leczenia (populacja wyodreb-
niona zgodnie z zaplanowanym leczeniem). Wyj-
sciowe wyniki w skali FAAM ADL znajdowaly
sie w przedziale 51,2 i 56,0. We wszystkich gru-
pach wykazano znaczny wzrost wyniku w ska-
li FAAM ADL, co wskazuje na poprawe funk-
cji koniczyny. W glownym punkcie koficowym
7 dnia leczenia grupa leczona mascia Traumeel
osiggnela wynik 81,0, grupa leczona zelem Trau-
meel wynik 85,1, a grupa leczona zelem zawie-
rajagcym diklofenak sodu — wynik 79,8, wszystkie
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We wszystkich grupach zaobserwowano znaczne wzrosty wynikéw w skali

FAAM ADL, co wskazuje na poprawe funkciji konczyny.
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grupy osiagnely ostateczny wynik 100 (najlepszy
mozliwy) po 6 tygodniach.

Pomiar mozliwosci wykonywania czynnosci zycia
codziennego umozliwia oceng funkcji stawu sko-
kowego. Gojenie sie stawu skokowego trwa poza
okres ustapienia bolu. Pomiar funkcji stawu sko-
kowego umozliwia posrednig ocene przebiegu
gojenia stawu skokowego.

W Zdarzenia niepoiqdane

Niniejsze badanie jest doskonalym elementem
bazy danych dla leku Traumeel i zapewnia, ze
produkt ten moze by¢ skuteczng opcja terapeu-
tyczng w chorobach mie$niowo-szkieletowych.
Zdarzenia niepozadane (n=43) zostaly zgloszo-
ne przez 31/447 pacjentow (6,9%). Wiekszo$é
zdarzen byla o tagodnym do umiarkowanego na-
silenia. Zadne zdarzenie nie bylo powazne. Nie
wystapily zgony pacjentow.

W Podsumowanie

W badaniu TAASS wykazano, ze preparaty
Traumeel sg rownie skuteczne jak diklofenak
sodu w randomizowanym badaniu kontrolowa-
nym, tj. badaniu zgodnym ze ,zlotym standar-
dem” metodyki badan.

Badanie TAASS jest waznym uzupelnieniem
bazy badafi poréwnujacych medycyne naturalng
i konwencjonalng (diklofenak sodu).

Miejscowo stosowane preparaty Traumeel sg
rownie skuteczne w zmniejszaniu bolu i popra-
wianiu funkcji co miejscowo stosowane leki
z grupy NLPZ, np. zel zawierajacy 1% diklofe-
nak sodu.

Preparaty Traumeel sa skutecznym leczeniem pierwszego rzutu u pacjentéw z urazem lub stanem zapalnym uktadu

miesniowo-szkieletowego:

* wykazujg mniej dziatar niepozadanych niz leki z grupy NLPZ,

* 53 lepiej tolerowane niz leki z grupy NLPZ,

* 53 dostepne pod postacig tabletek, masci, zelu, dzieki czemu mozliwe sg rdzne opcje terapeutyczne,

* wykazujg wyjatkowe dzialanie wielokierunkowe i synergistyczne wplywajace na rozne aspekty procesu zapalnego.
Wyjatkowy mechanizm dziatania Traumeel S moze wplywaé korzystnie na regeneracje i gojenie tkanek, podczas gdy leki
z grupy NLPZ majg udowodnione szkodliwe dziatanie na proces gojenia tkanek miekkich.

Badanie TAASS po raz pierwszy zaprezentowane zostalo podczas kongresu EULAR 2012 (The European League Against
Rheumatism) w dniu 8 czerwca 2012 r. w Berlinie. Powyzej zaprezentowane i opisane dane pochodza z plakatu prezento-

wanego na EULAR 2012.
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