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Traumeel S@ - jedyny w swoim rodzaju lek regulujocy stan r

zapalny

Witold Furgat, Wysza Szkota Spoleczno-Przyrodnicza im. Wincentego Pola w Lublinie

W Wprowadzenie

W biezacej pracy omowiono szerokq i ciggle rosngca baze
dowodéw naukowych dotyczacych leku Traumeel® S — sto-
sowanego od ok. 70 lat w ponad 50 krajach $wiata, zareje-
strowanego do leczenia stanéw zapalnych pourazowych oraz
w przebiegu schorzeni przewleklych, wystepujacego w posta-
ci masci, zelu, tabletek, kropli oraz (niestety nie w Polsce)
amputek do podawania im., s.c., i.d., i.a. Dotychczas po-
twierdzono skutecznosé leku w leczeniu ostrych urazow na-
rzadu ruchu, tj.: skrecen, zwichnie¢, sttuczen, krwiakow
i stanéw zapalnych w przebiegu choroby zwyrodnieniowe;
stawow. W sklad leku wchodzi 14 substancji pochodzenia
naturalnego. Jego receptura zostala opracowana w sposob
celowy, przyswiecalo temu dzialanie synergiczne, regulacyj-
ne w stosunku do stanu zapalnego. Traumeel® S charaktery-
zuje sie odmiennym mechanizmem dziatania w poréwnaniu
z NLPZ, dziala za posrednictwem zlozonych interakcji
w ukladzie markeréw przeciwzapalnych i prozapalnych, re-
gulujac tym samym i skracajac czas trwania procesu zapalne-
go'. Nie znajduje sie on na liscie zakazanych produktéw lecz-
niczych WADA (ang. The World Anti-Doping Agency
— Swiatowej Agencji Antydopingowej), a w Niemczech jest
umieszczony na liscie Krajowej Agencji Antydopingowej
pod hastem ,moze by¢ stosowany”. Z tego powodu oraz z ra-
cji skutecznosci potwierdzonej badaniami Traumeel® S moze
by¢ szeroko stosowany w leczeniu urazéw i stanoéw zapalnych
stawow oraz tkanek miekkich okotostawowych takze u spor-
towcdw wysokiego wyczynu?.

W Mechanizm dziatania leku
Traumeel® S jest nie tylko lekiem regulujacym stan zapal-
ny. Dziala réwniez przeciwbdlowo, przeciwobrzekowo
i przeciwwysiekowo, stymulujgc proces gojenia tkanek.
Szybko zmniejsza stan zapalny, redukuje bol i obrzek oraz
pobudza proces kolagenogenezy, wplywajac korzystnie na
kondycje tkanki facznej widknistej wiotkiej*®. W przeci-
wiefistwie do NLPZ nie hamuje agregacji granulocytow
obojetnochtonnych i ich migracji do obszaréw objetych
stanem zapalnym™. Ponadto w przeciwienistwie do NLPZ
nie zmienia czynno$ci granulocytéw obojetnochtonnych,
nie spowalnia uwalniania enzymoéw lizosomalnych, nie ha-

muje fosforylacji oksydacyjnej i produkeji substancji che-
motaktycznych dla innych leukocytéw. Nie wykazuje takze
niekorzystnego dzialania na trombocyty. Do czynnikéow,
dzieki ktorym lek osiaga takie wyniki, nalezy transformuja-
¢y czynnik wzrostu beta (TGE-f — ang. transforming growth
factor beta), ktory sprzyja regeneracji struktury macierzy
i sktadu $ciegien®'. Wykazano, ze Traumeel® S stymuluje
produkcje TGF-B, ktéry jest znanym mediatorem hamuja-
cym komorkowe sktadowe procesu zapalnego®*. 7 tego
wzgledu miejscowe wytwarzanie TGF-p przez regulatorowe
limfocyty T hamuje inne limfocyty wytwarzajace cytokiny
prozapalne, zapobiegajac dalszemu rozwojowi reakji zapal-
nej’. W badaniach in vitro na hodowlach krwi petnej wyka-
zano, ze opisywany lek naturalny jest zdolny do pobudzania
wytwarzania cytokiny przeciwzapalnej TGF-B°. Wyniki te
potwierdzono in vivo!. Wykazano réwniez, ze lek wywiera
hamujacy wplyw na uwalnianie cytokin prozapalnych, ta-
kich jak: czynnik martwicy nowotworéw alfa (TNF-at) i in-
terleukina 1B (IL-1pB) oraz interleukina 8 (IL-8)°.
Poszczegélne substancje aktywne opisywanego leku dzialajg
w nastepujacy sposob: Achillea millefolium (krwawnik) — prze-
ciwkrwotocznie, przy$piesza wehlanianie krwiakow; Aconitum
napellus (tojad mocny) — przeciwzapalnie, przeciwbolowo, he-
mostatyczne; Amica montana (arnika gorska) — pobudza goje-
nie ran, dziata przeciwbolowo, przeciwobrzekowo; Atropa bel-
ladonna  (pokrzyk wilcza jagoda) — zmniejsza obrzek,
przekrwienie, dziata termoregulacyjnie; Bellis perennis (sto-
krotka) — przeciwwysieckowo; Calendula officinalis (nagietek)
— przyspiesza ziarninowanie, dziata przeciwbolowo; Chamomil-
la vecutita (rumianek) — przeciwzapalnie, pobudza ziarninowa-
nie, ulatwia gojenie; Echinacea angustifolia (jezowka waskolist-
na) — przeciwzapalnie, przyspiesza ziarninowanie; Echinacea
purpurea (jezowka purpurowa) — przeciwzapalnie, przeciwwi-
rusowo i immunostymulujaco; Hamamelis virgimiana (oczar
wirginijski) — przeciwkrwotocznie, przeciwzapalnie, przeciw-
bolowo; Hepar sulfuris (siarczek wapnia) — przeciwbakteryjnie;
Hypericum perforatum (dziurawiec zwyczajny) — przeciwbélo-
wo i przeciwbakteryjnie; Mercurius solubilis (mieszanka soli
rteci) — przeciwbakteryjnie, przeciwobrzekowo; Symphytum
officinale (zywokost) — przyspiesza tworzenie kostniny, reduku-
je bol, przeciwzapalnie'.
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Traumeel® S zawiera unikatowa recepture 14 naturalnych skladnikéw dziatajacych synergicznie
na wszystkie objawy stanu zapalnego
. Masc/zel Tabletki
Sktadnik Charakterystyka na100g ‘ na300 mg
Achillea millefolium Krwotoki, szczegdlnie zespolenia tetniczkowo-zylne przed
. X . X ST 90 mg 0,015 mg
Krwawnik pospolity naczyniami wlosowatymi, krwawienia saczace
Aconitum napellus Goraczka z nagrzang, suchqbskprq, nerwgbol, zapalpe choroby
] reumatyczne; poprawa napiecia naczyniowego, dziatanie 5mg 0,03 mg
Tojad mocny A
przeciwbolowe, hemostatyczne
Pobudzanie gojenia ran, ztaman, zwichnie¢, sttuczen,
Arnica montana krwiakow, leczenia ostabienia migsnia sercowego, 15m 015m
Arnika gérska nerwobdléw, boldw miesniowych; dziatanie przeciwbdlowe, ~mg ! 9
hemostatyczne
Atropa belladonna : . :
Pokrzyk wilcza jagoda Regulacja reakcji zapalnej 5mg 0,0075 mg
Bellis perennis Zwichniecie, sttuczenie, bolesnos¢ sciany/jamy brzusznej,
Stokrotka pospolita wysiek, wchfanianie obrzeku 100 mg 0,06 mg
Calepdula off:apal:s Wolng gojace sig rany, sprzyja ziarninowaniu, dziatanie 450mg 0,15 mg
Nagietek lekarski przeciwbolowe
Dziatanie przeciwzapalne; pobudza ziarninowanie, sprzyja
Chamonmilla (Matricaria) recutita | gojeniu w przypadku trudno gojacych sie ran i owrzodzen;
. R X ; - . 150 mg 0,024 mg
Rumianek pospolity przetoka, hemoroidy, stany niepokoju i pobudzenia, obrzek
gruczotéw limfatycznych
Echinacea angustfolia Zwigkszenie och.ro‘ny mgzef:hymalnej; wszelkie stany zapal.ne
- - o dowolnym umiejscowieniu; proces septyczny; hamowanie 150 mg 0,06 mg
Jezdwka waskolistna Do - o ’
aktywnosci hialuronidazy, dziatanie przeciwzapalne
. Wszelkie stany zapalne o dowolnym umiejscowieniu; proces
Echinacea purpurea . . Do - o
. septyczny; hamowanie aktywnosci hialuronidazy, dziatanie 150 mg 0,06 mg
Jezéwka purpurowa .
przeciwzapalne
Hamamelis virginiana Zastoj krW|'zyIneJ, zylgkl, (zakrzgpowe) zapaylgme zyt, o
0 P owrzodzenia podudzi, hemoroidy, krwotoki zylne, dziatanie 450 mg 0,15mg
czar wirginijski - A
przeciwzapalne, przeciwbdlowe
Hepar sulfuris Tendencja do ropienia, szczegdlnie dotyczaca skory
Mieszanina weglanu wapnia i gruczotéw limfatycznych (czyraki, ropowicze zapalenie skory, 25ng 0,3ng
zsiarka zastrzal, stany ropowicze)
Hy pericum p erforqtum Bdle pourazowe, dziatanie hemostatyczne 90 ng 0,03mg
Dziurawiec zwyczajny
Mercurius solubilis Hahnemanni Ropienie, ropnie, stany zapalne, dziatanie redukujace obrzek 40n 03n
Mieszanina azotandéw pienie, ropnie, stany zapaine, 13 ¢ 9 N9
Symphytum officinale W celu przyspieszenia tworzenia kostniny w zatamaniach, 001m 024n
Zywokost lekarski zapaleniach okostnej, w kauzalgii, w sttuczeniach ! 9 <4ng

W Badania in vitro

Podczas stosowania leku w warunkach in vitro wykazano
zmniejszenie uwalniania nastepujacych cytokin: IL-1f —
nawet o 70% zaréwno przez spoczynkowe, jak i aktywowa-
ne limfocyty T i monocyty (p < 0,05); IL-1p — nawet
0 50% przez spoczynkowe komorki nablonka jelit czlowie-
ka i 0 80% przez komorki nabtonka jelit aktywowane za
pomocg TNF-a (p < 0,01); TNF-a. — nawet o 65% przez
spoczynkowe limfocyty T i monocyty oraz nawet o 54%
przez aktywowane limfocyty T i monocyty (p < 0,01); IL-8
—nawet 0 50% przez zaréwno spoczynkowe, jak i aktywo-
wane monocyty (p < 0,05)°.

Wyniki te potwierdzaja, ze opisywany preparat mozna okresli¢
jako lek z grupy lekow przeciwzapalnych®. Ponadto badania
in vitro wykazaly, ze Traumeel® S (w najwiekszym stezeniu
mozliwym do uzyskania w tkance acznej po miejscowym
wstrzyknieciu) nie jest toksyczny wobec leukocytéw ani trom-
bocytéw. Zachowane sg zatem prawidtowe funkcje ochronne
i homeostatyczne elementéw morfotycznych krwi’,

W Badania in vivo
Podczas oceny liczby regulatorowych limfocytow T, przed
zastosowaniem omawianego leku i 14 dni po leczeniu,
u wiekszosci pacjentow z przewlektym reumatoidalnym za-
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Tojad mocny
(Aconitum napellus)

Oczar wirginijski
(Hamamelis virginana)

Krwawnik pospolity
(Achiflea millefolium) Zwiekszanie napigcia ‘
i regulacja przepuszczalnosci

Stokrotka pospolita $cian naczyni krwionosnych

(Bellis parennis)

Usuwanie zastoju krwi

Pokrzyk wilcza jagoda SR
w naczyniach zylnych

(Atropa belladonna)

Arnika gorska
(Arnica montana)

Jezowka waskolistna
(Echinacea angustifolia)

Jezéwka purpurowa

(Echinacea purpurea) Dziafanie

przeciwinfekcyjne
Amidonitrat rteci
(Mercury amidonitrate)

Siarczek wapnia
(Calcium sulfide)

Traumeel® S - synergistyczne dziatanie sktadnikow

Naturalne skfadniki preparatu Traumeel® S s3 skomponowane w sposéb umozliwiajacy wpltyw na wiele
elementow procesu zapalnego oraz na rézne zmiany patologiczne wywotywane przez odczyn zapalny
w tkankach narzadu ruchu

Tojad mocny
(Aconitum napellus)

Arnika gorska
(Arnica montana)

Dziatanie
przeciwhdlowe

Rumianek pospolity
(Chamomilla recutita)

Dziurawiec zwyczajny
(Hypericum perforatum)

Nagietek lekarski
(Calendula officinalis)

Pobudzanie gojenia ran Arnika gérska

Pobudzanie powstawania (Arnica montana)

kostniny Jezéwka purpurowa
’ (Echinacea purpurea)

Zywokost lekarski
(Symphytum officinale)

paleniem stawow (RZS) o lagodnym przebiegu stwierdzono
zwigkszenie liczby tych limfocytow?. Regulatorowe limfocy-
ty T nadzorujj tolerancje immunologiczng organizmu przez
uwalnianie w miare potrzeb cytokin przeciwzapalnych
TGE-B i IL-10. Te przekazniki informacji miedzykomérko-
wych tworza w organizmie sie¢ mediatorow, ktora reaguje
na wszelkie zaklécenia homeostazy. Dlatego sugeruje sie, iz
dziatanie leku stuzy przywracaniu tolerancji immunologicz-
nej, a sam lek posiada wlasciwosci bioregulacyjne’*.

W Badania przedkliniczne
W ocenie leku in vivo w ostrych stanach zapalnych badano
obrzek tapy u szczura wywotywany karagenem (immuno-
stymulator z duzg aktywnoécig biologiczng). Oceniano sto-
pient powiekszenia objetosci tapy przy zastosowaniu leku,
a w grupie kontrolnej wykorzystano sl fizjologiczna.

U szczuréw, keérym na godzine przed podaniem karagenu
wstrzyknieto  omawiany lek, obserwowano znaczne
(0 15%) zmniejszenie objetosci obrzeku (p < 0,05). Zblizo-
ny poziom hamowania uzyskano przy podawaniu kwasu
acetylosalicylowego w dawce 30 mg/kg w tym samym mo-
delu eksperymentalnym!!. Skutecznos¢ terapeutyczng leku
badano réwniez w przewlektych stanach zapalnych na mo-
delu reumatoidalnego zapalenia stawow u szczuréw, indu-
kowanego za pomocg adjuwantu Freunda (FCA - ang.
complete Freund’s adjuvant)>''. Podawanie leku w celach
leczniczych prowadzito do znacznego zmniejszenia ostrego
miejscowego stanu zapalnego (pierwszy etap indukowane-
go zapalenia stawdw) w pordwnaniu z grupg kontrolng.
Wplyw preparatu prowadzit do tagodzenia objawdéw stanu
zapalnego. W dalszych badaniach wstrzykiwano szczurom
niewielkie ilosci homologicznej krwi w celu uzyskania mo-
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1. Modulowanie zapalenia

2. Redukcja bolu
3. Redukcja obrzeku

v Stymuluje produkcje TGF- i hamuije synteze wiekszosci
prozapalnych mediatoréw’

v Redukuje sekrecje wczesnych prozapalnych mediatoréw:
TNF-q, IL-11 IL-8, redukujac ostry stan zapalny?

Wielotorowe dzialanie Traumeel® S w ChZS

4. Ochrona chrzastki stawowej
5. Stymulacja procesow gojenia

v Opdznia proces degradacji chrzastki stawowejs'°

v Stymuluje produkcje przeciwzapalnego TGF-§3, hamujac
degradacje chrzastki stawowej, polepsza zywotno$¢
chondrocytow'"

v Hamuje MMP-13, chroniac chrzastke stawowa’

v Nasila eliminacje obrzeku, rekonstrukeje tkanek i proces
gojenia'?"

1. Heine H, et al. Biomed Ther. 1998; 16: 224-226. 2. Porozov S, et al. Clin Dev Immunol. 2004; 11: 143-149. 3. Jiggi R, et al. Inflamm Res. 2004; 53: 150-157. 4. Tunén H, et al.
J Ethnopharmacol. 1995;48: 61-76. 5. Leone S, et al. Curr Top Med Chem. 2007; 7: 265-275. 6. Basini G, et al. Ann N'Y Acad Sci. 2007; 1095: 371-376. 7. Basini G, et al. Biofactors.
2007; 29: 11-18. 8. Heine H, et al. A’rztezeitschnﬁ Natwrheilverfahren. 2002; 43: 96-104. 9. Seilheimer B, et al. Eur J Integr Med. 2009; 1: 252-253. 10. Schmolz M. Biol Medicine.
2000; 29: 31-34. 11. Weh L, et al. Biol Ther. 1990; 8: 91-93. 12. Lussignoli S, et al. Complement Ther Med. 1999; 7: 225-230. 13. Conforti A, et al. Biomed Ther. 1997; 15: 28-31.

delu wynaczynienia krwi w wyniku urazu'!. Stwierdzono
redukcje obrzeku. Podczas pierwszej godziny u szczurdw,
ktore otrzymaly Traumeel® S, obserwowano takie samo
powiekszenie objetosci tapy jak u szczurdw z grupy kontro-
Inej. Jednak podczas drugiej godziny objetos¢ tap u szczu-
téw leczonych badanym lekiem sie zmniejszyta, podczas
gdy tapy szczurdéw z grupy kontrolnej zwiekszyly swoja ob-
jetos¢, osiggajac objeto$¢ maksymalng po 2 godzinach od
chwili iniekcji. Po 3 i 5 godzinach od wstrzykniecia krwi
miejscowy stan zapalny u szczuréw leczonych badanym le-
kiem byl znacznie mniejszy niz u szczurdéw z grupy kontrol-
nej (p < 0,05 po 3 godzinach i p < 0,01 po 5 godzinach).
Badania na zwierzetach wskazuja, ze dziatanie leku polega
na przyspieszeniu procesu gojenia, nie za$ na samej reduk-
cji obrzeku i stanu zapalnego!!. Co ciekawe, przy wstrzyk-
nieciu pojedynczych sktadnikow leku, ktore wykazuja dzia-
tanie hamujgce obrzek, obserwowano dziatanie stabsze niz
w przypadku podania leku w pelnym sktadzie. Wskazuje to
na synergiczne dziatanie wszystkich sktadnikéw leku'.
Poza tym pomiar stezenia IL-6 (cytokiny prozapalne;j)
po 5 godzinach od wstrzykniecia krwi wykazal znamiennie
mniejsze (0 45%) stezenie u szczurdéw leczonych badanym
lekiem niz u szczuréw kontrolnych!!.

Traumeel® S wchodzi w zlozone interakcje z ukladem cyto-
kin odpowiedzialnym za regulacje reakcji zapalnych. Uwa-
za sie, ze dziatanie leku mozna wyjasnic za pomocg koncep-
cji hormezy. Hormeza to zjawisko zaleznosci odpowiedzi od

dawki, ktore charakteryzuje krzywa zaleznoéci dawka-
odpowied? w ksztalcie litery U™, Jesli wzigé pod uwage spek-
trum reakcji na dawke, hormeza przejawia sie pobudza-
niem przy matych dawkach oraz hamowaniem przy duzych
dawkach, dajac w rezultacie dwufazowq krzywa reakcji za-
leznej od dawki. Hormeze mozna okresli¢ jako odpowiedz
na zaklocenie homeostazy. Przy zaktoceniach lub dziata-
niach toksycznych o niskim stopniu natezenia wiele ukla-
déw biologicznych przejawia reakcje nadkompensacii, co
w krzywej dawka-odpowied? odpowiada komponentowi
pobudzania przy matej dawce. W przypadku wiekszych da-
wek organizm czesto przejawia bardziej ograniczong zdol-
noé¢ kompensacji, ktéra zazwyczaj nie wystarcza, aby po-
wroci¢ do wartosci kontrolnych'. Badajac wydzielanie
cytokin prozapalnych IL-1f i TNF-o oraz interleukiny
8 (IL-8) w odpowiedzi na lek w réznych stezeniach przy
zastosowaniu ludzkich leukocytow i komorek nabtonka je-
lit, Porozov i wsp. wykazali, ze omawiany lek dziata hamu-
jaco w niepowtarzalny, zalezny od dawki sposob®.

W Badania kliniczne
Oméwiono jedynie badania przeprowadzone zgodnie z za-
sady dobrej praktyki klinicznej GCP (ang. good clinical
practice), przeprowadzone w ciggu ostatnich 10 lat, opubli-
kowane lub oméwione w sesjach plakatowych. Pominieto
badania kohortowe i obserwacyjne. Oméwiono badania
z uzyciem roznych postaci leku.
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W Badanie MOZArT

Najnowszym badaniem leku Traumeel® S wraz z Zeel® T
(Tr14&Ze14), tacznie stosowanych dostawowo, raz w tygo-
dniu przez okres 3 tygodni, jest badanie o akronimie MO-
ZArT (ang. Management of Osteoarthritis of the Knee with Zeel
and Traumeel Injections), zaprezentowane w sesji plakatowej
podczas Kongresu EULAR 2015 (Europejskiej Ligi do Walki
z Chorobami Reumatycznymi) w Rzymie (10-13 czerwca
2015)8. Ta kombinacja lekoéw zostata uznana za skuteczng
w leczeniu bolu stawu kolanowego w przebiegu choroby zwy-
rodnieniowej stawéw w wieloosrodkowym badaniu klinicz-
nym, przeprowadzonym zgodnie z zalozeniem evidence-based
medicine w 30 osrodkach badawczych w USA. Celem tego
badania byta jakosciowa ocena korzyéci i ryzyka dostawowe-
go podawania obu lekéw jednoczesnie. 232 pacjentdow
z chorobg zwyrodnieniows stawow kolanowych randomizo-
wano do 3 w odstepach 1-tygodniowych, dostawowych in-
iekcji, ocenianych lekow, versus iniekcje soli fizjologiczne;.
W okresie 12 tygodni obserwowano nastepstwa leczenia, co
2 tygodnie odbywaly sie wizyty kontrolne oraz rozmowy tele-
foniczne miedzy wizytami, aby starannie udokumentowac
stan kliniczny pacjentéw. Punkty koficowe oceniane pod-
czas wizyty to skuteczno§¢ leczenia, oceniana na podstawie
zmiany dolegliwosci bolowych stawu kolanowego od poczat-
ku do korica badania, mierzona wedtug skali WOMAC OA
(ang. Western Ontario and McMaster Universities Index of
Osteoarthritis), sekcja A, 1-5 1 100 mm skali VAS oraz ocena
bolu po przejsciu 50 krokéw (samodzielnie). Badani wstep-
nie prezentowali bol stawu kolanowego od umiarkowanego
do ciezkiego (40-90 mm w skali VAS). Ten punkt koficowy
mierzono w trakcie calego badania. Dokonywano catkowitej
oceny stawu wedtug skali WOMAC (wszystkie jej sekcje),
jak rowniez monitorowano zuzycie lekow przeciwbdlowych.

Poréwnanie tacznego wyniku iniekcji dwoch lekow wedtug
punktacji skali WOMAC OA z wynikiem iniekcji placebo
(p < 0,05) wykazato statystycznie istotng roznice miedzy
ocenianymi grupami pacjentoéw na korzy$¢ terapii taczonej
badanymi lekami®®. Nie wykazano powaznych dziataii nie-
pozadanych zwigzanych ze stosowaniem powyzszych lekow.
We wnioskach podkreslono, ze taczne stosowanie obu le-
kow umozliwia statystycznie i klinicznie istotne ztagodze-
nie bolu w okresie od 15 do 99 dni (liczac od pierwszej
iniekcji) V. Jakosciowa relacja korzyéci do ryzyka dla obu
lekow jest wiarygodna i przekonujaca, zwlaszcza w porow-
naniu z doustnymi NLPZ.

To, ze lek Traumeel® S jest znacznie bardziej skuteczny niz
placebo w leczeniu ostrych urazéw narzadu ruchu, po-
twierdzono juz wczesniej w badaniach Zell J. i wsp., Boh-
mer D. i wsp., Thiel W. i wsp.1#16

W Badanie TAASS
TAASS - Traumeel® S in Acute Ankle Sprain Study — to
akronim badania oceniajacego skuteczno$é¢ leku w postaci
maéci i zelu vs. komparator w ostrych skreceniach stawu
skokowego!’.
Populacja badana to 449 pacjentéw poddanych randomi-
zacji z 15 osrodkéw w Hiszpanii. W grupie mas¢ Traumeel® S
n = 152 pacjentéw, w grupie zel Traumeel® S n = 150 pa-
cjentow, w grupie 1% diklofenaku sodu zel n = 147 pa-
cjentow. Do oceny natezenia bolu uzyto wzrokowe;j skali
analogowej (ang. VAS — Visual Analogue Scale). Do oceny
funkcji stawu skokowego uzyto skali FAAM ADL (ang.
FAAM — Foot and Ankle Ability Measure; ADL — Activities
of Daily Living). Celem omawianego badania byto porow-
nanie skutecznosci miejscowo stosowanego leku (w masci
i zelu) w zwalczaniu bolu i poprawie funkcji koiczyny z ze-
lem zawierajacym 1% diklofenak sodu, w ostrym skreceniu
stawu skokowego. Populacje badang stanowili aktywni fi-
zycznie mezczyzni i kobiety (w wieku 18-40 lat). Kuracja
trwata 2 tygodnie (plus 4-tygodniowa kontrola). Stosowa-
no 2 g masci/zelu 3 X dziennie.
Za gléwne punkty koricowe badania, oceniane w dniu 7.,
obrano:
* redukcje bolu (w skali VAS) w pordwnaniu z warto-
$ciami wyj$ciowymi;
* poprawe funkeji i mobilnosci (wynik w skali FAAM
ADL) w poréwnaniu z warto$ciami wyjéciowymi.
Uczestnicy badania doznali ostrego jednostronnego skrecenia
bocznych wiezadet stawu skokowego, odczuwali umiarkowa-
ny (30-60 mm) do silnego (> 60 mm) bol stawu skokowego
przy obcigzeniu. Ich uraz wystapil przed maks. 24 godzinami
od podania pierwszej dawki badanego leku.
Badanie potwierdzito, ze mas¢ i zel Traumeel® S sg rownie
skuteczne jak zel zawierajacy diklofenak sodu w leczeniu
bolu (7. dzien). Zmniejszenie bolu stawu skokowego zostato
zaobserwowane od 4. dnia, trwalo przez 14-dniowy okres le-
czenia, bol byt znikomy do 14. dnia i ustepowal calkowicie
po 6 tygodniach. Zmniejszenie bolu stawu skokowego 7. dnia
leczenia mascig Traumeel® S wyniosto 33,0 mm (60,6%),
zelem Traumeel® S 37,1 mm (71,1%) i byly one zblizone do
wyniku 1% diklofenaku sodu: 37,1 mm (68,9%). Catkowite
zniesienie bolu w 7. dniu badania wystapito u 8,5% pacjen-
tow z grupy stosujgcej mas¢ Traumeel® S, u 5% pacjentéw
stosujacych zel Traumeel® S oraz 5,9% u pacjentdw stosuja-
cych zel diklofenak sodu. Wyjsciowe wyniki w skali FAAM
ADL znajdowaly sie w przedziale 51,2-56. We wszystkich
grupach wykazano znaczny wzrost wyniku w skali FAAM
ADL, co wskazuje na poprawe funkcji koriczyny. W gtow-
nym punkcie koficowym 7. dnia leczenia grupa leczona ma-
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Scig Traumeel® S osiagneta wynik 81, grupa leczona zelem
Traumeel® S wynik 85,1, a grupa leczona zelem 1% diklofe-
naku sodu — wynik 79,8,

W badaniu TAASS wykazano, ze Traumeel® S mas¢, zel sa
rownie skuteczne jak 1% diklofenaku sodu uznany za ,zto-
ty standard” leczenia stanéw zapalnych pourazowych na-
rzadu ruchu'’.

W Pozostate badania
Bardzo ciekawe jest badanie autorstwa Orizola i wsp., oce-
niajace skuteczno$¢ masci Traumeel® S w leczeniu roznych
nieurazowych tendinopatii u czolowych sportowcow hisz-
paniskich'®. Sportowcow tych przydzielono losowo do grup
leczonych: Traumeel® S n = 89 (59 mezczyzn, 30 kobiet);
diklofenak sodu n = 87 (60 mezczyzn, 27 kobiet); placebo n
= 76 (50 mezczyzn, 26 kobiet). Srednia wieku wszystkich
uczestnikdw badania wynosita 23,5 roku. Masé stosowano
4 razy na dobe przez co najmniej 21 dni. Punkty koficowe
badania stanowily: ultrasonograficzna ocena w dniu 21. z po-
miarem $rednicy $ciegna oraz wielkosci obrzeku, ocena bélu
za pomocg 10-punktowej wizualnej skali analogowej (VAS),
liczba dni powrotu do aktywnosci sportowe;j i tolerancja.
W grupie otrzymujacej omawiany lek procentowe zmniejsze-
nie Srednicy $ciegna i wielkosci obrzeku w USG wynosito
88,2%, w grupie otrzymujacej diklofenak sodu — 69,1%,
a w grupie otrzymujacej placebo — 24,6% (p = 0,001). Sred-
nia redukcja bolu w grupie otrzymujacej badany lek wynosita
5,2 punktu w poréwnaniu z 3,6 punktu w grupie otrzymujacej
diklofenak sodu oraz 1,4 punktu w grupie otrzymujacej place-
bo (p = 0,001). Srednia liczba dni powrotu do aktywnosci
wynosita 20,3 dnia w grupie otrzymujacej Traumeel® S,
24,6 dnia w grupie otrzymujacej diklofenak sodu i 30,6 dnia
w grupie otrzymujacej placebo (p = 0,001). Whzystkie sposo-
by leczenia byly na ogét dobrze tolerowane. Jedynie 4 pacjen-
tow z grupy otrzymujacej diklofenak sodu nie ukoriczyto bada-
nia — wystgpita u nich skérna reakcja alergiczna®.
Mas¢ Traumeel® S powodowata znacznie szybszy powrdt
do zwyktej aktywnoéci ruchowej oraz bardziej efektywna
redukcje bolu w pordwnaniu z mascig diklofenaku sodu
w leczeniu tendinopatii nieurazowych!'®.

W Bezpieczefstwo stosowania leku i ocena obja-
wow niepozqdanych
W ramach trwajacego 4 tygodnie badania 20 zdrowych
ochotnikow (w wieku 18-75 lat) otrzymywato po 2 tabletki
omawianego leku podjezykowo 3 razy na dobe!’. Raz na
tydzient wykonywano badania laboratoryjne w celu oceny
wplywu leku na morfologie krwi, profil watrobowy, para-
metry biochemiczne surowicy, czas krwawienia, czas krzep-

niecia. Wyniki wykazaly brak istotnego wptywu na ktory-
kolwiek z ocenianych parametréw laboratoryjnych
w okresie od etapu wyjéciowego do zakoriczenia badania.
Parametry zyciowe wszystkich uczestnikow badania utrzy-
mywaly sie na tym samym poziomie przez caly czas trwania
badania. Nie obserwowano zadnych istotnych zmian w pa-
rametrach hematologicznych, w tym w wartoéci hemato-
krytu, liczbie plytek krwi i granulocytéw obojetnochton-
nych. Wskazniki laboratoryjne czynnoéci nerek i watroby
pozostaly bez zmian, od etapu wyjsciowego do zakoniczenia
leczenia nie stwierdzono zadnych istotnych roznic w war-
tosciach czasu protrombinowego czy czasu kaolinowo-ke-
falinowego (aPTT). W badaniu probek kalu pod katem
krwi utajonej, bedacej wskaznikiem dziatania toksycznego
na przewod pokarmowy, wszystkie wyniki dla wszystkich
uczestnikow, podczas calego badania, byly ujemne®.
W badaniach z uzyciem leku odnotowano nastepujace
dziatania niepozadane: niespecyficzne bole gtowy, biegun-
ke i wzdecia oraz nudnosci. Nasilenie wszystkich zdarzen
uznano za tagodne lub umiarkowane. Zadne zdarzenie nie
wymagalo odstawienia leku; wszystkie zdarzenia niepozg-
dane mialy charakter przejSciowy i ustepowaly pomimo
kontynuacji leczenia. Stwierdzono, ze badany lek jest bez-
pieczny i dobrze tolerowany u zdrowych ochotnikéw. Au-
torzy proponuja, aby uwzglednia¢ ten naturalny, zlozony
lek jako bezpieczniejszq alternatywe wobec NLPZ, szcze-
golnie u pacjentéw, ktorych schorzenia lub przyjmowane
leki wplywaja na krzepliwos¢ krwi'. Jest lepiej tolerowany
niz NLPZ oraz towarzyszy mu mniej dziataii niepozada-
nych, szczegélnie u pacjentéw z grup ryzyka.
Monitorowanie bezpieczenistwa stosowania po wprowadze-
niu leku na rynek wykazato, iz charakteryzuje sie on dobra
lub bardzo dobrg tolerancjg® .

W Bezpieczenstwo v dzieci

W Polsce lek zarejestrowany jest do leczenia dzieci powyzej
12. roku zycia. Dane dotyczace terapii dzieci ograniczajg
sie do 1 badania z udziatem 157 dzieci w wieku 0-12 lat,
ktorych srednia wieku wynosita 10 lat. Tolerancja masci
Traumeel® S u wszystkich pacjentéw zostala oceniona
przez lekarzy pediatrow jako ,bardzo dobra” lub ,dobra”.
Nie zgloszono dziatan niepozadanych w zwigzku ze stoso-
waniem masci badanego leku w grupie badanych*.

W Lek w ferapii schorzen narzadv ruchu - pod-
sumowanie
Traumeel® S moze stanowi¢ skuteczng terapie dla pacjen-
tow z urazami narzadu ruchu i zaostrzeniami choroby zwy-
rodnieniowej stawow. Jest to lek odpowiedni dla wiekszo-
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éci dorostych pacjentéw. Stanowi alternatywe dla chorych,
u ktorych sa przeciwwskazania do leczenia NLPZ, dla cho-
rych starszych, obcigzonych chorobami internistycznymi,
leczonych lekami hipotensyjnymi, przeciwcukrzycowymi,
przeciwzakrzepowymi, u ktorych stosowanie niesteroido-
wych lekéw przeciwzapalnych jest ograniczone??. Lek
Traumeel® S zawiera unikatowg recepture 14 sktadnikow
pochodzenia naturalnego dziatajacych synergicznie na
wszystkie objawy stanu zapalnego. Lek ten stanowi spraw-
dzong i bezpieczng alternatywe dla NLPZ, ale w przeci-
wiefistwie do nich reguluje stan zapalny i przyspiesza pro-
cesy gojenia. Mechanizm dziatania leku jest catkowicie
odmienny od mechanizmu dziatania lekéw niesteroido-
wych przeciwzapalnych. Dziata za po$rednictwem zlozo-
nych interakcji z markerami przeciwzapalnymi i prozapal-
nymi, modulujac stan zapalny i przy$pieszajac proces
gojenia. Omawiany lek jest co najmniej skuteczny porow-
nywalnie z NLPZ w leczeniu chor6b i obrazeii narzadu ru-
chu przebiegajacych z ostrym stanem zapalnym.
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