Leczenie urazow | stanow
zapalnych narzadu ruchu
— Najnowsze doniesienia

Korzysci dla pacjentow:

skutecznos¢ poréwnywalna do NLPZ,
a znaczaco lepsza tolerancja

Traumeel;



Traumeel;

tabletki 50 szt.

Ukt laczniczy
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Traumeel S ma unikatowy mechanizm
dzialania - wieloptaszczyznowy wplyw
na stan zapalny

Traumeel® S dziala na wczesniejszym etapie rozwoju stanu zapalnego niz NLPZ

(przed kaskada kwasu arachidonowego)

==

Hamuje cytokiny Stymuluje cytokiny Hamuja
prozapalne przeciwzapalne COX=11COX-2
IL-1B | TNF-a I TGF-B

Traumeel'

Porozov S. et al. Inhibition of IL-1B and TNF-a secretion from resting and activated human immunocytes by the homeopathic medication Traumeel® S.

Clin Dev Immunol. 2004;11(2):143-149.
Heine H. et al. Zum antiinflammatorischen Wirkmechanismus eines Antihomotoxikum compositum [The anti-inflammatory action mechanism of an antihomotoxic

composita remedy]. Arztezeit f Naturheilverfahrenn. 2002;43(2):96-104.
Conforti A. et al. Experimental studies on the anti-inflammatory activity of a homeopathic preparation. Biomed Ther. 1997;XV(1):28-31.



Traumeel Acute Ankle Sprain Study
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Traumeel Acute Ankle Sprain Study
(TAASS)

Badanie skutecznosci leku Traumeel S
w ostrym skreceniu stawu skokowego



TAASS - Traumeel Acute Ankle Sprain Study
Badanie skutecznosci leku Traumeel S w ostrym
skreceniu stawu skokowego

Najwieksze badanie kliniczne, przeprowadzone na grupie
449 pacjentow, kontrolowane, randomizowane, wykonane
z uzyciem podwojnie Slepej proby, porownujace
skutecznosc¢ leku Traumeel S z 1% diklofenakiem sodu,

w leczeniu skrecen stawu skokowego.

Badanie o0 mocy statystycznej 90%.




TAASS

Traumeel Acute Ankle Sprain Study

TAASS - Traumeel Acute Ankle Sprain Study

Badanie skutecznosci leku Traumeel S
w ostrym skreceniu stawu skokowego

METODOLOGIA

C. Gonzalez de Vega, J. Gonzalez: on behalf of the TAASS investigators: ,A randomized, controlled, multicentre study on the effectiveness of Traumeel
(ointment and gel) in terms of pain reduction and function improvement compared with diclofenac gel an acute ankle sprain”, Annals of the Rheumatic
Diseases 2012; Vol 71: Suppl III (Abstract SAT 0423)



TAASS - Traumeel Acute Ankle Sprain Study

Badanie skutecznosci leku Traumeel S w ostrym
skreceniu stawu skokowego

Projekt badania: Randomizowane, z podwajnie $lepa proba, kontrolowane,
wieloosrodkowe

Cel badania: Pordwnanie skutecznosci w redukgji bélu i poprawie funkgji
oraz profilu bezpieczenstwa leku Traumeel® S (masc i zel)
z 1% diklofenakiem sodu w leczeniu ostrych skrecer stawu
skokowego z wykorzystaniem testu badania réwnowaznosci

terapil

Pacjenci: Aktywni fizycznie mezczyzni i kobiety (wiek 18-40 lat)
Diagnoza: Skrecenie stawu skokowego stopnia 1 lub 2*

* stopien 1: miejscowa tkliwosc i obrzek, ujemny test szufladkowy przedni oraz ujemny test odchylenia kosci skokoweyj;
stopien 2: czesciowe rozerwanie wiokien wiezadet | zwigzany z tym obrzek, bél i ograniczenie ruchéw;
dodatni test szufladkowy przedni oraz ujemny test odchylenia kosci skokowej



TAASS - Traumeel Acute Ankle Sprain Study
Badanie skutecznosci leku Traumeel S w ostrym
skreceniu stawu skokowego

Leczenie _ _
kacznie 449 pacjentéw
M Traumeel® S mas¢ M Traumeel® S Zel M Diklofenak sodu 1%
n=152 n=150 n=147
Czas trwania 2 tygodnie leczenia (dodatkowo follow-up — obserwacja,

razem 6 tygodni)

Dawkowanie 2 g 3 x dziennie (ilo$¢ wystarczajaca do wsmarowania
i delikatnego wmasowania w uszkodzone tkanki okolicy
stawu skokowego) 51 mm
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TAASS - Traumeel Acute Ankle Sprain Study

Badanie skutecznosci leku Traumeel S w ostrym
skreceniu stawu skokowego

Pierwszorzedowe Redukcja bolu (skala VAS)

punkty koncowe Poprawa funkcji i ruchomosci stawu (skala FAAM ADL)
badania (ocena

w 7. dniu leczenia)

VAS (Visual Analogue Scale) — wizualna skala analogowa

" FAAM ADL (Foot and Ankle Ability Measure Activities of Daily Living subscale score) — kwestionariusz oceny
poprawy parametrow funkcjonalnosci stopy i stawu skokowego podczas wykonywania czynnosci dnia
codziennego



TAASS - Traumeel Acute Ankle Sprain Study
Badanie skutecznosci leku Traumeel S w ostrym
skreceniu stawu skokowego

Pierwszorzedowe punkty koncowe

Redukcja bolu wg skali VAS w 7. dniu leczenia

Wizualna skala analogowa (VAS) jest sprawdzonym
narzedzieml,2 i jedng z najszerzej stosowanych miar natezenia
bolu w badaniach naukowych.

Brak bélu Bél nie do zniesienia

1. Cox JM. Radiographer April 2005; 52 (5):22;
2. Younger et al. Current Pain and Headache Reports 2009, 13:39-43



TAASS - Traumeel Acute Ankle Sprain Study

Badanie skutecznosci leku Traumeel S w ostrym
skreceniu stawu skokowego

Pierwszorzedowe punkty koncowe

Poprawa funkcji stawu wg Skali FAAM ADL w 7. dniu leczenia
Skala FAAM ADL (Foot and Ankle Ability Measure with Activity of
Daily Living Subscale): skala stuzgca do oceny poprawy
parametrow funkcjonalnosci stopy i stawu skokowego podczas

wykonywania czynnosci dnia codziennego

* jest sprawdzonym narzedziem1l

* mierzy funkcje podczas czynnosci zycia codziennego

* kwestionariusz 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 prawidiowg czynnosc¢

1. Martin R, et al. Foot Ankle Int 2005;26:968-983



TAASS

Traumeel Acute Ankle Sprain Study

TAASS - Traumeel Acute Ankle Sprain Study

Badanie skutecznosci leku Traumeel S
w ostrym skreceniu stawu skokowego

WYNIKI

C. Gonzalez de Vega, J. Gonzalez: on behalf of the TAASS investigators: ,A randomized, controlled, multicentre study on the effectiveness of Traumeel
(ointment and gel) in terms of pain reduction and function improvement compared with diclofenac gel an acute ankle sprain”, Annals of the Rheumatic
Diseases 2012; Vol 71: Suppl III (Abstract SAT 0423)



Traumeel S jest rownie skuteczny w redukcji
bolu jak diklofenak sodu (leki z grupy NLP2Z)

Traumeel® S redukuje bol rownie skutecznie jak NLPZ na kazdym etapie terapii
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C. Gonzdlez de Vega, J. Gonzalez: on behalf of the TAASS investigators: ,A randomized, controlled, multicentre study on the effectiveness of Traumeel
(ointment and gel) in terms of pain reduction and function improvement compared with diclofenac gel an acute ankle sprain”, Annals of the Rheumatic
Diseases 2012; Vol 71: Suppl III (Abstract SAT 0423)



Traumeel S jest rownie skuteczny jak
diklofenak sodu w poprawie funkcji stawu
podczas czynnosci zycia codziennego

Traumeel® S pozwala na powrét do prawidlowego, normalnego funkcjonowania tak szybko jak NLPZ
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Poprawa funkcji od poczatku
terapii (skala FAAM ADL**)
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n=143 n=140 n=137

** Foot Ankle Ability Measurement Activities of Daily Living

C. Gonzdlez de Vega, J. Gonzalez: on behalf of the TAASS investigators: ,A randomized, controlled, multicentre study on the effectiveness of Traumeel
(ointment and gel) in terms of pain reduction and function improvement compared with diclofenac gel an acute ankle sprain”, Annals of the Rheumatic
Diseases 2012; Vol 71: Suppl III (Abstract SAT 0423)



TAASS

Traumeel Acute Ankle Sprain Study

TAASS - Traumeel Acute Ankle Sprain Study

Traumeel S masc i zel redukuja bol oraz
poprawiajq funkcje stawu
tak samo skutecznie
jak diklofenak sodu 1% zel w leczeniu
ostrych skrecen stawu skokowego.

C. Gonzdlez de Vega, J. Gonzalez: on behalf of the TAASS investigators: ,A randomized, controlled, multicentre study on the effectiveness of Traumeel
(ointment and gel) in terms of pain reduction and function improvement compared with diclofenac gel an acute ankle sprain”, Annals of the Rheumatic
Diseases 2012; Vol 71: Suppl III (Abstract SAT 0423)



Traumeel S jest znaczaco lepiej tolerowany
niz NLPZ

U 2-krotnie wigkszej grupy pacjentéw leczonych lekiem Traumeel® S wykazano bardzo dobra

tolerancje w poréwnaniu z grupa leczong NLPZ'

100
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p<0,001*
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H. Birnesser, M. Oberbaum, P. Klein , M. Weiser The homeopathic preparation Traumeel® S compared with NSAIDs for symptomatic treatment of
epicondylitis. J Musculosekeletal Research. 2004;8(2-3):119-128.



Traumeel S nie powoduje dziatan
niepozadanych oraz interakcji
charakterystycznych dla NLPZ, poniewaz:

* nie wptywa bezposrednio na COX-1 i COX-2,
wiec nie hamuje syntezy prostaglandyn gastro-,
kardio-, nefro-, hepatoprotekcyjnych

* nie zaburza parametrow krzepniecia krwi i fibrynolizy,
morfologii krwi oraz innych parametréw biochemicznych

* nie daje interakcji z innymi lekami

* nie powoduje tachyfilaksji, ani uzaleznienia (NLPZ majg
efekt putapowy)

Monografia leku Traumeel S wydanie II, czerwiec 2011.



Traumeel S przyspiesza procesy gojenia
I regeneracji tkanek

* Traumeel S stymuluje wydzielanie transformujacego
czynnika wzrostu beta (TGF-§3)

e TGF-B pobudza:
» aktywnosc fibroblastow
» synteze kolagenu, proteoglikanow i glikozaminoglikanow
w przestrzeni miedzykomodrkowej tkanki tgcznej
* tworzenie kostniny

Heine H, Andra F. Zum antiinflammatorischen Wirkmechanismus eines Antihomotoxikum compositum [The anti-inflammatory action mechanism of an
antihomotoxic composita remedy]. Arztezeit f Naturheilverfahrenn. 2002;43(2):96-104

Lussignoli S, Bertani S, Metelmann H, Bellavite P, Conforti A. Effect of Traumeel® S, a homeopathic formulation, on blood induced inflammation in rats.
Complement Ther Med. 1999;7(4):225-230.



Traumeel S Mas¢

Konsystencja podtoza korzystna
dla przewlektej terapii

- rekomendowany do leczenia
przewleklych stanow zapalnych
narzadu ruchu

- tatwy rezim terapeutyczny (2 razy
dziennie)

- kremowe podtoze

- konsystencja podtoza korzystna dla skory
starczej i w masazu manualnym

- nie wysusza skoéry

- neutralny zapach

- nie klei sie, nie pozostawia filmu na
skorze

- nie brudzi ubran i

- nie daje fotosensybilizacji Dawkowanie:

Nanosi¢ na chore miejsca

i wciera¢ rano i wieczorem.
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Traumeel S Zel

Konsystencja podtoza sprzyja
wykorzystaniu w zabiegach
fizykoterapeutycznych (gt.
jonoforeza*)

Rekomendowany do leczenia
ostrych stanéw zapalnych
pourazowych

- szybko sie wchfania

- fatwy rezim terapeutyczny (2 razy
dziennie)

- neutralny zapach

- nie klei sie, nie pozostawia filmu na

skorze
- nie brudzi ubran Dawkowanie:
- nie daje fotosensybilizacji Zwykle 1-2 razy dziennie.

* Bauer A, Wieche¢ M, Przewodnik metodyczny po wybranych zabiegach fizykalnych. Wydawnictwo Merkmed
Rehabilitacja 2008, s.73 i . . .
Traumeel S jako lek wielosktadnikowy nalezy stosowac¢ naprzemiennie pod anode i katode.



Traumeel S - proponowany schemat leczenia
schorzen przewlekltych narzadu ruchu

tagodny i umiarkowany bél:

1 tabletka Traumeel® S 3 razy dziennie

oraz Traumeel® S mas¢ 2 razy dziennie

zaostrzenie choroby:

1 tydzien NLPZ + ew. inhibitor pompy protonowej (IPP)
Traumeel® S 3 x 1 tabletka

2 tydzien NLPZ + ew. IFP; Traumeel® S 3 x 1 tabletka
3 tydzien Traumeel® S 3 x 1 tabletka

4 tydzien Traumeel® S 3 x 1 tabletka

GER G R LT LW Traumeel® S 3 x 1 tabletka

oraz Traumeel® S mas¢ 2 razy dziennie




Traumeel S - lek dla pacjentéow z urazami

I stanami zapalnymi w obrebie narzadu ruchu
o skutecznosci NLPZ a znaczaco wyzszym
profilu bezpieczenstwa

* Traumeel S redukuje bdl i poprawia funkcje narzadu ruchu
rownie skutecznie jak NLPZ

* Traumeel S poprzez stymulacje wydzielania TGF-3 przyspiesza
procesy gojenia i regeneracji tkanek

C. Gonzalez de Vega, J. Gonzalez: on behalf of the TAASS investigators: ,A randomized, controlled, multicentre study on the effectiveness of Traumeel (ointment and

gel) in terms of pain reduction and function improvement compared with diclofenac gel an acute ankle sprain”, Annals of the Rheumatic Diseases 2012; Vol 71: Suppl
III (Abstract SAT 0423).; Monografia leku Traumeel S wydanie II, czerwiec 2011.



Traumeel S - lek dla pacjentow z urazami

I stanami zapalnymi w obrebie narzadu ruchu
o skutecznosci NLPZ a znaczaco wyzszym
profilu bezpieczenstwa

* Traumeel S ma wysoki profil bezpieczenstwa
* Traumeel S nie daje interakcji z innymi lekami

* Traumeel S jest szczegdlnie wskazany dla pacjentéw
z wspotistniejagcymi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego:

* w przeciwienstwie do NLPZ, Traumeel S nie znosi
antyagregacyjnego dziatania kardioprotekcyjnych dawek kwasu
acetylosalicylowego, nie wchodzi w interakcje z ACE-inhibitorami,
sartanami, diuretykami petlowymi, B-blokerami

C. Gonzalez de Vega, J. Gonzalez: on behalf of the TAASS investigators: ,A randomized, controlled, multicentre study on the effectiveness of Traumeel (ointment and
gel) in terms of pain reduction and function improvement compared with diclofenac gel an acute ankle sprain”, Annals of the Rheumatic Diseases 2012; Vol 71: Suppl
III (Abstract SAT 0423).; Monografia leku Traumeel S wydanie II, czerwiec 2011.



Dziekuje

Traumeel S, Mas¢
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi Sktad: 100 g masci zawiera: Arnica montana D3 1,5 g, Calendula officinalis TM 0,45 g, Hamamelis virginiana TM 0,45 g, Echinacea
TM 0,15 g, Echinacea purpurea TM 0,15 g, Chamomilla recutita TM 0,15 g, Symphytum officinale D4 0,1 g, Bellis perennis TM 0,1 g, Hypericum perforatum D6 0,09 g, Achillea millefolium TM 0,09
g, Aconitum napellus D1 0,05 g, Atropa bella-donna D1 0,05 g, Mercurius solubilis Hahnemanni D6 0,04 g, Hepar sulfuris D6 0,025 g. Zawiera 11,1% (m/m) etanolu. Wskazania: \WWspomagajaco
po urazach takich, jak skrecenia stawéw oraz w tagodnych dolegliwosciach bélowych migséni i stawéw. Dawkowanie i sposéb stosowania: Zwykle: Nanosi¢ na chore miejsca i wciera¢ rano i
wieczorem. Nie stosowa¢ w opatrunku zamknietym. Uwaga! Nie stosowa¢ masci na duze powierzchnie skory lub bezposrednio na otwarte rany. Nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na jedng z substancji czynnych lub pomocniczych, nadwrazliwo$¢ na arnike (Arnica montana), rumianek (Chamomilla recutita), krwawnik pospolity (Achillea millefolium) lub inne
rosliny z rodziny ztozonych (Compositae/Asteraceae). Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Alkohol cetostearylowy moze wywotywa¢ miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory). Nie stosowa¢ masci na duze powierzchnie skoéry. Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania u dzieci. Dziatania niepozadane: W rzadkich przypadkach
moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci lub miejscowe reakcje alergiczne (zapalenie skory, zaczerwienienie, obrzek i $wiad). Nalezy wtedy zaprzesta¢ stosowania leku. Podmiot odpowiedzialny:
Biologische Heilmittel Heel GmbH, Niemcy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: IL-2505/LN-H. Rodzaje opakowan: Tuba aluminiowa zawierajaca 50 g masci.
Traumeel S, Zel
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi. Sktad: 1 tabetka zawiera: Arnica montana D3 1,5 g, Calendula officinalis TM 0,45 g, Hamamelis virginiana
TM 0,45 g, Echinacea TM 0,15 g, Echinacea purpurea TM 0,15 g, Chamomilla recutita TM 0,15 g, Symphytum officinale D4 0,1 g, Bellis perennis TM 0,1 g,
Hypericum perforatum D6 0,09 g, Achillea millefolium TM 0,09 g, Aconitum napellus DI 0,05 g, Atropa bella-donna DI 0,05 g, Mercurius solubilis Hahnemanni D6 0,04 g,
Hepar sulfuris D6 0,025 g Wskazania: Wspomagajaco po urazach takich, jak skrecenia stawow oraz w tagodnych dolegliwosciach bdélowych miesni i stawow.
Dawkowanie i sposdb stosowania: Dzieci i mtodziez: Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania u dzieci. Doro$li i dzieci od 12 roku zycia: Zwykle: 1-2 razy
dziennie. Niewielka ilo$¢ zelu nanosi¢ na bolace miejsca i wcieraé. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania nie zaleca sie
stosowania zelu na duze powierzchnie skory przez dtuzszy czas (powyzej 7 dni). Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na ktorgkolwiek substancje czynng lub pomocnicza,
nadwrazliwos$¢ na arnike, rumianek, krwawnik pospolity lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae), dawniej ztozonych (Compositae). Specjalne ostrzezenia

i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie stosowac zelu bezposrednio na otwarte rany, uszkodzong skére. Brak danych na temat bezpieczenstwa

stosowania u dzieci. Dziatania niepozadane: W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci oraz miejscowe reakcje alergiczne (zapalenie
skéry, zaczerwienienie, obrzek i pokrzywka). W przypadku wystapienia wymienionych objawow nalezy zaprzesta¢ podawania leku. Podmiot odpowiedzialny: Heel Polska
Sp.o.o0. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16263 Rodzaje opakowan: Tuba aluminiowa zawierajaca 50 g zelu, w pudelku tekturowym.

Traumeel S, Tabletki

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi. Sktad: 1 tabetka zawiera: Arnica montana D2 15 mg, Calendula officinalis D2 15 mg, Hamamelis virginiana
D2 15 mg, Achillea millefolium D3 15 mg, Atropa bella-donna D4 75 mg, Aconitum napellus D3 30 mg, Mercurius solubilis Hahnemanni D8 30 mg, Hepar sulfuris D8 30
mg, Chamomilla recutita D3 24 mg, Symphytum officinale D8 24 mg, Bellis perennis D2 6 mg, Echinacea D2 6 mg, Echinacea purpurea D2 6 mg, Hypericum perforatum
D2 3 mg. Zawiera laktoze. Wskazania: Wspomagajaco po urazach takich, jak skrecenia stawow oraz w fagodnych dolegliwosciach bdlowych mieséni i stawow.
Dawkowanie i sposob stosowania: Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: Zwykle:1 tabletke 3 razy dziennie. Tabletke nalezy powoli rozpusci¢ w ustach. Nie stosowac dtuzej niz
7 dni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na jedng z substancji czynnych lub pomocniczych, nadwrazliwos¢ na arnike (Arnica montana), rumianek (Chamomilla recutita),
krwawnik pospolity (Achillea millefolium) lub inne rosliny z rodziny ztozonych (Asteraceae, dawniej Compositae). Z zasady jezdéwka (Echinacea) nie powinna by¢ stosowana
przy postepujacych chorobach uktadowych jak: gruZlica, biataczka i choroby podobne obrazem klinicznym do biataczki, zapalne schorzenia tkanki facznej (kolagenozy),
choroby autoimmunologiczne, stwardnienie rozsiane, AIDS, zakazenie wirusem HIV lub inne przewlekte choroby wirusowe. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania: Lek zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacq dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lappa) lub zespotem ztego wchfaniania glukozy- galaktozy. Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania u dzieci. Dziatania niepozadane: W rzadkich
przypadkach, u 0s6b ze stwierdzong nadwrazliwoécig na rosliny z rodziny ztozonych (Asteraceae, dawniej Compositae) np. arnike (Arnica montana), rumianek (Chamomilla
recutita), krwawnik pospolity (Achillea millefolium), moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci lub skdérne reakcje alergiczne (zaczerwienienie, obrzek i $wiad). W takim
przypadku nalezy zaprzesta¢ podawania leku. U niektérych pacjentéw, podczas stosowania lekdéw zawierajacych wyciagi z jezéwki (Echinacea)
zaobserwowano wysypke i $wiad skéry, a w rzadkich przypadkach obrzek twarzy, dusznosé, zawroty gtowy i spadek ci$nienia tetniczego krwi. Po podaniu
preparatu moze wystapi¢ nadmierne $linienie i w takim przypadku nalezy przerwaé stosowanie leku. Podmiot odpowiedzialny: Biologische Heilmittel Heel GmbH.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: IL.-2502/LN-H. Rodzaje opakowan: Pojemnik polipropylenowy zawierajacy 50 tabletek.
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