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Verletzungshäufigkeiten
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Stumpfe Traumata

PECH
 Pause, Eis, Compression, Hochlagerung

MedikationMedikation
 Analgesie 
 Nicht-steroidale Antiphlogistika (NSARs)
 Naturarzneimittel

Chirurgische Maßnahmen
 bei schweren Verletzungen

weitere Therapieverfahren (e.g. Akupunktur, Chiropraktik, Physiotherapie im Verlauf, 
Lymphdrainage)
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Steinbach Talk
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Steinbach Talk
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Steinbach Talk
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Wundheilung
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Smola H et al. Dt. Ärzteblatt 2001; 98(43): A-2802 / B-2387 / C-2235



Multi-Targeting durch Multikomponentenprodukte 
D hbl t S h d ktiDurchblutung Schmerzreduktion

Aconitum napellus

Aconitum napellus

Hamamelis virginiana Aconitum napellus

Arnica montana

Chamomilla recutita

Hypericum 

g

Achillea millefolium

Bellis perennis

Atropa belladonna

Echinacea angustifolia

Echinacea purpurea

Calendula officinalis

Arnica montana

y
perforatumArnica montana

Mercuro-amidonitrate

Calcium sulfide

Echinacea purpurea

Symphytum officinale

Entzündungshemmung Wundheilung
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hat eine Wirkung auf Zytokine

Stimulation 
anti-inflammatorischer Zytokine

● TGF-β▲
(regulatorische T-Lymphozyten [Treg-Zellen])

Verminderung 

✚ des Entzündungs-
geschehens

HemmungHemmung
pro-inflammatorischer Zytokine

● TNF-α▼
● IL-1β▼
● IL-8 ▼

Seite 13© 2013 CS KFN-Pressekonferenz, 20.03.2013

Porozov S et al. Clin Dev Immunol 2004;Vol.11(2):143–149



Behandlungansatz des Muskel-/Skelettsystems

Hemmwirkung auf proinflammatorische Mediatoren sowohl in ruhenden als
auch in aktivierten Immunzellen1

Die Abwehrfunktionen der Granulozyten, Lymphozyten, Thrombozyten und 
2Endothelzellen bleiben erhalten2

Anstieg der Konzentrationen des antiinflammatorischen Zytokins TGF-β

Regulation der Entzündung
 Schmerzlinderung rasche Wiederherstellung
 Förderung der Wundheilung
 Stabilisierung der Gefäßpermeabilität

rasche Wiederherstellung 
der Funktion

1) S C 200 11(2) 1 3 1 9
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Multi-Targeting durch Multikomponentenprodukte 

Modellhafte Herleitung nach Arzneimittelbildern der Inhaltsstoffe
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TAASS (=Traumeel Acute Ankle Sprain Study) Design

Design: randomisierte, verblindete, 3-armige, aktiv-kontrollierte Studie

Patienten: Männer/Frauen, 18–40 Jahre, die regelmäßig sportliche Aktivitäten ausführen mit 
 akuten einseitigen Bänderdehnungen der äußeren Seitenbänder akuten, einseitigen Bänderdehnungen der äußeren Seitenbänder 
 mäßiger (30–60 mm) bis schwerer (>60 mm) Schmerzsymptomatik, die mit visueller Analogskala 

während Belastung des Sprunggelenks erhoben wurde

Einschlusskriterien:Einschlusskriterien:
 akute Bandverletzung des oberen Sprunggelenks
 Grad 1 (mild): geringgradige Schwellung und Druckempfindlichkeit
 Grad 2 (mäßig): Teilrupturen des Bandapparates mit Schmerzen und Schwellung 

Ausschlusskriterien: Grad 3 (schwer): komplette Zerreißung eines oder mehrerer Bänder 

Primärer Endpunkt (nach sieben Tagen Behandlung)Primärer Endpunkt (nach sieben Tagen Behandlung)
Schmerz: mediane prozentuale Abnahme der maximalen Schmerzreduktion bei Studieneinschluss 
anhand einer 100 mm Visuellen Analogskala (VAS)
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Referenz: CG de Vega, et al. Annals Rheum Dis 2012;71 (suppl 3):Abstr SAT0423  Trial ID: NCT01066520 
[www.clinicaltrials.gov]



Variablen der Primären un Sekundären Effektivität

Primäres Zielkriterium Sekundäres ZielkriteriumPrimäres Zielkriterium Sekundäres Zielkriterium

 Schmerzreduktion

(primärer Endpunkt Tag 7)

 Schwellung

 Zeitpunkt zur normalen Mobilität(primärer Endpunkt – Tag 7)

 visuelle Analogskala (VAS)

 Zeitpunkt zur normalen Mobilität

 Tagesaktivität

 Sportliche Aktivität
 Verbesserung der Funktion

(primärer Endpunkt – Tag 7)

 Sportliche Aktivität

 Global assessment of efficacy 

 Alltagsmorbidität gemessen an der 

Beweglichkeit von Fuß und 

Sprunggelenk (FAAM ADL subscale)
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Patients randomized

All patients N =  449

Ph t bi ti  d t i t t   152Phytocombination product ointment n = 152

Phytocombination product gel n = 150

Diclofenac  n = 147

Safety exclusions from randomized Population

All patients N = 2

Phytocombination product ointment n = 0

Ph bi i  d  l   2Safety Population

All patients N =  447

Phytocombination product  ointment n = 152 

Phytocombination product  gel n = 148

Phytocombination product gel n = 2

Diclofenac  n = 0 

ITT exclusions from Safety Population

Diclofenac  n = 147

Intention-to-treat (ITT) Population

All patients N =  420

All patients N = 27

Phytocombination product ointment  n = 9

Phytocombination product gel n = 8

Diclofenac  n = 10

Phytocombination product  ointment n = 143 

Phytocombination product  gel n = 140

Diclofenac  n = 137
PP exclusions from ITT Population

All patients N = 35

Phytocombination product ointment n = 17

Per Protocol (PP) Population

All patients N =  385

Phytocombination product  ointment n = 126 

Phytocombination product gel n = 127

y p

Phytocombination product gel n = 13

Diclofenac  n = 5
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Phytocombination product gel n = 127

Diclofenac  n = 132



Demographische Fakten und Basisline-Daten ist ausgeglichen

Baseline Phytocombination Phytocombination Diclofenac gelBaseline 
characteristic

Phytocombination
product ointment
N = 143

Phytocombination
product gel
N = 140

Diclofenac gel
N = 137

Age, years, mean (SD) 28.3 (6.58) 27.7 (6.62) 27.1 (6.05)

Gender, n (%)
Male 104 (72.7) 101 (72.1) 103 (75.2)

Ethnicity, n (%)
   Caucasian 138 (96.5) 133 (95.0) 132 (96.4)

BMI kg/m2, mean (SD) 24.1 (3.0) 23.6 (2.9) 23.5 (2.8)

Smoker, n (%)
Y 35 (24 5) 22 (15 7) 18 (13 1)Yes
No

35 (24.5)
108 (75.5)

(p=0.0215)

22 (15.7)
118 (84.3)

18 (13.1)
119 (86.9)

Location, n (%)
Right 79 (55.2) 74 (52.9) 71 (51.8)

Previous episode, n (%)
Yes 35 (24.5) 28 (20.0) 42 (30.7)
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Primärer Effiktivitäts-Endpunkt:  VAS Schmerz Scala am Tag 7

=> prozentuale Veränderung zum Ausgangswert

Am Tag 7 wurde in allen Gruppen eine Reduktion des VAS 
festgestellt…g

 Phytokombination Salbe: 60.6%
(median: baseline score 52.6 mm; change in score -33.0)

 Phytokombination Gel: 71.1%
(median: baseline score 53.1 mm; change in score -37.1)

Diclofenac Gel: 68.9% 
(median: baseline score 55.7 mm; change in score -37.1)

Seite 20© 2013 CS KFN-Pressekonferenz, 20.03.2013



VAS Schmerzskala – Veränderung im Zeitverlauf

O vs D: p=0.5069

G vs D: p=0.1131

O vs D: p=0 8205O vs D: p=0.8205

G vs D: p=0.3422

O vs D: p=0.7312
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p

G vs D: p=0.7640 O vs D: p=0.9267

G vs D: p=0.8314



Primärer Effiktivitäts-Endpunkt:  Funktionsverbesserung (FAAM ADL) am Tag 7

=> prozentualer Veränderung zum Ausgangswert> prozentualer Veränderung zum Ausgangswert

Am Tag 7 wurde in allen Gruppen eine Verbesserung der Funktion 
festgestelltfestgestellt…

 Phytokombination Salbe: 26 2 Phytokombination Salbe: 26.2

(median baseline score 51.2)

 Phytokombination Gel: 26 2 Phytokombination Gel: 26.2

(median baseline score 56.0)

Diclofenac Gel: 25 0Diclofenac Gel: 25.0

(median baseline score 51.2)
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Funktionsverbesserung – Veränderung im Zeitverlauf

O vs D: p=0.4963

G vs D: p=0.6665

O vs D: p=0.4030

G vs D: p=0.7588

O vs D: p=0.3155

G vs D: p=0.1584

O vs D: p=0.6234

G vs D: p=0 5350

G vs D: p 0.1584

G vs D: p=0.5350
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Adverse Events

Bei diesen oberflächlich angewandten Behandlungen waren die Ereignisse in 
den meisten Fällen leicht oder mittelschwer, keins davon war schwer.

Unerwünschte Ereignisse waren über die behandelten Gruppen gleichmäßig 
verteilt.

 Adverse events (n=43) were reported by 31 of the 447 (6 9%) patients Adverse events (n=43) were reported by 31 of the 447 (6.9%) patients 
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Wirksamkeit – Schmerzreduktion am prim. Endpunkt

60

Phytokombination  Salbe N = 143 Phytokombination Gel N = 140 Diclofenac Gel
N = 137
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Die Bewertung der Knöchelschmerzen durch einen Patienten erfolgte mithilfe einer 100-mm-VAS 
(0=kein Schmerz; 100=stärkster vorstellbarer Schmerz)



Gleichwertigkeit für den ambulanten Einsatz

TAASS belegt: 

hohe Evidenz für natürliche Alternative zu Diclofenac-Präparatenp
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