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Easyhaler® - czym si¢
wyroznia na tle innych DPI?

Fasyhaler® - what distinguishes it from other DPI's

SUMMARY

DPI (dry powder inhalers) underwent a tremendous development as a consequence of the Montreal Protocol banning
freons in pMDIs. The inhalable particles ranging from 2 to 5 um deposit in the 6 - 7 generation of airways, those
exhibiting systemic activity (smaller than 2 um) should be deposited in the deep periphery. Formulation of the
inhalable powder is an important factor in inhalation therapy. The powder may be composed of pure drug molecules
or a powder composed of carrier particles (lactose) with attached drug particles. The latter formulation is used in
Easyhaler®. This allows comparable reproducibility of the emitted and deposited dose irrespective of the generated
inhalation flow. Also the construction of the inhaler itself (as in the Easyhaler®) can minimize the effects of inhalation
flow on the emission of the aerosol. It seems that correct use of different DPIs should result in similar therapeutic
effects. Unfortunately the impact of the inhaler use by the patient is tremendous. Small and critical inhaler errors can
annihilate the effect of inhalation therapy. The health provider who should check the correctness of the inhalation,
and educate the patient in managing correct inhalation should reassure the selection of the inhaler device by the
patient. This optimizes inhalation therapy. Taking in account that most therapeutical molecules used in obstructive
airway disease are available in the Easyhaler® inhaler this DPI is truly an “almost” ideal inhaler for patients
irrespective of their age.

Najwiekszy rozwoj dozownikéw suchego proszku (DPI - dry powder inhalers) zaobserwowano z chwilg wprowadzenia
Porozumienia Montrealskiego ograniczajgcego stosowanie freonéw jako gazéw pednych w cisnieniowych dozujgcych
inhalatorach (pMDI - pressurized metred dose inhaler) Czastki generowanej chmury aerozolu leczniczego o wielko-
§ci 2 - 5 um deponujg w drogach 6 - 7 generacii, natomiast te o dziataniu systemowym (mniejsze od 2 um) muszg

by¢ zdeponowane w najbardziej obwodowych drogach oddechowych (strefa wymiany gazowej). Formulacja proszku
do inhalacji w inhalatorach proszkowych jest bardzo istotna w zaleznosci od niej, proszek leczniczy moze zawiera¢
wyfacznie czastki leku, albo tak jak w przypadku Easyhaler® molekuty leku naniesione na nosnik (laktozeg). Ta druga
formulacja proszku leczniczego pozwala na stata powtarzalno$¢ dawki emitowanej leku, wzglednie niezaleznej od sity
wygenerowanego wdechu przez chorego. Rdwniez dzigki budowie samego inhalatora mozemy zniwelowa¢ wpfyw sity
wdechu na zmienna aerozolizacje proszku leczniczego, tym samym wptyngé na szerokie stosowanie inhalatora, nieza-
leznie od wieku chorych jak réwniez generowanego przez nich profiléw wdechowych. Wydawatoby sie, ze prawidfowe
stosowanie inhalatoréw proszkowych powinno skutkowaé podobnymi efektami klinicznymi. Niestety wptyw chorego
na skutecznos¢ kliniczng inhalatora jest ogromny. Btedy krytyczne lub mniejszej wagi moga zniweczy¢ catg terapie
inhalacyjng. Wybor inhalatora przez chorego, powinien by¢ akceptowalny przez lekarza, ktdry powinien sprawdzac

i oceniac, stowem edukowac chorego w jego prawidtowym stosowaniu. Dzigki takiemu podejsciu optymalizujemy
terapie inhalacyjna. Biorgc pod uwage, dostepno$¢ wielu molekut leczniczych w inhalatorze Easyhaler® i jego chetny
wybor przez chorych, wydaje sie ze jest on bliski idealnemu inhalatorowi do stosowania u dzieci jak i dorostych.
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ajwiekszy rozwoj dozownikéw suchego prosz-
N ku (DPI - dry powder inhalers) zaobserwo-

wano z chwilg wprowadzenia Porozumienia
Montrealskiego ograniczajgcego stosowanie freondw,
jako gazéw pednych w cidnieniowych dozujacych inha-
latorach (pMDI - pressurized metred dose inhaler) (1).
Inhalatory suchego proszku dzielimy na pasywne i aktyw-
ne. W tych pierwszych (DPI pasywnych) aerozolizacja i
deagregacja specjalnie sformutowanego proszku do
inhalacji zalezy od sity wdechu generowanego przez
chorego oraz jego objetosci wdechowej (2). W tych
drugich aerozolizacja i deagregacja proszku jest nie-

zalezna od chorego, wynika z rozprezajgcego sie gazu.
Jedynie, w tych inhalatorach, penetracja i depozycja
aerozolu leczniczego zalezy od objetosci wdechowej.
Przykiadami takich DPI sg m.in. Airmax/Spiromax (Teva)
(3), czy tez inhalator insuliny firmy Nektar — produkt lecz-
niczy Exubera (Pfizer) (4). W zaleznosci od budowy DPI
dzielimy je wg oporu wewnetrznego generatoréw aerozo-
lu (na nisko-, srednio- i wysokooporowe). A w zaleznosci
od sposobu przygotowywania dawki na DPI pojedynczo
dawkowe i wielodawkowe (blistrowe i rezerwuarowe) (5).
Formulacja proszku do inhalacji w inhalatorach proszko-
wych jest bardzo istotna. W zaleznosci od niej, proszek



leczniczy moze zawiera¢ wytgcznie czastki leku, albo tak
jak w przypadku Easyhaler® molekuty leku naniesione
na nosnik (laktoze) (6). Ta druga formulacja proszku
leczniczego pozwala na statg powtarzalno$¢ emitowane;j
dawki leku, wzglednie niezaleznej od sity wygenerowane-
go przez chorego wdechu (7-10).

Nalezy pamietac, ze czastki generowanej chmury
aerozolu leczniczego o maksymalnym dziataniu prze-
ciwzapalnym o wielko$ci 2 - 5 um deponujg w dro-
gach 6 - 7 generacji, natomiast te o dziataniu syste-
mowym (mniejsze od 2 um) muszg by¢ zdeponowane
w najbardziej obwodowych drogach oddechowych
(strefa wymiany gazowej) (11). Natomiast te o wiel-
kosci powyzej 5 um dzigki osadzaniu inercyjnemu
w jamie nosowo-gardtowej wywierajg dziatanie miej-
scowe niepozadane (9-11).

Easyhaler® charakteryzuje sie bardzo korzystnym
profilem wielko$ci emitowanych czastek pozwalajgcym
deponowac czastki w oskrzelach i wywotywac najko-
rzystniejsze oddziatywanie lecznicze minimalizujgc miej-
scowe i systemowe dziatania niepozgdane (9).

Idealny inhalator

Przez lata firmy farmaceutyczne dazyty do stworze-
nia tzw. idealnego inhalatora (11). Inhalator taki musi by¢
fatwy do stosowania, tani i wygodny do przenoszenia
(maty, poreczny). Easyhaler® wg badan przeprowadzo-
nych na grupie chorych na astme spetnia te warunki (12,
13).

Urzadzenie powinno spetnia¢ wymog generacji
powtarzalnej dawki osadzanego w drogach oddecho-
wych leku, bedac jednoczesnie urzgdzeniem chronig-
cym przed wptywem wilgotnosci i innych zewnetrz-
nych czynnikow $rodowiskowych. Easyhaler® dzigki
swojej charakterystycznej budowie chroni magazyno-
wany proszek leczniczy przed wptywem czynnikdw
zewnetrznych i zapewnia powtarzalno$¢ inhalowane;j
dawki (Rycina 1) (12, 14-16).

Budowa Easyhaler® uniemozliwia przypadko-
we zamykanie kanatow doprowadzajgcych powietrze
do komory mieszania proszku i powietrza, tym samym
pozwala na emisje powtarzalnych dawek aerozolu lecz-
niczego (Rycina 2). Zatem chorzy nie mogg w sposob
przypadkowy uniemozliwi¢ prawidiowe przygotowanie
proszku leczniczego do zainhalowania (10, 12, 17-21).

Kolejna cechg tzw. idealnego inhalatora to dostar-
czenie powtarzalnej dawki aerozolu leczniczego do miej-
sca docelowego, i to niezaleznie od generowanego
przeptywu przez chorego (11). Wykazano, ze Easyhaler®
cechuje dostarczenie powtarzalnej dawki aerozolu nie-
malze niezaleznie od generowanego przeptywu (7, 8, 10,
12, 22-24).

Innymi cechami tzw. idealnego inhalatora s3:
powtarzalna dawka dostarczona w czasie stosowa-
nia danego inhalatora, optymalna charakterystyka
generowanej chmury aerozolu, pozwalajgca na depo-
nowanie czastek w obwodowych drogach oddecho-
wych, stabilnos¢ proszku leczniczego, niezaleznie
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od warunkéw przechowywania inhalatora, niski koszt
leczenia oraz mozliwo$¢ informowania chorego
o zainhalowaniu sie dawka leku (11).

Wykazano, ze Easyhaler® dostarcza powtarzalna
i stabilng dawke do drog oddechowych w czasie ,zycia
inhalatora” - czyli okresie stosowania danego urza-
dzenia (8, 12). Natomiast charakterystyka generowanej
chmury aerozolu jest optymalna z punktu widzenia pra-
widtowego leczenia chorob obturacyjnych ptuc dzieci jak
i dorostych (10, 22, 25-27).

Istotnym elementem wspotczesnej polityki zdrowot-
nej jest obnizenie kosztéw efektywnej terapii przewle-

a Budowa inhalatora Easyhaler® (16)
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(Legenda: 2 — urzadzenie dawkujgce; 4 — ustnik; 6 — obudowa zewnetrzna;
8 — zbiornik leku; 11 — cylinder dawkujacy; 13 — kanat doprowadzajgcy aerozol
proszku do chorego; 19 — otwdr dawkujgcy pozwalajacy pobra¢ odmierzong
dawke proszku z zbiornika leku; 20 — otwor pozwalajacy na zmieszanie wdy-
chanego powietrza z zawieszonym w powietrzu proszkiem; 21 — otwory zasy-
sajgce powietrze potrzebnego aerozolizacji i deagregacii proszku; 22 — $cianka
oddzielajgca kanat wyloty)

ktych chordb. Koszt leczenia musi uwzglednia¢ koszt
stosowanych lekdw oraz koszt leczenia zaostrzen choro-
by zwigzany z nieprawidtowym stosowaniem inhalatoréw.
W przypadku Easyhaler® wykazano, ze nalezy on do tzw.
urzadzen inhalacyjnych niskobudzetowych (28, 29).
Bezpieczenstwo stosowania danego inhalatora jest
rowniez dosc¢ istotnym elementem w profilowaniu ideal-
nego inhalatora (12). Przeprowadzone badania farmako-
kinetyczne wykazaty skutecznosc kliniczng oraz bezpie-
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czenstwo statego potgczenia budesonidu i formoterolu
w inhalatorze Easyhaler® (8). Potwierdzono tym samym
bezpieczenstwo inhalatora jak réwniez generowanych
przy jego pomocy lekéw bronchodilatacyjnych i przeciw-
zapalnych (18, 30-33).

] Btedy przy korzy-
staniu z inhalatora
i uruchamiania inhalatora Istotnym elemen-
tem skutecznej i pra-
widtowej terapii inhala-
cyjnej jest zadowolenie
Kanat wlotowy chorych wybierajgcych
doprowadza-  inhalator leczniczy, jak ~ Wstrzasnaé
jacy powietrze rowniez zapobieganie
do strefy btedom wynikajgcym
aerozolizacji z budowy inhalatora.
Jednym z istotniej-
szych btedow, ktore
wptywajg na skutecz-
ng terapie inhalacyj-
ng przy stosowaniu
DPI jest przypadkowe
blokowanie kanatow
doprowadzajgcych
powietrze do komory aerozolizacji i deagregacji inha-
latora proszkowego. Kazde zablokowanie tych kana-
tow zmienia charakterystyke generowanej chmury, tym

samym moze wplywaé na efektywnosc¢ kliniczng inhala-
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Budowa Easyhaler® uniemozliwia przypadkowe

Za;rlf,iip;zm?_‘;o?g zamkniecie kanatu, ktory jest zlokalizowany od przo- i snac
Konflikt interesow nie wystepuie. AU bezposrednio nad ustnikiem inhalatora (Rycina 2)
e bekree(34). Tym samym sam chory nie moze zapobiec wytwo-
Helsinskiej, dyrekiywami EUoraz— rzenju aerozolu w sposob przypadkowy przystaniajac
ujednoliconymi wymaganiami dla . .
czasopism biomedycznych.  kanaty doprowadzajgce powietrze do komory aerozo-
lizacyjnej.
Wydawatoby sig, ze prawidtowe stosowanie inhalato- —
row proszkowych powinno skutkowa¢ podobnymi efekta-
mi klinicznymi. Niestety wplyw chorego na skuteczno$c
kliniczng inhalatora jest ogromny. Bledy krytyczne lub
mniejszej wagi moga zniweczyc calg terapie inhalacyjna.
Szacuje sie, ze od 32% do 96% chorych popetnia znacz-
ne btedy w inhalacji, gdy stosuja ci$nieniowe inhalatory -
dozujace (pMDI) (34). Az 28 — 62% nie potrafig stosowac \
swoich inhalatoréw aby skorzystac z terapii inhalacyjne;j \
(34-36).
Wykona¢ wdech

Wybér inhalatora przez chorego, powinien by¢
akceptowalny przez lekarza, ktory powinien spraw-
dzaé i oceniaé, stowem edukowa¢ chorego w jego
prawidtowym stosowaniu. Dzigki takiemu podej-
$ciu optymalizujemy terapig inhalacyjng. Biorac
pod uwage, dostepno$¢ wielu molekut leczniczych
w inhalatorze Easyhaler® i jego chetny wybér przez
chorych, wydaje sie, ze jest on bliski idealnemu
inhalatorowi do stosowania u dzieci jak i dorostych
(12,13, 17, 19, 20, 37-39). [ ]
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