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TERAPIA

How to choose an appropriate dry powder inhaler ?

S UMMARY

Dry powder inhalers (DPIs) differ one from another in many technical aspects,
which significantly determine quality and value of lung deposition and clinical
efficacy of inhaled drugs. The usable features and features related directly to
inhalation technique influence directly patients’ acceptance and should be
taken into account during creating a new type of inhaler and introducing it to
the market. Easyhaler is a novel, reservoir, multi-dose, high-resistance DPI. It
is simply in use and needs low inspiratory flows which are possible to achieve
by majority of 4-5-year-old children. The device is characterized by high lung
deposition of inhaled drugs and released dose is practically stable within the
range of recommended inspiratory flows.

Inhalatory suchego proszku (DPIs) rézniag si¢ miedzy sobg parametrami
technicznymi, ktére determinujg wielkos¢ i charakter depozycji ptucnej
oraz skutecznos¢ kliniczng inhalowanych lekéw. Cechy uzytkowe

i cechy DPI bezposrednio zwigzane z technikga inhalacji wptywaja

na preferencje chorych i powinny by¢ brane pod uwage przy konstrukcji
i wprowadzaniu na rynek nowego inhalatora. Easyhaler jest nowym,
rezerwuarowym, wielodawkowym, wysokooporowym DPI. Inhalator jest
prosty w obstudze i wymaga niskich przeptywéw wdechowych,
osiggalnych nawet przez wiekszos¢ dzieci w wieku 4-5 lat. Urzadzenie
cechuje wysoka depozycja ptucna inhalowanych lekéw, a dawka
wyzwalana praktycznie nie zmienia sie w zakresie zalecanych
(optymalnych) przeptywéw wdechowych.

Emeryk A.: Jak wybra¢ wtasciwy inhalator suchego proszku ?. Alergia, 2007, 4: 5-8

http://alergia.org.pl/lek/administrator/popups/contentwindow.php?t=alergia 1/6



13.08.2017 Podglad tresci

Czym rdézniag sie miedzy sobga inhalatory suchego proszku ?

Aerohalor byt pierwszym inhalatorem suchego proszku (Dry Powder Inhaler — DPI) stuzgcym

do inhalowania penicyliny w proszku zalecanym w terapii zakazen ukfadu oddechowego (1). Jednakze
dopiero od lat 70-tych ubiegtego wieku wraz z wprowadzeniem na rynek Spinhalera notuje sie szybki
rozwaj tej grupy inhalatoréw. W Polsce kolejno dostepne byty: Spinhaler, Diskhaler, Turbuhaler, Dysk,
Aerolizer, Cyclohaler i Novolizer. Od roku 2007 na polskim rynku obecny jest Easyhaler, cho¢ jego
konstrukcja powstata jeszcze w latach 90 — tych ubiegtego stulecia (2), a na wprowadzenie oczekuje
Twitshaler (3).

Tabela 1 Najwazniejsze cechy i parametry techniczne inhalatorow suchego proszku

AEROLIZER |[CYCLOHALER |[DYSK |[EASYHALER |NOVOLIZER [TURBUHALER

CECHY
INHALATORA

Sposoéb
dawkowania
Listek/krgzek
(maksymalna +(12) +(10) + (60) ND ND ND
liczba dawek) ND ND ND +(200) +(200) +(200)
Rezerwuar
(maksymalna
liczba dawek)

Licznik dawek - - + + + +/-

Ochrona przed

) + + + +/- ++ +/-
przedawkowaniem
Ostrze?gnie przed' ) ) + + - +
ostatnimi dawkami
Urzadzgnie ) ) + + + )
zamykajgce
Nosnik laktozowy + + + + + -
Llczb_a czynnosci 9 9 6 5 7 6
przy inhalacji
L_atWOéé przy. . + + ++ ++ + +
pierwszym uzyciu
tatwosé
utrzymania ++ ++ + ++ + ++
higieny

Zabezpieczenie
przed + + ++ + + ++

zawilgoceniem

Niezaleznosc¢ - - + ++ + -
masy czgstek

o srednicy < 5 ym
od wielkosci
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przeptywu
wdechowego
Opor wiasny niski niski redni|  wysoki $redni wysoki
inhalatora
Optymalny
przeptyw 2120 2120 30-60 28-60 =235-50 =260
wdechowy (I/min)
Depozycja ptucna 11.9-
(W % dawki 36,2 26,0* 16’ 6 19-32 19,9-32,1 23,2-26,1
emitowanej) ’

DPIs réznig sie miedzy sobg kilkoma istotnymi parametrami technicznymi oraz waznymi z punktu
widzenia chorego parametrami uzytkowymi. Najwazniejsze elementy réznicujgce DPls, to: zewnetrzne
cechy fizyczne, sposdb generacji aerozolu i uwalniania leku, opoér wewnetrzny urzgdzenia, zakres
optymalnego przeptywu wdechowego, obecnos¢ nosnika, liczba zawartych lub tadowanych dawek leku
oraz mozliwosc¢ kontroli liczby dawek leku pozostajgcych w inhalatorze (Tabela 1)(4, 5, 6). Konstrukcja
urzgdzenia wptywa na wielkos¢ i charakter depozycji ptucnej oraz skutecznosc kliniczng inhalowanych
lekéw (4, 7, 8). Niektore z wymienionych w Tabeli | cech DPI (sposéb generacji aerozolu, opér wiasny
inhalatora) w istotnym stopniu warunkujg sposob uzytkowania danego inhalatora, w tym zaréwno
ztozono$¢ techniki inhalowania, jak i utrzymanie jego higieny (budowa ustnika), a takze preferencje
chorego (przede wszystkim zewnetrzne cechy fizyczne)(4, 9, 10, 11).

Co decyduje o wyborze DPI ?

Réznorodnos¢ dostepnych uktualnie DPIs stwarza problem wybrania wiasciwego inhalatora dla danego
chorego. Elementy, ktére powinny by¢ brane pod uwage przy wyborze DPI (szczegdlnie podczas
pierwszego przepisania DPI zestawiono w tabeli 2) (5, 9, 14). Czynniki te mozna podzieli¢ na trzy

kategorie:

e czynniki zalezne od danego DPI,
e czynniki zalezne od choroby i chorego

e czynniki zalezne od systemu opieki zdrowotnej i producentéw inhalatorow.

Szczegolnie waznymi elementami

w procedurze wyboru DPI (zwtaszcza

u dzieci) jest opor wewnetrzny inhalatora oraz
zdolnos¢ do wykonania wtasciwego
(optymalnego) przeptywu wdechowego.
Pominiecie tych elementéw w trakcie
wybierania danego DPI moze nie$¢ za sobg
bardzo istotne, negatywne dla procesu
leczenia implikacje kliniczne, co zostato
podkreslone w najnowszych europejskich
rekomendacjach dotyczacych wyboru
inhalatora (15). Op6r wewnetrzny DPI
(bedgcy pochodng jego budowy) determinuje
wielkos¢ koniecznego wysitku wdechowego
chorego, prowadzgcego do uzyskania
optymalnych przeptywéw wdechowych. Im
wiekszy opér wewnetrzny DPI, tym z reguty
jest wyzsza depozycja ptucna inhalowanego
leku, jednakze pod warunkiem zachowania

Tabela 2 Najwazniejsze czynniki determinujgce wyboér DPI

Czynniki
. . Czynniki zalezne |zalezne od
Czynniki zalezne . L
od DPI od choroby i systemu op!ekl
chorego zdrowotnej i
producenta
Opor wewnetrzny  |Wiek chorego Dostepnosc¢
inhalatora Rodzaju patologiii |danego DPI
Zakres stan czynnosciowy |Dostepnosc¢
optymalnego uktadu réznych lekdw w
przeptywu oddechowego okreslonym typie
wdechowego Zdolnosc¢ do DPI
Charakterystyka wykonania Wiedza i
aerozolu wiasciwego wysitku |doswiadczenie
tatwos¢ w wdechowego lekarza
prawidtowym (szczytowy Wiedza i
uzywaniu przeptyw doswiadczenie
Kontrola wdechowy -PIFR) |edukatora
poprawnego zdrowia
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optymalnych przeptywow wdechowych (16, |wykonania inhalacji |Kompetencja Funkcjonowanie
17). Z drugiej strony wiadomo, ze im mniejszy |Kontrola liczby chorego systemu opieki
opor wewnetrzny inhalatora, tym wiekszy dawek (zdolnosc¢ do zdrowotnej
przeptyw wdechowy jest niezbedny dla inhalowanego leku |prawidtowego Cena inhalatora
optymalnej aerolizacji leku i jego depozycji Zewnetrzne cechy |uzywania przez

w ptucach (4). Easyhaler, obok takich DPIs, |[fizyczne: wielko$¢, |chorego)

jak Airmax czy Clickhaler nalezy do kategorii |ksztatt, kolor, ciezar |Preferencja

DPIs wysokooporowych. Urzadzenia te chorego lubl/i jego
wykazujg opor wiasny powyzej 0,1 opiekunow
cm H20//s (18). Adherencja
Zachowanie optymalnego przeptywu chorego lubl/i jego
wdechowego podczas inhalacji gwarantuje opiekunow

maksymalng dla danego DPI ilos¢
zainhalowanego leku, w tym sktad i wielkos¢ frakcji respirabilnej aerozolu (czgstki o rozmiarach < 4,7 ym -
FPF - Fine Particle Fraction), co przektada sie na optymalng depozycje ptucng (4, 19, 20).

Zaleznos¢ miedzy wielkoscig przeptywu wdechowego w trakcie inhalacji, a wielkoscig catkowitej
dawki dostarczonej do ptuc oraz spektrum aerozolu jest w réznym stopniu wazna dla
poszczegolnych DPIs. Dla jednych inhalatoréw, np.: Dysku czy Turbuhalera ta zaleznos¢ jest
znaczaca, gdyz w warunkach sub-optymalnych przeplywéw wdechowych przez Turbuhaler

(w mniejszym stopniu przez Dysk) mozemy oczekiwa¢ mniejszej dawki dostarczonej do ptuc

i czesto stabiej wyrazonego efektu klinicznego (10). Dla innych inhalatoréw, jak na przyktad
Easyhalera zaleznos¢ taka w przedziale 20-60 I/min. jest mato istotna, co ma swoje korzystne
implikacje kliniczne (12). Easyhaler mozna zatem okresli¢ jako inhalator przeptywowoniezalezny.
Oznacza to, iz uzywanie go przez chorych mogacych mie¢ trudnosci z generacja wysokich
przeptywéw wdechowych (mate dzieci, osoby starsze), albo z ryzykiem zmiennych przeptywoéw
wdechowych (chorzy z czestymi epizodami znacznej obturacji oskrzeli) pozostaje bez ryzyka
pogorszenia efektu klinicznego stosowanych lekéw.

Od kilkunastu lat zdajemy sobie sprawe, iz w terapii astmy istotne sa tzw. drobne czastki. Chodzi
tutaj gtéownie o czastki o rozmiarach 0,1-1,0 um wchodzace w sktad FPF, ktore na poziomie oskrzeli
segmentowych dzieki wysokiej wilgotnosci sSrodowiska drog oddechowych zwiekszaja kilkukrotnie
swoje rozmiary (do ok. 2-3 pm) (21).

Wielkos¢ FPF jest zalezna od przeptywu wdechowego. Ta zaleznosc jest szczegolnie duza w przypadku
Turbuhalera, znacznie mniejsza dla Diskhalera i Dysku, a najmniejsza dla inhalatoréw wysokooporowych
(Novolizer, Easyhaler) (10, 22, 23, 24, 25, 26).

Jak juz wspomniano, uzyskanie optymalnych przeptywéw wdechowych jest szczegélnie trudne
przez dzieci w wieku 4-10 lat oraz przez niektérych chorych dorostych ze znaczng obturacja
drzewa oskrzelowego (27). Stad tez szczegodlnie w tych grupach chorych powinny by¢ stosowane
DPIs wymagajace niskich przepltywéw wdechowych.

Badania Malstrom i wsp. udowodnity, iz optymalny przeptyw wdechowy dla Easyhalera mieszczacy sie
w przedziale 28-60 I/min. uzyskuje zdecydowana wiekszos$¢ dzieci w wieku 4-16 lat chorych na astme
(28). Badania wtasne pokazaty, ze nawet 90 % dzieci w wieku 4-9 lat oraz 100% dzieci starszych jest
w stanie osiggnac¢ tzw. minimalny przeptyw wdechowy (okreslany wartoscig szczytowego przeptywu
wdechowego — PIFR), ktéry przypadku Easyhalera wynosi 28 I/min. (ryc.1) (29).

Latwos¢€ uzycia, preferencja i akceptacja DPI przez chorego

Jak pokazano w tabeli 2 kompetencja (zdolnos¢é do prawidlowego uzycia), preferencja oraz
adherencja chorego, a w przypadku dzieci takze ich opiekunéw sg waznymi elementami wsréd
wielu czynnikow, ktére trzeba bra¢ pod uwage przy wyborze DPI dla danego pacjenta lub
wprowadzaniu nowego DPI na rynek. Te 3 elementy w znacznym stopniu decyduja o akceptacji
terapii inhalacyjnej oraz scistym przestrzeganiu zalecen lekarskich (compliance) (14), i nie s3 takie
same dla poszczegolnych DPIs (30). Ponadto akceptacja danego inhalatora rzutuje w istotnym
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stopniu na satysfakcje ze stosowanej terapii oraz warunkuje skutecznos¢ diugotrwatego leczenia
wziewnego astmy (31).

Jednakze petna akceptacja terapii jest mozliwa wtedy, o A T T

gdy inhalator, ktérym jest lub bedzie leczony chory spetni ch przeplywow wdechowych (< min.), uzy-
jego réznorodne oczekiwania. Celowe jest zatem skujacych wartosci w przedziale od minimum do optimum
okreslenie akceptacji poszczegolnych DPIs przez (min.-opt.) oraz osiagajacych przeplywy wdechowe prze-
chorych, a w przypadku mtodszych dzieci przez ich wyzszajqce wartosci optymaine (> opt). PIFR Limin

opiekunéw w oparciu o preferencje waznych cech 100
fizycznych, cech uzytkowych oraz cech bezposrednio
zwigzanych z technikg inhalacji. Preferencja inhalatora,

a zwilaszcza jego cech fizycznych moze by¢ 60
uwarunkowana osobistymi upodobaniami, obawami

. T . i . . 40

i pragnieniami (dzieci, rodzice), takze zalezy od wiedzy

na temat inhalatoréw (rodzice) oraz dotychczasowego 20

doswiadczenia zwigzanego z ich uzywaniem (dzieci,

rodzice) (30, 32). W jednym z badan wtasnych oceniano ! 4-6 lat 7.90at  10-121ac  Ogélem
preferencje roznych cech dla trzech ré6znych DPIs - [ —— . e l
Aerolizera, Dysku i Turbuhalera w grupie dzieci chorych : — -

na astme oraz ich rodzicéw (9). Okazato sie, iz najbardziej preferowane cechy badanych DPIs (% chorych
wybierajgcych ceche), to: tatwos$¢ noszenia inhalatora (52%), wygodny ustnik (49%), kontrola liczby
przyjetych dawek (47%), fatwosc¢ trzymania podczas inhalacji i ksztatt inhalatora (po 46% wskazan).

Na preferencje danego DPI rzutuje tatwo$¢ jego uzywania. W badaniu Ronmark i wsp. wykazano, iz 45 %
chorych na astme (dotychczas nie leczonych inhalacyjnie) potrafi prawidtowo wykonac inhalacje

z Easyhalera po przeczytaniu instrukcji obstugi tego urzadzenia (33). Po 4 tygodniach terapii ten odsetek
wynosit juz 84 %. W innej pracy udowodniono, ze wiekszos¢ chorych po przeszkoleniu lepiej radzita sobie
z Easyhalerem, niz z Dyskiem czy Turbuhalerem, na co niewatpliwie miata wptyw prostota konstrukcji oraz
tatwos¢ w pierwszym uzyciu Easyhalera (34).

Podsumowanie

Parametry techniczne DPIs wptywajg na wielko$¢ i charakter depozyciji ptucnej oraz skutecznosc kliniczng
inhalowanych lekéw. Niektore cechy uzytkowe oraz cechy DPIs zwigzane bezposrednio z technikg
inhalacji warunkujag preferencje chorych.

Easyhaler posiada unikalne cechy techniczne i uzytkowe, takie jak: mate gabaryty, tatwos¢

w pierwszym uzyciu, wielodawkowos¢, niezaleznos¢ depozycji drobnych czgstek od wielkosci
przeplywu wdechowego, wymagany niski przeptyw wdechowy oraz wysoka depozycje ptucna.
Dostepnos¢ najwazniejszych lekéw inhalacyjnych stosowanych w terapii astmy: kortykosteroidow,
dlugodziatajacych B-2 mimetykéw oraz krétodziatajgcych -2 mimetykéw z tego samego typu DPI
znacznie utatwia edukacje chorego, minimalizuje liczbe btedéw podczas inhalacji oraz poprawia
przestrzeganie zalecen przez chorego.
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