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Efficacy and safety of the new inhalator Easyhaler® has been proven in
numerous clinical studies. In previous articles | have focused on research and
development of the generator, equivalency of the doses between Easyhaler®
and the reference inhalers (Turbuhaler, Dyskhaler, Aerolizer, pMDI) and patient
satisfaction with the new inhaler. In the analyzed clinical studies it has been
shown that most COPD and asthmatic patients are able to achieve the flow of
28 L/min critical for aerolization of the dry powder in Easyhaler®. Deposition
ranged from 24% to 28% in healthy volunteers and asthmatics. For
comparison deposition seen in pMDI users is approximately 26,2% in analyzed
studies. Results of the cited studies allow interchangeability of the most
popular devices (pMDI, Turbuhalerm Aerolizer) with the Easyhaler® device

Skutecznosé i bezpieczenstwo nowego inhalatora oraz produktow
leczniczych wykazane sg w szeroko prowadzonych badania klinicznych.
W poprzednich artykutach dotyczacych inhalatora Easyhaler oméwione
zostaly prace rozwojowe nad samym inhalatorem, rownowaznoscia
dawek terapeutycznych inhalatora Easyhaler i inhalatoréw
referencyjnych oraz oméwione zostaty prace okreslajagce preferencje
oraz satysfakcje chorych korzystajacych z inhalatora Easyhaler. W
analizowanych licznych badaniach klinicznych wykazano ze wiekszos¢
chorych generuje przeptyw minimalny (28L/min) pozwalajacy skutecznie
aerozolizowac proszek leczniczy z inhalatora Easyhaler®. A depozycja
badana zaréwno na zdrowych ochotnikach jak i chorych na astme
wynosi od 24% do 28%. Dla poréwnania depozycja w przypadku pMDI
wynosi 26,2%. Ponadto wykazano mozliwos¢é zamiany dotychczasowych
najpopularniejszych generatoréw (Turbuhaler, Aerolizer, pMDI) na
Easyhaler®. Dotyczy to chorych na astme jak i na POChP, dorostych jak
i dzieci

Pirozynski M.: Nowoczesna terapia inhalacyjna przy pomocy Easyhaler® — cze$¢ IV. Badania kliniczne. Alergia, 2014, 4: 19-22

Stosowane w pracy skroty: AUC obszar pod krzywa; BDP beklometazon; BUD budesonid; DPI inhalator suchego proszku; ESH Easyhaler; FEV1 natezona objetos¢ wydechowa pierwszosekundowa ; (ang. forced expiratory volume in one
second); FOR formoterol; HFA hydrofluroalkan — gaz nosnikowy stosowany w generatorach pMDI; KI komora inhalacyjna (ang. spacer); IvKI komora inhalacyjna o duzej objetosci (large volume); pMDI inhalator cisnieniowy z dozownikiem;
POChP przewlekta obturacyjna choroba ptuc; SABA krotkodziatajgce beta mimetyki; SAL salbutamol; TBH Turbuhaler; VAS wizualna skala analogowa (ang. visual analogue scale); w.n. warto$¢ nalezna; wGKS wziewne glikortikosteroidy;

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo nowego inhalatora oraz produktéw leczniczych wykazane sg w szeroko prowadzonych badania klinicznych.
W poprzednich artykutach dotyczgcych inhalatora Easyhaler oméwione zostaty prace rozwojowe nad samym inhalatorem, réwnowaznoscig
dawek terapeutycznych inhalatora Easyhaler i inhalatorow referencyjnych oraz omoéwione zostaty prace okreslajgce preferencje oraz
satysfakcje chorych korzystajgcych z inhalatora Easyhaler (1).

Astma oraz POChP to dwie jednostki chorobowe o rosngcych wskaznikach epidemiologicznych stajgcych sie najczestszg przyczyng wizyt
chorych u lekarzy pierwszego kontaktu oraz lekarzy specjalistéw w zakresie chordb ptuc. Rosngce wskazniki epidemiologiczne widoczne
sg niezaleznie od wieku chorych tym samym dotyczg zaréwno dzieci jak i dorostych (2). Pomimo wprowadzania nowych inhalatoréw, i
nowych molekut do leczenia chorych nadal obserwujemy niepokojace trendy w epidemiologii astmy i POChP. Ogromna réznorodnosé
inhalatoréw dostepnych na rynku farmaceutycznym, nie tylko produktéw innowacyjnych ale réwniez odtwérczych stanowi ogromne
wyzwanie dla lekarzy. Musza nie tylko wiedzie¢ kiedy dany inhalator z dang molekute zastosowac¢ (w jakiej jednostce chorobowe), ale
réwniez odpowiedzie¢ choremu na pytanie dlaczego ten a nie inny inhalator bedzie najbardziej choremu przydatny. Wielokrotnie to chory
dokonuje wyboru inhalatora, a lekarze musza jedynie sprawdzic¢ technike inhalacyjna demonstrowana przez chorego (3).

Wady i zalety poszczegodlnych generatoréw aerozolu stosowane w leczeniu astmy i POChP s3g znane od dawna (2). Generatory pMDI choé
znane od 1956 roku i najczesciej stosowane przez chorych obarczone sg wieloma wadami, przede wszystkim depozycjg zalezng od
koordynacji wdechu z wyzwoleniem aerozolu, Generator ten jest aktywnym inhalatorem, a aerozol wytwarzany jest dzieki zewnetrznemu
zrodtowi, samo rozprezajgcemu sie gazowi nosnikowemu (HFA). Natomiast generatory DPI bedace pasywnymi inhalatorami, coraz czes$ciej
stosowanymi przez chorych, obarczone sg wadg. Depozycja drobin zalezna jest od przeptywu generowanego przez chorych, a przede
wszystkim przez objetos¢ wdechu, ktora warunkuje nie tylko aerolizacje ale réwniez penetracje aerozolu.

Easyhaler® jest inhalatorem charakteryzujgcym sie stosunkowo wysokg depozycjg ponad 29% dawki nominalnej (1;2). Dawka dostarczona

jest wyzsza od tej spotykanej u ochotnikdéw lub chorych stosujgcych pMDI, a depozycja jest poréwnywalna z uzyskiwang z inhalatora
Turbuhaler (4;5). Rozmieszczenie deponowanych drobin w ptucach jest porownywalne miedzy pMDI, Easyhaler® i Turbuhaler (2).

Badania u chorych na astme

Dziatanie bronchodilatacyjne B2 mimetykéw u chorych na astme jest poréwnywalne przy stosowaniu pMDI jak rowniez Easyhaler® (2;5-
10). Poréwnujac Easyhaler® i pMDI+IvKI wykazano podobne wyniki skutecznosci mierzone przyrostem FEV1 u dzieci jak réwniez
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dorostych chorych na astme tagodng i umiarkowang (11-13). Co jest réwniez istotne, gdy poréwnywano Easyhaler® , pMDI+IvKI oraz
nebulizacje efekt rozszerzenia oskrzeli byt podobny u dzieci w wieku 5 — 18 lat u ktérych stwierdzono nagte zaostrzenie astmy , (13)
(Rycina 1). Badanie Direkwatanachai i wsp. nie tylko wykazato poréwnywalng skuteczno$¢ salbutamolu generowanego przez pMDI,
Easyhaler i nebulizacje ale rowniez podobny profil bezpieczenstwa. Wazne jest réwniez wazne zdolno$¢ generowania przeptywu powietrza
przez ESH u wiekszosci dzieci wigczonych do badania (13).

RYC. 1 Liczba skutecznie leczonych chorych wg Direkwatanachai i wsp (13)
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TABELA 1 Badania poréwnujace skutecznos¢ terapii przy pomocy Easyhaler® z innymi inhalatorami
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liczba .
h h wiek inhalator substancja zmienne
Autor choryc chorych f . |typ badania ] . wynik
) (lata) referencyjny czynna koncowe
wskazanie
AUCO0-12
FEV1 poréwnywalny
przyrost FEV1 w
randomizowane FEV1,FVC |lokresie 0 — 12 godzin;
Dubakiene | Zoqlw{)ijnrie dodatkowe |[czas odpowiedzi na
v:;p 2006 67 astma 18 — 65 Aerolizer ,,zz:lgl:di’mmy” formoterol inhalacje dawki wr:iychane
(10) kontrolowane SABA poréwnywalny
placebo, krzyzowe miedzy grupami,
czas do znamiennie wyzszy w
wzrostu o (stosunku do placebo
12% FEV1
salbutamol, FEV1, FVC,
Haahtela i randomizowane dawka PEF poréwnywalny efekt
wsp 1994 (7) 20 astma 23 - 66 pMDI trzydniowe skumulowana bronchodilatacyjny
700 pg objawy
efekt rozkurczowy po
Haahtela i otwarte, salbutamol prowokacji
wsp 1998 18 astma 16 — 61 Rotadysk randomizowane, 200 pg FEV1, PEF histaminowej
(18) krzyzowe poréwnywalny w obu
grupach
dziatania
231 18 — 65 niepozadane ]
Haahtela i otwarte, formoterol 12 |[FEV1 g:;:‘i’:rcl:)z,:v::tl;o i
wsp 2011 72 astma 6—17 Aerolizer randomizowane, .
(19) Krzyzowe Mg dob skutecznosg¢; _
122POChP |40 -75 opowe produkty zamienne
zuzycie
SABA
| | | \

2/6




10.08.2017

Podglad tresci

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

Jager i wsp |[[79 astma 19-84 TBH randomizowane, BDP - ESH poranny poréwnywalna
2000 (20) krzyzowo, pomiar PEF, |poprawa w
naprzemienne 8 BUD - TBH FEV1, FVC, |parametrach
tyg. dodatkowe |czynnosciowych,
inhalacje zmniejszeniu sie
SABA objawow astmy,
zuzyciu SABA
objawy
poranny
pomiar PEF
stopien
otwarte, wieczorny bronchodilatacyjny
Juntunen- randomizowane, salbutamol pomiar PEF |[podobny w obu
Backman i krzyzowo 100 rupach;
wsp 2002 43 astma 6-16 PMDI+KI nagrzemienne Ha dodatkowe arip
(21) BDP400 ug inhalacje bez rézni¢ w
2 + 4 tygodnie SABA objawach i czgstosci
stosowania SABA
spirometria,
objawy
. PEF, zuzycie
8 tygodr.uowe SABA Y wykazano
randomizowane N A Ny
- objawy réwnowaznos¢ obu
Koskela i + dwura’r_nlfenne, astmy, inhalatoréw pod
wsp 1999 (6) 144 astma 41+15 pMDI+IvKI pogilwo_jme doub BDP 800 g wzgledem
(ijsmt:::;,),"e »double spirometria, |skutecznosci i
h prowokacja z||bezpieczenstwa
réwnolegte histaming
randomizowane, przy nisk_im
Koskela i 7-65 podwadijnie salbutamol Ezﬁjplyme 28,71
wsp 2000 21 astma © pMDI+KI zas’lepic’y’ne »double 100 g FEV1 efekt
(12) dorostych) gum_my bronchodilatacyjny
rzyzowane .
poréwnywalny
Laurikainen i otwarte, .
wsp 1997 25 astma 18 -70 Dyskhaler |randomizowane, zgz)butamol FEV1, FVC, porownyV\_laIna .
. Mg PEF bronchodilatacja
(22) krzyzowe
; salbutamol
Malinen i randomizowane, || o 00,9 |FEVM, AUC  ||produkty
wsp 2000 (29 astma 19-71 |[TBH '°°,°'|""°.‘"'e doubl FEV1, FEV1 [réwnowazne
(23) Zas epu.:ne »couble o hutalina tmax terapeutycznie
ummy” krzyzowe TBH 250pg
Srednia wartos¢
PIFEH wyniosta 54
L/min (26 — 95 L/min).
Dwoch chorych nie
osiggneto wymaganej
Malmberg i ocena wartos_t:l
wsp 2010 |93 POChP 47-84 ||— otwarte generowanegop, e,y 28 Limin dla
(15) przez chorych skutecznego
PIF halowania sie z
zainhalowania si¢
ESH
wartos¢ PIFEH
koreluje z ptcia i
wiekiem
Malmstrom i {120 astma 4-16 pMDI otwarte nie salbutamol PIFEH ocena osiggniecia
wsp 1999 randomizowane 200ug PIFEH wykonano u
(16) 120 dzieci

Srednia wartosc¢
PIFEH 56L/min (22 —
83 L/min). 4 dzieci nie
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wygenerowata
wartosci minimalnej
dla Easyhaler® - 28
L/min. Korelacja
PIFEH z wzrostem,
wiekiem i wartoscia
PEF u 15 chorych
wykonano analize
poréwnawcza miedzy
EHS i pMDI
wykazujac
réwnowaznosé
terapeutyczng
FEV1, FVC,
Nieminen i rar:jdorr_uz_owana Ibut I parametry produkty
wsp 1994 21 astma 20 -73 pMDI pogwone Sautamo zyciowe rébwnowazne
(24) zasle_plona proba 200 pg . terapeutycznie
krzyzowa objawy
niepozadane
FEV1, PEF,
parametry produkty
Nieminen i otwarte, zyciowe, rownowazne
wsp 1998 126 astma 18 - 68 pMDI+IvKIl |randomizowane, BDP 800 pg kortyzol w terapeutyczne i pod
(25) réwnolegte surowicy, wzgledem profilu
objawy bezpieczenstwa
niepozadane
PEF, FEV1,
FVC,
dodatkowe ||produkty
Poukkula i otwarte, zuzycie rownowazne
wsp 1998 148 astma 46 + 13 pMDI+IvKI  |[randomizowane, BDP 1000 ug ||SABA, terapeutyczne i pod
(26) réwnolegte, faza lll objawy wzgledem profilu
astmy, bezpieczenstwa
prowokacja
histaming
przeciwdziatanie
skurczowi oskrzeli po
randomizowane, E:‘:t‘:;l?:g]\:ve'
Randell i 20 astma / 1674 pMDI podwadjnie salbutamol FEV1, AUC rc’)wnowainejw obu
wsp (27) nadreaktywnos¢ zaslepione ,,double||100ug FEV1, MEF50 .
dummy” krzyzowe grupas:h_, narastanie
wartosci FEV1
szybsze w grupie
leczonej ESH
potas w d_ziala_nia )
randomizowane, formoterol surowicy, nlepozqc!ane zalezne
Randelli 5 ot 18-70 ||Aeroli poﬁwanie double [dawk czynnocs;.cl’:_ o don
wsp 2005 (9) astma - erolizer zas eplc,)’ne »double awka serca, QT, wyniki wskazuja na
gzﬁmzcyl};zeyzowe, ;'gl::;u'wa"a ""v"‘;ug';'v'v‘i"cia réwnowaznosé obu
) "> |lproduktow
spirometria leczniczych
randomizowane, PEF, FEV1,
Schweisfurth podwdjnie FVC, zuzycie |[rownowaznos¢ obu
i wsp 2002 (326 astma 18-70 TBH zaslepione ,,double ||BUD 400 pg SABA, produktéow
(28) dummy” objawy leczniczych
réwnolegte, astmy, VAS
Silvasti i wsp|[19 astma 19 -65 pMDI randomizowane, salbutamol PEF, FEV1, [réwnowaznos¢ obu
1993 (29) podwdjnie 200 ug FVC, AUC produktéw
zaslepione ,,double FEV1 leczniczych
dummy” krzyzowe
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parametry
zyciowe
PEFR, FEV1,
FVC, objawy |rownowaznos¢ obu
Tammivaara otwarte, salbutamol astmy, produktow
iwsp 1997 113 astma 49 +13 pMDI randomizowane, objawy leczniczych (77
] 200 pg . :
(30) réwnolegte niepozgdane,|chorych stosowat
zuzycie ESH, 36 pMDI)
SABA
- stosunek
randomizowane, i:)er:e:(ﬁu w randomizacji ESH:
Tukiainen i podwdjnie ur {Ni i TBH - 2:1
wsp 2002 (161 astma 18-70 |TBH zaslepione, BUD 1600 pg rsn ogzucy
(31) »double dummy” bi ’ nie stwierdzono
réwnolegte objawy d rézni¢ miedzy obiema
niepozadane grupami
PEFR, FEV1,
FVC, K
zmiennos¢  |WYKazano -
dobowa PEF, |['éwnowaznos¢
. terapeutyczng obu
objawy )
. . h produktéw
randomizowane, BUD 400 ug niepozadane, | . h
Vanto i ws podwdjnie przez stezenie eczniczych,
(32) P 229 astma 5-10 TBH zaslepione, 2 miesigce, kortyzolu w wicksze
,,(,:Ioublle d{ummy” 20_0 Hg przez 4 |lsurowicy i oddzialywanie
réwnolegte miesigce ::f;?::é systemowe
SABA, Pudesonldu
liczb inhalowanego z
iczba Turbuhaler
zaostrzen
astmy
PEF, FEV1,
FVC, objawy
_ _ otwarte, nle;_)oz_adane, w'ykazanq -
Vidgren i MDI+KI randomizowane stezenie réwnowaznosé
wsp 1994 20 astma 16 - 57 P . ’ BDP 800 pg kortyzolu, terapeutyczng trzech
Dyskhaler |krzyzowe, Lo p
(17) troifazowe zuzycie produktéw
) SABA, leczniczych
prowokacja
histaming
FEV1, AUC |wykazano
randomizowane, FEV1, FVC, |[rownowaznos¢
. . podwadjnie PEF, terapeutyczna obu
Vidgren i 40 astma 18-78 pMDI zaslepione, salbutamol parametry produktow
wsp 1995 (8) » /100 pg . .
»double dummy zyciowe, leczniczych oraz
krzyzowe objawy podobny profil
niepozadane ||bezpieczenstwa
badanie depozycja drobin
gamma
salbutamol kamera generowanych przez
Vidgren i ::iepalqcych) otwarte, 200 pg; (ocena Easyhaler 24%,
v:s7p 1994 41 - 61 pMDI :lera!ndomlzowane, drobiny ggsc;z)x:ljjlé r6WNOWaznosé
a7 astma rzyzowe znakowane FEV 1’ terapeutyczna obu
FVC, PEF
Vidgren i 8 zdrowi BD pMDI otwarte, znakowane badanie depozycja pMDI -
wsp 1994 ochotnicy nierandomizowane,|[99mTc gamma 26,2% * 6,6% dawki
(17) krzyzowe, drobiny kamera nominalnej
kontrolowane salbutamolu ||(ocena
depozyciji); |[ESH —28,9% * 11,6%
PIF dawki nominalnej,
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Srednia wartos¢ PIF
57,8 15,9 L/min
(pomiar przez ESH)

srednia wartosc¢ PIF
ochotnikoéw 78,6 *

32,5 L/min
PEF, FEV1,
BDP - objawy
niepozadane
Wettengel i otwarte, zDggkh?Ier - wykazano
wsp 2000 156 astma >18 Dyskhaler |randomizowane, Hg; zuzycie rownowaznos¢
33 réwnolegte SABA, terapeutyczna
ESH - 200 p
9 stezenie
ESH - 400 g kortyzolu w
surowicy
randomizowane, g::e:ahefg:(ltti in
Zetterstrom i podwéjnie butamol |[FEV1: AUC ‘I’b °t ° |a acyjnego
wsp 2000 (32 astma 19-56  |Turbuhaler |zaslepione, saputamol —lrgyq, Fyc, |S2Putamouipo
(34) double dummy” 100 pug PEF prowokacji histaminag
i;rzyiowe nie wykazata réznic w

obu grupach

Istotg leczenia astmy jest kontrola procesu zapalnego toczacego sie w drogach oddechowych (14). Dlatego tez ocena tej cechy w
poréwnaniu z innymi inhalatorami jest niezwykle wazna (Tabela 1). W licznych pracach przeprowadzonych zaréwno na ochotnikach jak i
chorych na astme oraz POChP wykazano réownowaznos$¢ terapeutyczng inhalatora Easyhaler® w stosunku do inhalatoréw Turbuhaler,
Dyskhaler, Aerolizer oraz pMDI bez Kl jak i z KI. Wykazano, ze wiekszo$¢ chorych generuje przeptyw minimalny (28L/min) pozwalajacy
skutecznie aerozolizowa¢ proszek leczniczy (15;16). A depozycja badana zaréwno na zdrowych ochotnikach jak i chorych na astme wynosi
od 24% do 28%. Dla poréwnania depozycja w przypadku pMDI wynosi 26,2% (8;17). Ponadto wykazano mozliwo$¢ zamiany
dotychczasowych najpopularniejszych generatoréw (Turbuhaler, Aerolizer, pMDI) na Easyhaler®. Dotyczy to chorych na astme jak i na

POChP, dorostych jak i dzieci. [

Prace nadestano 2014.12.08
Zaakceptowano do druku 2014.12.11
Konflikt intereséw nie wystepuje.
Pismiennictwo dostepne w redakcji.

Zamknij

Drukuj

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

6/6


javascript:;

