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TERAPIA

The relevance of the inhaler selection in an effective asthma
treatment

S UMMARY

The aim of asthma treatment should be to achieve and maintain control of the
disease. Chosen of proper drug and inhalation system is an important part of
asthma management. Dry powder inhalers are the most commonly used
inhalation devices in asthma treatment. Novolizer is a multi-dose, reservoir,
medium-resistance inhaler with a simply way of inhaler use by patients. A low
inspiratory flow allows the use of this inhaler even in 4-5 years old children.
The inhaler has unique traits that can improve existing asthma control.

Celem postepowania terapeutycznego w astmie powinno by¢ uzyskanie
i utrzymanie kontroli choroby. Waznym elementem w terapii choroby jest
dobér odpowiednich lekow i systemu inhalacyjnego. Inhalatory suchego
proszku sg najczesciej stosowanymi urzgdzeniami inhalacyjnymi w
terapii astmy. Novolizer jest wielodawkowym, rezerwuarowym,
sredniooporowym inhalatorem o prostym sposobie uzywanie przez
chorych. Niski minimalny przepltyw wdechowy pozwala na zastosowanie
tego inhalatora nawet u dzieci w wieku 4-5 lat. Posiada tez unikalne
uzytkowe cechy mogace poprawi¢ dotychczasowg kontrole astmy.

Emeryk A.: Znaczenie doboru inhalatora w skutecznej terapii astmy. Alergia, 2013, 4: 37-40 PDF}|

Kontrola astmy u dzieci i dorostych

Pod pojeciem kontroli astmy rozumiemy obecnie 2 aspekty tej choroby (1, 2):
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1. biezgca, kliniczng kontrole choroby opartg na ocenie klinicznych objawow astmy,

obecnosci nocnych przebudzen, stosowania lekdw ,na zgdanie”, ograniczenia aktywnosci

chorego, pogorszenia funkcji ptuc (pomiar nasilonej objetosci pierwszosekundowej -
FEV1 lub szczytowego przeptywu wdechowego - PEF)

2. kontrole przysztego ryzyka zaostrzenia choroby, przyspieszonego pogorszenia funkcji
ptuc i wystgpienia objawow ubocznych terapii.

Biorgc powyzsze pod uwage, od kilku lat wyréznia sie 3 poziomy kontroli astmy u dzieci w

wieku 5 lat i ponizej — (Tabela 1) i u dzieci > 5 r. i dorostych (Tabela ).

TABELA 1 Stopnie kontroli astmy u dzieci < 6 roku zycia wg GINA 2009 (3)

Astma kontrolowana

Astma czesciowo
kontrolowana

Astma zle
kontrolowana
(niekontrolowana)
(cechy astmy

oskrzela, rzadziej niz
2x/tydzien

oskrzela, czesciej niz
2x/tydzien

Cecha . .
ponsemyany 7 Jlobecnajeanaz [t
P y ponizszych) ontrolowane —
lub wiecej w ciggu
tygodnia)
Nie lub objawy Tak, objawy Tak, objawy
. , krotkotrwate, bardzo  ||krotkotrwate, bardzo  ||krotkotrwate, bardzo
Objawy w ciggu : : .
dnia- szybko ustepujgce po ||szybko ustepujgce po ||szybko ustepujgce po
e podaniu lekdw podaniu lekdw podaniu lekéw
Swisty, kaszel, .. . ..
o doraznie doraznie doraznie
trudnosci w rozszerzajgcych rozszerzajgcych rozszerzajgcych
oddychaniu zszerzajacy zszerzajacy zszerzajacy

oskrzela, czesciej niz
2x/tydzien

Ograniczenie

Tak (kaszel, $wisty lub
trudnosci w

Tak (kaszel, $wisty lub
trudnosci w

kaszel, swisty,
trudnosci z
oddychaniem)

e Nie oddychaniu podczas |joddychaniu podczas
aktywnosci . . " .
wysitku-aktywnej wysitku-aktywnej
zabawy lub $miechu) |[zabawy lub $miechu)
Tak (kaszel podczas |[Tak (kaszel podczas
snu lub objawy snu lub objawy
Objawy nocne ||Nie wybudzajgce ze snu: |\wybudzajgce ze snu:

kaszel, swisty,
trudnosci z
oddychaniem)

Koniecznosé
stosowania
doraznie lekéw
rozszerzajgcych
oskrzela

Do 2 dni/tydzien

> 2 dniltydzien
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TABELA 2 Poziomy kontroli astmy oparte o ocene kliniczng i funkcje ptuc (FEV1 lub PEF)
u dzieci > 5 lat i dorostych (1). Ocena powinna by¢ obejmowac okres ostatnich 4 tygodni

Astma
kontrolowana Astma czesciowo
Cecha (obecne kontrolowana (obecna |[Astma niekontrolowana
wszystkie z jedna z ponizszych)
ponizszych)
Objawy w Nie Iu_b_ .. |[Tak, czesciej niz
ciagu dnia |23dZiel niz e dzien
a9 2x/tydzien y
Ogranlcz’eqle Nie Tak
aktywnosci
g:é?\:y Nie Tak 3 lub wiecej cechy astmy
czesciowo kontrolowanej w
ciggu tygodnia **
Koniecznos¢ ||,,.
stosowania gl)l(?tll:igigz Tak, > 2x/tydzien
SABA y
Funkcja pluc < 80 % wartosci
(FEV1 lub  |Prawidiowa |"2l6Znejlub
PEF) * najlepszej dla danego
chorego

SABA — krétko i szybko dziatajgce b2-mimetyki, * - pomiar wykonany po odstawieniu b-2-
mimetykéw. ** - zaostrzenie astmy w dowolnym tygodniu — tydzien z astmg
niekontrolowang

Stopien kontroli astmy mozna takze oceni¢ przy pomocy Testu Kontroli Astmy (wersja
pediatryczna dla dzieci w wieku 6-11 lat i wersja dla dzieci = 12 lat i dorostych) lub
Kwestionariusza Kontroli Astmy (w Polsce niewystandaryzowany i niewalidowany)(1). Te
proste narzedzia powinny by¢ stosowane u wszystkich chorych na astme podczas kazdej
wizyty w dowolnej poradni (POZ, Poradnia Alergologiczna, Poradnia Pulmonologiczna).

Uzyskanie i utrzymanie dtugofalowej kontroli astmy jest kluczowym elementem w
postepowaniu z chorym na astme, zaréwno u dzieci jak i dorostych (1, 3, 4). Szereg
czynnikdw rzutuje na ten proces, trwajgcy czasem kilka miesiecy. Czynniki decydujgce o
dobrej i petnej kontroli astmy (uzyskanie stanu ,astma kontrolowana” wg GINA 2012)
mozna podzieli¢ na czynniki zalezne od:

e choroby (fenotyp, czas trwania),
o zastosowanej terapii przeciwastmatycznej przez lekarza (przewodniki i konsensusy
diagnostyczno-terapeutyczne oraz wiedza i doswiadczenia lekarza, leki, inhalatory),
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o stosowania sie do zalecen lekarskich przez pacjenta (w tym prawidtowe
prowadzenie terapii inhalacyjnej),

e systemu organizacyjnego opieki zdrowotnej (dostepnosc¢ do lekarza i badan
dodatkowych, refundacja lekéw p-astmatycznych, edukacja zdrowotna).

Brak kontroli choroby jest bezwzglednym wskazaniem zamiany dotychczasowego
postepowania.

o W pierwszej kolejnosci nalezy zweryfikowa¢ poprawnosé techniki inhalacji u
chorego,

» przy prawidiowej zintensyfikowac¢ leczenie zgodnie z aktualnie
obowigzujacymi standardami postepowania u dzieci lub dorostych (1, 3).

e by¢é moze poprawe kontroli astmy moze przynies¢ takze zmiana inhalatora na
bardziej korzystny dla danego chorego, bez intensyfikacji terapii.

Wiele badan dokumentuje takie postepowanie w grupie inhalatorow suchego proszku
(ang. Dry Powder Inhaler — DPI), jak réwniez przy zamianie innych inhalatorow na DPI.
Na przyktad Moller i wsp. w grupie ponad 3 tysiecy chorych na astme wykazali, ze zmiana
terapii z DPI typu Dysk (propionian flutikazonu) lub typu Turbuhaler (budezonid) na
Novolizer (budezonid) w ekwiwalentnej dawce istotnie poprawia przebieg kliniczny i
kontrole astmy juz po 4 tygodniach terapii (5)(ryc.1). Ponadto uzyskano istotny wzrost
wartosci FEV1.

a Czestosc objawow astmy przed wdrozeniem terapii

Zz DPI typu Novolizer i po 4 tygodniach terapii
budezonidem z DPI typu Novolizer (5)
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dzienna nocna wysitkowa

Takze Price i wsp. wykazali, iz lepszg kontrole astmy uzyskuje sie stosujgc rézne DPIs,
niz inhalatory cisnieniowe z dozownikiem (6). Podobne wyniki uzyskano w bardzo duzym
(ponad 8 tysiecy chorych na astme) polskim badaniu o akronimie SATI (Satysfakcja z
Terapii Inhalacyjnej) (7). W tym badaniu zamiana b-2-mimetyka dtugodziatajgcego
podawanego z DPI typu Turbuhaler (formoterol) lub Dysk (salmeterol) na DPI typu
Cyklohaler Nowej Generacji (CNG) z salmeterolem przyniosta istotnie lepszg kontrole
astmy oceniang przy pomocy Testu Kontroli Astmy (TKA) po 3 miesigcach terapii. Srednia
wartos¢ TKA przed zmiang inhalatora wynosita 17,4 pkt, a po terapii CNG wzrosta do
20,6 pkt (p<0,0001). Te oraz inne, znane z literatury medycznej przyktady pokazujg, jak
wazny jest dobdr wtasciwego inhalatora wraz z jego poprawnym uzywaniem przez
chorych na przebieg i kontrole astmy.
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Novolizer na tle innych DPIs

Inhalator suchego proszku jest indywidualnym urzgdzeniem inhalacyjnym tworzgcym
aerozol z leku bedgcego w formie proszku (8).

Ta grupa inhalatoréw jest coraz bardziej popularna w Europie, co pokazujg dane
dotyczace sprzedazy réznych inhalatorow. Sprzedaz DPIs w latach 2002-2008 w
najwiekszych krajach Unii Europejskiej przekroczyta 40% wszystkich inhalatorow
indywidualnych (9). W/g danych ze sprzedazy lekow inhalacyjnych w 2010 roku z 5
najwiekszych krajow w Unii Europejskiej rynek DPIs przekroczyt juz 50% wszystkich
inhalatoréw indywidualnych (10).

Prawidtowe uzywanie kazdego inhalatora wraz z prawidtowg technikg inhalacji, to dwa
bardzo wazne czynniki determinujgce skutecznos¢ kliniczng aerozoloterapii (obok
wiasciwosci inhalowanego leku i charakterystyki urzgdzenia inhalacyjnego). W wielu
badaniach wykazano, iz nawet do 50% chorych na astme lub POChP nie uzywa DPls
prawidtowo, popetniajgc rézne btedy (11). Stad tez edukacja chorego (a w przypadku
dzieci takze ich opiekundw) jest niezbednym elementem procesu leczniczego.
Prawidtowo prowadzona edukacja zmniejsza liczbe bteddéw niezaleznie od wieku i
dotychczasowej wiedzy edukowanych, ciezkosci zaburzen obturacyjnych, czasu terapii
inhalacyjnej oraz stosowanego inhalatora (12).

Innym, obok edukacji rozwigzaniem powyzszego problemu jest przypisywanie
odpowiednim chorym odpowiednich inhalatoréw (13). Dla czesci chorych na astme lub
POChHP beda to DPI o prostej obstudze, wymagajgce najmniejszej liczby czynnosci
podczas inhalacji. Nalezy do nich miedzy innymi Novolizer.

Proces inhalacji z Novolizera wymaga jedynie 4 prostych, logicznie po sobie
nastepujgcych czynnosci (14). Ponadto Novolizer jest pierwszym urzgdzeniem
inhalacyjnym na rynku posiadajgcym poczwdérny mechanizm informujgcy o wykonaniu
prawidtowej inhalacji dawki leku.

» Jest to sygnat dzwiekowy (klikniecie),

e odczucie smaku laktozy (nosnika) w jamie ustnej,

e zmiana koloru w okienku inhalatora (z czerwonego na zielony)
e zmiana w liczniku zainhalowanych dawek leku.

Aktualnie dysponujemy w kraju nastepujgcymi DPIs (w kolejnosci wprowadzania na rynek
w Polsce): Turbuhaler, Dysk, Aerolizer, Cyclohaler (i jego odmiany, CNG), Novolizer,
Easyhaler, Handihaler, Twisthaler, NEXThaler. Wszystkie sg aktywowane wdechem
chorego, nalezgc do tzw. biernych DPIs lub wg innej klasyfikacji do DPIs I i Il generaciji.
Kazdy z nich ma swoje wady i zalety.

Cechy Novolizera

Jednym z najnowszych DPI posrod obecnych na polskim rynku, a najnowszym DPI
uzywanym powszechnie na swiecie, jest Novolizer (ryc.2). Jego twdrczym rozwinieciem
jest inhalator Genuair (15). Novolizer cho¢ jest bardzo skomplikowany technicznie, w
obstudze dla chorego jest bardzo prosty. To decyduje o jego wybitnej uzytecznosci
praktycznej.
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v Inhalator suchego proszku typu %
\ e 1
1 Novolizer A

Novolizer posiada cechy inhalatora wielodawkowego, rezerwuarowego i
Sredniooporowego, w ktérym zastosowano nowoczesny mechanizm aerolizacji proszku w
postaci komory cyklonowej (12, 16). Wyjgtkowo niski optymalny przeptyw wdechowy
rzedu 35-45 I/min (wazne u dzieci i 0séb z ciezkg lub/i czestg obturacjg oskrzeli) oraz
wysoka depozycja ptucna, szczegodlnie w drobnych oskrzelach (np.: dla budezonidu o
62,5 % wieksza vs. Turbuhaler), sg cechami wyrdzniajgcymi ten inhalator na tle innych
DPIs (17, 18). Ponadto Novolizer, jako jeden z niewielu DPIs moze by¢ wykorzystywany
przez 12 miesiecy dzieki mozliwosci wymiany nabojow z lekiem (do 200 dawek leku z
jednego naboju). Jako jedyny DPI daje pacjentowi poczwoérng informacje zwrotng o
poprawnosci inhalacji poprzez: poczucie stodkiego smaku na jezyku, sygnalizacje
dzwiekowg (upewnia pacjenta, ze zostata uwolniona dawka leku), zmiane koloru okienka
kontrolnego (sygnat uwolnienia dawki leku, poprawna inhalacja) oraz licznik dawek (5).
Inhalator jest aktualnie dostepny z budezonidem, formoterolem i salbutamolem.

Wazng cechg tego inhalatora jest prawie catkowita niezalezno$¢ dawki emitowanej oraz
frakcji czgstek drobnych w zakresie przeptywéw 45-95 I/min i przy objetosci wdechowej 2-
4 |, a takze typowa dla nowoczesnych DPIs, wysoka depozycja ptucna (okoto 30% dawki
odmierzonej)(18).

Generalnie DPIs powinny by¢ przypisywane dzieciom chorym na astme powyzej 5 lub
nawet 6 roku zycia (1, 19). Wynika to z mozliwosci wykonania prawidtowego manewru
wdechowego dopiero u dzieci w wieku szkolnym. Ryzyko nieuzyskania minimalnej
wartosci PIF dla czesci DPIs (inhalatory o wysokim oporze wtasnym) jest bowiem zbyt
duze o miodszych dzieci (20). W jednym z badan niemieckich wykazano, iz w grupie
dzieci z astmg stabilng w wieku srednio 8,5 lat i ze Srednig wartoscig FEV1 1,79 L
wartosé szczytowego przeptywu wdechowego (ang. Peak Inspiratory Flow - PIF wynosita
185 L/min (21). Ocena PIF z uzyciem Novolizera przyniosta wartos¢ srednig 94 L/min., a
poszczegolnych grupach wiekowych przekraczata minimalng wartos¢ PIF (35 L/min) dla
Novolizera (ryc.3.).
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Wartosci PIF (w L/min) uzyskane przez Novolizer

u dzieci w wieku 4-11 lat z astma (21
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Jednoczes$nie kazde dziecko byto w stanie osiggng¢ wartosc¢ PIF niezbedng do

wyzwolenia mechanizmu zwrotnego wskazujgcego na poprawnie wykonang inhalacje (35
L/min)(22). Stad tez u czesci dzieci w wieku > 4-5 lat mozna zapisa¢ niektore DPIs, po
uprzednim sprawdzeniu mozliwosci uzyskania minimalnej, a najlepiej optymalnej wartosci
PIF. Beda to z reguty nisko- lub sredniooporowe DPIs, takie jak: Handihaler, Novolizer,

Easyhaler, NEXThaler czy Dysk (Tabela IlI).

TABELA 3 Optymalne wartosci przeptywow
wdechowych dla DPIs dostepnych w kraju (23)

Inhalator ‘(I)vzz:r:zwg (Fl)_'}zr:r:m?w
HandiHaler® 20-60

Novolizer® 30-45

Easyhaler® 30-60

Dysk® 30-60

NEXThaler® 30-100

Twisthaler S4-77
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Turbuhaler® 60-90
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Cyclohaler Nowej Generacji||60-90

Aerolizer® 90-120

(stan wg rejestracji na 01.09.2013 r.)

Podsumowanie

Wybdr rodzaju inhalatora i jego prawidtowe stosowanie przez chorego jest waznym
elementem uzyskania i utrzymania kontroli astmy u dzieci i dorostych.

Novolizer jest nowoczesnym DPI, a jego najwazniejsze zalety, istotne z punktu
widzenia chorego i utatwiajace, to:

0

prostota obstugi (jedynie 4 czynnosci — wazne dla chorych w starszym wieku)
wielodawkowosé¢ (licznik dawek, zabezpieczenie przed przedawkowaniem)
wymienny wkiad 200 dawek leku — mozliwos¢ wielomiesiecznej terapii jednym
inhalatorem)

niski optymalny przeplyw wdechowy (tatwy proces aerolizacji i deglomeraciji
proszku

mozliwos¢ stosowania przez dzieci i chorych na ciezkie postacie astmy lub
POChP)

wzgledna niezaleznos¢ frakcji drobnoczasteczkowej od przeptywu
wdechowego (stalos¢ inhalowanej FPF w réznych warunkach przeptywow i
oporéw oddechowych chorego)

zwrotna informacja do chorego o poprawnosci inhalacji poprzez sygnat
dzwiekowy, smakowy i wizualny (zmiana koloru okienka oraz obecnos¢
licznika)

pewnos¢ przyjecia dawki leku przez chorego.

Prace nadestano 2013.12.14

Zaakceptowano do druku 2013.12.15

Wkiad pracy: wedtug kolejnosci autoréw.

Konflikt intereséw nie wystepuije.

Pismiennictwo dostepne w redakgji

Zamknij Drukuj
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