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statnim okresie terapia inhalacyjna ulega zdecydowa-

nemu rozwojowi. Pojawiajg sig nie tylko nowe molekuty

lecznicze stosowane nie tylko w leczeniu chordéb ukladu

oddechowego, ale rowniez i inhalatory, ktdre sprawiaja ze terapia
inhalacyjna staje sie bezpieczniejsza i skuteczniejsza.

Fentanyl

EMA wydata pozytywna opinie dotyczaca fentanylu podawane-
go w postaci aerozolu donosowego z urzadzeniem monitorujgcym
prawidiowe dawkowanie. Uniemozliwia to przyjecie wiecej niz jed-
nej dawki w okresie 24 godzin. Produkt ten ze wskazaniem leczenie
zespolu bolu u chorych na raka, zawiera elektroniczne urzadzenie
blokujace mozliwos¢ czestszego dawkowania tego narkotyku.

Bezpieczenstwu byta rowniez poswiecona analiza czestosci
wystepowania objawdw niepozadanych a zwlaszcza czestosci
wystepowania zapalenia ptuc u chorych na POChP przyjmujacych
wziewne kortykosteroidy. Stwierdzono, ze ryzyko takie istnieje,
i nie jest zwigzane z konkretnym wziewnym glikokortikosteroidem.
Niemniej korzysci ze stosowania tej terapii przewazajg potencjalne
ryzyko wystgpienia objawow niepozgdanych. Ryzyko zachorowania
na zapalenie ptuc w tej populacii chorych waha sie migdzy 1 - 10
na 100 chorych. Ryzyko to rosnie wraz z stosowanymi wigkszymi
dawkami wziewnych steroidow.

Bevespi Aerosphere

Po wezesniejszej pozytywnej opinii CHMP w pazdziemiku 2018
roku Komisja Europejska dopuscita do stosowania w krajach Unii
Europejskiej produkt leczniczy Bevespi Aerosphere, lek dwuskiad-
nikowy w dozowniku cisnieniowym zawierajgcym glikopyronium
i formoterol przeznaczony do leczenia podtrzymujacego dla chorych
na POChP Wczesniej lek ten zostat rowniez dopuszczony do obro-
tu przez FDA w USA. Lek ten przyczynia sie do ztagodzenia obje-
woéw chorobowych POChP — tak jak utrata tchu, kaszel i $wiszczacy
oddech.

Pulmaquin

Europejska Agencija Lekow zezwolita na oceng celowosci pro-
cedury centralnej dia rejestracii produktu leczniczego Pulmaquin. Lek
ten to liposomalna postaé farmaceutyczna ciprofloksacyny do stoso-
wania inhalacyjnego u chorych z rozstrzeniami oskrzeli zakazonymi
Pseudomonas aeruginosa. Zgode na mozliwosc rejestracii w tej pro-
cedure oparto na stwierdzeniu, ze ta nowa formulacja leku stanowi
istotny postep w terapii inhalacyjnej.

Gtowica do nebulizatora siateczkowego
(PARI eFlow) i Tobramycin PARI

W grudniu 2018 roku CHMP wydat pozytywng opinig doty-
czaca produkiu leczniczego podmiotowi produkujacemu sprzet

© Wydawnictwo Alergologiczne ZDROWIE

inhalacyjny. Firma Pari otrzymala pozytywna opinie na dopuszcze-
nie do obrotu glowicy do nebulizatora siateczkowego (PARI eFlow)
i tobramycyny - Tobramycin PARI ze wskazaniem leczenie zakazen
Pseudomonas aeruginosa u chorych na mukowiscydoze w wieku >
6 lat. Lek bedzie dostepny w postaci roztworu tobramycyny w dawce
170 mg.

Elebrato Ellipta

Rowniez w 2018 roku CHMP pozytywnie zaopiniowato wniosek
podmiotu GSK o rozszerzenie wskazan dla produkiu leczniczego
Elebrato Ellipta (Trelegy Ellipta). Produkt ten bedzie mozna stosowac
u chorych na POChR niedostatecznie kontrolowanych lekiem ztozo-
nym z diugodzialajacego b 2 mimetyku (LABA) i diugodziatajgcego
cholinolityku (LAMA) a nie tylko u chorych niedostatecznie kontrolo-
wanych wziewnym steroidem oraz LABA.

Flutiform — Mundipharma od 5 roku zycia

Rozszerzono réwniez grupe wiekowa chorych leczonych
potgczeniem flutykazonu i formoterolu (Flutiform — Mundipharma)
dostepnym w dozowniku cignieniowym. Dotychczas produkt ten byt
dostepny dla dzieci > 12 roku zycia, obecnie bedzie dostepny dla
dzieci > 5 doku zycia. Warto zwrdeic uwage, ze w tej grupie chorych
(5—12lat) dostepny jest on w polaczeniu z komora inhalacyjna.

Posta¢ liposomalna amikacyny z nebulizatorem PARI
- Lamira

FDA rozszerza liste lekdw stosowanych w nebulizaciji.
Dopuszczono do obrotu kolejng postac liposomalna amikacyny
do nebulizacji przeznaczong dla chorych zakazonych pratkami nie
gruzliczymi (Mycobacterium avium complex). Warto zwréci¢ uwage,
ze produkt ten sprzedawany jest wraz z nebulizatorem PARI - Lamira.
System ten to nic innego jak szeroko znany juz nebulizator siatecz-
kowy PARI eFlow.

Warto zwréci¢ uwage na te zasade dopuszczania do obrotu
leku do nebulizacji wraz z dedykowanym do niego systemem nebu-
lizacyjnym. Wydaje sie, ze w najblizszych latach trend ten stanie sie
obwigzujaca zasada. Dzieki temu dawkowanie lekow bedzie zdecy-
dowanie bezpieczniejsze.

Albuterol w inhalatorze DPI Spiromax
z elektronicznym urzgdzeniem monitorujgcym

FDA réwniez poczynito znaczacy krok w zapewnieniu prawidto-
wego kontrolowania stosowane;j terapii inhalacyjnej. Dopuszczono
do obrotu albuterol w inhalatorze DPI Spiromax zawierajacy elekiro-
niczne urzadzenie monitorujace jakosci terapii inhalacyjnej — nie tylko
ocenia zainhalowanie sie dawka leku, ale rowniez mierzy przeptyw
powietrza generowany przez chorego. Informacie te sg nastepnie
przekazywane do dedykowanej aplikacji monitorujgcej leczenie. W
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