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Streszczenie:

W artykule przedstawiono mozliwo$ci terapii inhalacyjnej astmy za pomocg inhalatoréw suchego proszku w dobie pandemii COVID-19. Zwrdcono
uwagg na inhalatory suchego proszku obecne na polskim rynku zawierajace kombinacje glikokortykosteroidow wziewnych z dtugo dziatajacym ,-mi-
metykiem. Pokazano podobienistwa i réznice miedzy réznymi DPI, akcentujac cechy, kidre s3 wazne z punktu widzenia pacjenta. Szczegétowo omo-
wiono inhalator Forspiro®, ktdry ma unikalne mechanizmy kontroli uzywania i poprawno$ci techniki inhalacji, wazne dla chorego w dobie pandemii
COVID-19 i teleporad medycznych.

Abstract:

Possibilities of asthma inhalation therapy with the use of dry powder inhalers in the time of the COVID-19 pandemic are presented. The attention was
paid to the dry powder inhalers present on the Polish market containing a combination of inhaled corticosteroids with a long-acting , agonist. The
similarities and differences between different DPIs are shown, highlighting the features that are important from the patient’s point of view. A detailed
overview of the Forspiro® inhaler, which has unique mechanisms of taking over the control and correctness of the inhalation technique, important for
the patient in the time of the COVID-19 pandemic and medical tele-advice.

Stowa kluczowe: inhalatory suchego proszku, inhalator Forspiro®, COVID-19, astma, POChP, glikokortykosteroidy wziewne, dtugo
dziatajacy B,-mimetyk, terapia SMART
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Terapia inhalacyjna w dobie pandemii COVID-19
Pandemia COVID-19 zwrdcila ponownie
uwage na bezpieczenstwo wszelkich procedur zwig-
zanych z aerozolami medycznymi [1], szczegodlnie
prowadzonych w zamknigtych placowkach opieki
zdrowotnej. Zalecenia migdzynarodowych, a takze
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polskich grup ekspertow wskazuja, iz terapia przewle-
ktych chorob uktadu oddechowego, takich jak astma
czy przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChHP),
w dobie COVID-19 powinna si¢ opiera¢ na skutecznej
i bezpiecznej aerozoloterapii [2, 3]. Posrdd roéznych
metod inhalacji najbezpieczniejsze dla otoczenia sa
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inhalatory suchego proszku (DPI, dry powder inhaler)
oraz inhalatory ci$nieniowe dozujace (pMDI, pressuri-
sed metered dose inhalers) i to one powinny stanowic
pierwszy wybor, zanim zapadnie decyzja o nebuliza-
cji [2, 4]. Wynika to z bardzo matego ryzyka rozsiewu
bioaerozolu oraz tatwej dezynfekcji DPI i pMDI przy
wysokiej efektywnos$ci klinicznej lekéw inhalowa-
nych z tych urzadzen [5]. Dotyczy to szczegdlnie naj-
nowszych DPI drugiej i trzeciej generacji [6]. Nalezy
tez pamigtac, iz ryzyko kontaminacji w przypadku
DPI kapsutkowych (pierwsza generacja) jest wyzsze
niz w przypadku DPI blistrowego czy rezerwuaro-
wego (druga generacja) [7]. Szczegoélowy algorytm
doboru inhalatora, w tym nebulizatoréw u chorych na
COVID-19 lub podejrzanych o t¢ chorobe, przedsta-
wili niedawno Emeryk i wsp. [8].

Przeglad najczesSciej stosowanych DPI
zawierajacych kombinacje glikokortykosteroidow
wziewnych z diugo dziatajacym B, -mimetykiem
Zdecydowana wigkszo$¢ chorych na astme
wymaga przewleklej, codziennej terapii glikokortyko-
steroidami wziewnymi (wGKS) lub kombinacja tych
lekow z dlugo dziatajgcym B -mimetykiem (LABA,
long acting B agonists) [9]. Takze czg$¢ pacjentow
z POChP ma wskazania do terapii wGKS z LABA
[10]. Leki te sa dostgpne zarowno w pMDI, jak
i w réznych DPI (kapsutkowe, blistrowe, rezerwuaro-
we). Inhalatory DPI réznig si¢ znacznie migdzy soba
wieloma elementami konstrukeji, sposobem uzytkowa-
nia czy charakterystyka produkowanej chmury aerozo-
lowej lekow. W tabelach 1 1 2 przedstawiono wybrane
parametry charakteryzujace DPI zawierajace potacze-

Tabela 1. Najwazniejsze parametry charakteryzujgce DPI zawierajgce polqczenie wGKS z LABA oraz produko-
wane przez nie chmury aerozolowe lekow (na podstawie [11-24]).

Breezhaler® FM/IDA | jednodawkowy 50-100 niski FM-2,7 FM - 45 wzglednie stata
127,5/150 kapsutkowy IDA-2,6 IDA-45
Dysk® PF/SAL wielodawkowy 30-90 Srednioniski PF-3,9 PF-23 wzglednie stata
250/50 blistrowy SAL-41 SAL-40
G79 b Dysk wielodawkowy 30-90 Srednioniski PF-3,5 PF-24,6 wzglednie stata
generyczny PF/SAL blistrowy SAL-3,2 | SAL-214
250/50
Aerostar® b Dysk | wielodawkowy 30-90 Srednioniski PF-42 PF-22,1 wzglednie stata
generyczny PF/SAL blistrowy SAL-3,5 | SAL-229
250/50
Easyhaler® PF+SAL | wielodawkowy 28-60 Srednioniski PF-2,82 bd rosnaca
250/50 rezerwuarowy SAL-2,55
Easyhaler® BUD/ wielodawkowy 28-60 Srednioniski BUD-2,8 | BUD-43 rosngca
FOR* 160/4,5 rezerwuarowy FOR-2,7 | FOR-41
Ellipta® FF/WIL wielodawkowy 43-130 Sredniowysoki FF-4,0 FF-25 stata
100/25 blistrowy WIL-2,3 | WIL-37
Elpenhaler® PF+SAL | wielodawkowy bd $rednioniski PF-3,33 PF-16,9 wzglednie stata
250/50 blistrowy SAL-2,88 | SAL-143
Forspiro® PF/SAL | wielodawkowy 42-134 Srednioniski bd bd wzglednie stata
250/50 blistrowy
Forspiro® BUD/ wielodawkowy 42-134 Srednioniski bd BUD-44c wzglednie stata
FOR* 160/4,5 blistrowy FOR - 36
Nexthaler® BDP/ wielodawkowy 30-100 Sredniowysoki BDP-1,1 BDP -57 stata
FOR* 100/6,0 rezerwuarowy FOR-1,7 | FOR-55
Spiromax® BUD/ | wielodawkowy 40-90 Sredniowysoki BUD-22 | BUD-47 stata
FOR* 160/4,5 rezerwuarowy FOR-22 | FOR-45
Turbuhaler® BUD/ | wielodawkowy 60-90 Sredniowysoki BUD -2,1 BUD - 62 rosnaca
FOR* 160/4,5 rezerwuarowy FOR-2,1 FOR - 63

bd - brak danych; BDP - dipropionian beklometazonu; BUD - budezonid; DE - dawka emitowana; FF- furoinian flutykazonu; FM - furoinian mometazonu; FOR
- formoterol; FPF (fine particle fraction) - frakcja czastek drobnych; IDA - indakaterol; LABA (long acting B agonists) - dtugo dziatajacy ,-mimetyk; MMAD (median
mass aerodynamic diameter) - Srednica aerodynamiczna czastki odpowiadajgca medianie rozktadu masowego; PF — propionian flutykazonu; PIF (peak inspiratory
flow) - szczytowy przeptyw wdechowy; SAL - salmeterol; wGKS - glikokortykosteroid wziewny; WIL — wilanterol.

* Pofgczenia WGKS + LABA i inhalatory zarejestrowane w terapii SMART (Single Maintenance and Reliever Therapy); ® warto$ci badane przy objetosci 4 | i spadku

ci$nienia 4 kPa; ® dotyczy DE, a nie FPF; < dane firmy Sandoz.
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Tabela 2. Rzadziej przedstawiane parametry charakteryzujgce DPI zawierajgce polgczenie wGKS z LABA

(na podstawie [25-35]).

Breezhaler® 25 FM: 83 (++)
FM + IDA 127,5/150 IDA: 80
Dysk® 12,5 PF: 94 (+)
PF + SAL 250/50 SAL: 94
Dyski generyczne G7 13,3 bd (+)
i Aerostar®
PF + SAL 250/50
Easyhaler® 17,1 PF: 91 (++)
PF + SAL 250/50 SAL: 88
Easyhaler® 3,8 ok. 100 (++)
BUD + FOR* 160/4,5
Ellipta® ok. 25 FF: 92 (+)
FF + WIL 100/25 WIL: 88
Elpenhaler® 24,7 PF: 79 (+)
PF + SAL 250/50 SAL: 82
Forspiro® 12,2 PF: 93 ()
PF + SAL 250/50 SAL: 90
Forspiro® 54 BUD: 82 (-)
BUD + FOR* 160/4,5 FOR: 74
Nexthaler® BDP + 99 BDP: 82 (+)
FOR* 100/6,0 FOR: 83
Spiromax® BUD + ok. 5 BUD: 80 (+)
FOR* 160/4,5 FOR: 75
Turbuhaler® BUD + 0,7 BUD: 80 (++)
FOR* 160/4,5 FOR: 75

30 miesiecy 0,4 na 1 miesigc stosowania inhalatora
2 lata/bd 1,09 na 1 miesigc stosowania inhalatora
zawierajgcego 60 dawek
18 miesiecy bd

2 lata/1 miesiac 0,6 na inhalator zawierajacy 60 dawek

2 lata/4 miesigce 0,57 na inhalator zawierajacy 120 dawek

2 lata/6 tygodni 0,8 na 1 miesigc stosowania inhalatora

(60 dawek)
2 lata/bd bd
2 lata bd
2 lata bd

3 lata/6 miesiecy 0,92 na 1 inhalator zawierajacy

120 dawek

3 lata/6 miesigcy ok. 1 na 1 inhalator zawierajacy
120 dawek

2 lata ok. 1 na 1 inhalator zawierajacy
120 dawek

bd - brak danych; BDP - dipropionian beklometazonu; BUD - budezonid; DE - dawka emitowana; DN - dawka nominalna; FF - furoinian flutykazonu; FM - furo-
inian mometazonu; FOR - formoterol; IDA - indakaterol; LABA - dtugo dziatajacy ,-mimetyk; PF - propionian flutykazonu; SAL - salmeterol; wGKS - glikokorty-

kosteroid wziewny; WIL — wilanterol.

(+) - wptyw niewielki; (++) - wptyw znaczacy; (-) - brak wptywu; @ na podstawie charakterystyki produktéw leczniczych.

nie wGKS z LABA w jednym inhalatorze (inhalatory
podano w kolejnosci alfabetycznej) dla dawek $rednich
wGKS.

Forspiro® jest jedynym obok Easyhalera®
w Polsce oryginalnym inhalatorem zawierajacym dwa
rodzaje kombinacji wGKS + LABA: propionian flu-
tykazonu + salmeterol (PF + SAL) oraz budezonid +
formoterol (BUD + FOR). Obie kombinacje moga by¢
uzyte w terapii ,,sztywnej” astmy, a polaczenie BUD
z FOR takze w terapii typu SMART (Single Mainte-
nance and Reliever Therapy) (tab. 1). Stanowi to duze
ulatwienie dla lekarza i chorych na astm¢ wymaga-
jacych wdrozenia metody SMART, a dotychczas le-
czonych np. kombinacja PF + SAL z inhalatora For-
spiro® [9]. Ma to istotne znaczenie w dobie pandemii
COVID-19 taczacej si¢ z ograniczonym dostgpem do
lekarza, takze specjalisty, oraz do edukacji prowadzo-
nej ,,na zywo”. Inhalator Forspiro® ma jeden z najwyz-
szych odsetkow dawki emitowanej (DE) w odniesieniu
do dawki nominalnej (DN), co wskazuje na jego duza
sprawno$¢ na tle innych DPI. Forspiro® cechuje, po-
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dobnie jak wigkszos¢ nowoczesnych DPI, §rednioniski
opor wewnetrzny. Ma tez najszerszy, obok Ellipty®,
zakres optymalnych przeplywéw wdechowych, co
jest bardzo wazne z punktu widzenia chorego. Te
dwa elementy decyduja istotnie o zainhalowaniu
przez chorego wiasciwej dawki leku w oczekiwanej
(zgodnej z charakterystyka produktu leczniczego)
chmurze aerozolowej, niezaleznie od mozliwosci wy-
generowania przeptywow niskich (30-50 1/min) czy
wysokich (120—140 1/min). Ta cecha stanowi o istotnej
przewadze Forspiro® nad takimi DPI jak Turbuhaler®
czy Easyhaler®. Innymi zaletami Forspiro® z BUD +
FOR sg stosunkowo niewielka (na tle innych DPI) za-
warto$¢ laktozy oraz prawidlowe dzialanie i odmierza-
nie dawki leku niezaleznie od pozycji trzymania inha-
latora [36].

DPI - punkt widzenia chorego
Inhalatory sa ciagle czgsto zle uzywane, a chorzy
w wielu krajach $wiata [37, 38], takze w Polsce [39],
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wymagajg intensywnego szkolenia. Trudnosci zwiaza-
ne z prawidlowym uzywaniem inhalatorow negatyw-
nie wptywaja na wyniki leczenia i zwigkszaja koszty
terapii tych pacjentow, ktorzy postuguja si¢ zta technikg
inhalacji [40-42].
Prawidlowo przeprowadzony wybor inhalatora,
w tym DPI uwzgledniajacy preferencje uzytkownika,
moze wspiera¢ optymalng kontrolg choroby [43, 44].
Innowacyjne DPI mogg si¢ przyczyni¢ do poprawy
techniki inhalacji u chorych, a takze poprawy adhe-
rencji i osiagnigcia kontroli choroby, prowadzac tym
samym do lepszej alokacji zasobow opieki zdrowot-
nej [45]. Jednym z najnowszych DPI spetiajacych te
warunki jest inhalator Forspiro® — wielodawkowy, bli-
strowy DPI drugiej generacji, bedacy tworczym rozwi-
nigciem DPI typu GyroHaler® [31, 46]. Forspiro® ma
szereg unikalnych i/lub bardzo waznych cech zblizaja-
cych go do ,,inhalatora idealnego” [15]. Przedstawiono
je w tabeli 3. Najwazniejsze z nich z punktu widzenia
chorego to:
* porgczno$¢ (maty cigzar i wymiary, np. jest znacz-
nie 1zejszy niz Dysk™)
* intuicyjna obstuga (wigkszo$¢ 0sob uzyje go po-
prawnie w sposob intuicyjny)
* niski minimalny przyptyw wdechowy (30 I/min),
ktory jest osiggalny przez chorych na astme
o0 roznym stopniu ci¢zkosci (w tym dzieci > 4. r.z.)
oraz pacjentow nawet z cigzkimi postaciami POChP
* brak wplywu roznych pozycji trzymania inhalatora
na wyzwalang dawke
» niewielka sila potrzebna do otwarcia inhalato-
ra i przebicia blistra (wazna cecha dla chorych na
POChP)

* kilka mechanizméw zwrotnych informujacych
chorego o dawkowaniu, w tym mozliwos¢ wizual-
nego sprawdzenia blistra

* najlepsze z mozliwych zabezpieczenie przed wil-
gocia

* dos$¢ niska cena.

Latwos¢ w pierwszym uzyciu i zminimali-
zowanie ryzyka btedow podczas inhalacji to wazne
cechy inhalatorow stosowanych w trakcie pandemii
COVID-19 w sytuacji odbywania wigkszosci wizyt
zdalnie. Jak wynika z danych zawartych w tabeli 3,
konstrukcja 1 dzialanie inhalatora Forspiro® sg nakie-
rowane na pacjenta, ulatwiajac wykonanie kolejnych
czynnoS$ci podczas inhalacji. Inhalator wymaga jedynie
trzech krokow przed zainhalowaniem leku. Jest tez tak
skonstruowany, ze uniemozliwia wykonanie kolejnej
czynno$ci w procesie jego uzywania przed wykona-
niem wlasciwego kroku poprzedniego. Dzieje si¢ tak
dlatego, iz byt to jeden z nielicznych DPI, przy ktorego
konstrukcji wzigto pod uwage opinie i uwagi chorych
[50]. To spowodowalo, iz rozwigzania zastosowane
w Forspiro® sa proste, jasne i zrozumiate dla uzytkow-
nikow.

Forspiro® ma unikalne mechanizmy kontroli
uzywania i poprawnosci techniki inhalacji, niezmiernie
wazne z punktu widzenia chorego. Pacjent uzywajacy
tego inhalatora styszy kliknigcia potwierdzajace po-
prawne otwarcie i zamknigcie urzadzenia oraz ustnika.
Uzytkownik inhalatora widzi tez ruch blistra z lekiem
i numer kolejnej dawki po jej zatadowaniu. A zatem
otrzymuje informacjg, iz wlasciwie zatadowat dawke
leku, oraz widzi numer dawki leku, ktéry przyjat.

Tabela 3. Zalety i wady inhalatora Forspiro® (na podstawie [15, 47-50]).

Zalety |  niski minimalny przyptyw wdechowy (30 I/min)
* bardzo wysoka powtarzalno$¢ emitowanych dawek

* porecznosc (maty cigzar i wymiary)
e intuicyjna obstuga

* szeroki przedziat optymalnych przeptywow wdechowych: 42-134 I/min | brak wptywu rdznych pozycji trzymania inhalatora na wyzwalang
¢ niewielka zalezno$¢ wyzwalanych dawek lekéw od wielkosci przepty- dawke

wow wdechowych

* niewielka sita potrzebna do otwarcia inhalatora i przebicia blistra

* dokfadna praca igty przebijajacej blistry z lekiem przez caty okres uzywa- | » mechanizm samokontroli poprawnej techniki inhalacji (mozli-

nia inhalatora

wos$¢ wizualnego sprawdzenia blistra)

* statoS¢ oporu wewngtrznego w trakcie catego okresu uzywania inhala- | » kilka mechanizméw zwrotnych informujgcych chorego o daw-

tora
¢ optymalna ochrona proszku przed zawilgoceniem
e prosty i doktadny licznik dawek
 podlega petnemu recyklingowi

Wady | ¢ prawdopodobnie wysoka wartos¢ MMAD
» prawdopodobnie niska warto$¢ FPF

kowaniu
* nowoczesny design
* do$C niska cena

 uzycie inhalatora wymaga wigkszej liczby krokéw niz w przy-
padku innych DPI

* brak innych klas lekow potrzebnych w terapii astmy lub POChP
(SABA, LAMA)

DPI (dry powder inhaler) — inhalator suchego proszku; FPF (fine particle fraction) - frakcja czastek drobnych; LAMA (long acting muscarinic antagonists) — dtugo
dziatajacy lek antymuskarynowy; MMAD (median mass aerodynamic diameter) — $rednica aerodynamiczna czastki odpowiadajgca medianie rozktadu masowe-
go; POChP - przewlekta obturacyjna choroba ptuc; SABA (short acting B agonists) - krétko dziatajacy B,-mimetyk.
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Ponadto ma mozliwos$¢ wizualnej kontroli wykorzysta-
nych paskow blistra, co upewnia go kolejny raz o po-
prawnym zastosowaniu inhalatora. Elementy formy in-
halatora oraz wzrokowe i dotykowe wskazowki poma-
gaja prowadzi¢ chorego w kolejnych krokach uzycia
urzadzenia nawet bez uprzedniej edukacji [36, 50].

Te cechy Forpsiro® majg szczegdlne znaczenie
w dobie pandemii COVID-19 — pacjent moze samo-
dzielnie sprawdzi¢ w domu, czy wykonal inhalacje¢ po-
prawnie. Stad inhalator Forspiro® jest wybitnie przyja-
zny dla chorych na astme czy POChP, co potwierdzaja
badania akceptacji i adherencji tego urzadzenia [S1].

Podsumowanie

Inhalatory suchego proszku sa najpopularniej-
szymi indywidualnymi urzadzeniami inhalacyjnymi.
Ta grupa inhalatoréw jest wysoce zréznicowana pod
wzgledem takich cech, jak: opor wewngtrzny, charak-
ter produkowanej chmury aerozolowej (MMAD, FPF),
zalezno$¢ frakcji czastek drobnych (FPF, fine partic-
le fraction) od szczytowego przeptywu wdechowego
(PIF, peak inspiratory flow), zawarto$¢ laktozy, odsetek
DE w odniesieniu do DN czy wielkos$¢ §ladu weglowe-
go. Roznicuje je takze sposdb uzywania i ryzyko popet-
nienia btgdow w trakcie korzystania z urzadzen. For-
spiro® jest inhalatorem wielodawkowym, blistrowym,
o s$rednioniskim oporze wewngtrznym, zawierajacym
polaczenie propionianu flutykazonu z salmeterolem
lub budezonidu z formoterolem, co umozliwia leczenie
chorych na astmg takze metodg SMART. Cechuje si¢
najszerszym zakresem optymalnych przeptywow wde-
chowych (42—134 1/min) posroéd dostepnych DPI przy
minimalnym przeptywie wdechowym rzedu 30 1/min.
Wigkszos¢ pacjentdw postuzy si¢ tym inhalatorem po-
prawnie w sposob intuicyjny. Forspiro® ma unikalne
mechanizmy kontroli uzywania i poprawnosci techniki
inhalacji, wazne z punktu widzenia chorego w dobie
pandemii COVID-19 i teleporad medycznych.
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