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Streszczenie:

Przedstawiono najwazniejsze cechy inhalatora suchego proszku typu Spiromax®. Spiromax® jest najnowoczesniejszym urzadzeniem, zaliczanym
do inhalatoréw suchego proszku trzeciej generacji. Cechujg go niski minimalny przeptyw wdechowy, emitowanie statej dawki leku niezaleznie
od wielkosci przeptyw6w wdechowych generowanych przez chorego. Produkuje chmure aerozolowg o wysokiej jakosci z niskg wartoscig MMAD
i wysokg FPF. Preparat DuoResp Spiromax® mozna zastosowaé w nowoczesnej terapii astmy metodg MART.

Abstract:

The most important features of the Spiromax® dry powder inhaler are presented. Spiromax® is the most modern device, classified as third gen-
eration dry powder inhalers. It is characterized by a low minimum inspiratory flow, emitting a constant dose of the drug, regardless of the size of
inspiratory flows generated by the patient. It produces high quality aerosol cloud with low MMAD and high FPF. DuoResp Spiromax® can be used

in modern asthma therapy using the MART method.
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Wstep

Terapia inhalacyjna jest podstawowa metoda
postepowania w wielu ostrych i przewlektych choro-
bach drég oddechowych. Leki w inhalatorach suchego
proszku (DPI, dry powder inhaler) dominuja na rynku
lekow inhalacyjnych stosowanych w terapii astmy czy
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc i ta grupa inha-
latorow obok nebulizatorow dynamicznie si¢ rozwija
[1-3].

Praktyczne aspekty uzywania inhalatora Spiromax®
Najwazniejsze aspekty praktyczne zwigzane

z uzywaniem inhalatora Spiromax® zebrano ponizej.
* To jeden z niewielu DPI, ktory wymaga jedynie
trzech czynnos$ci w procesie uzytkowania (otwarcie
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ustnika, zainhalowanie leku i zamknigcie ustnika),
co znacznie zmniejsza ryzyko popetnienia bledu
przez chorego podczas inhalacji [3]. Stad tez jest
inhalatorem bardzo tatwym w edukacji pacjentow
[4, 5].

Spiromax® ma doskonate zabezpieczenie przed
wilgocia 1 wysoka temperaturg otoczenia, dlatego
moze by¢ przechowywany nawet w takich ekstre-
malnych warunkach, jak 75% wilgotno$ci wzgled-
nej i 40°C [6].

Spiromax® wystepuje w kilku krajach takze
w wersji z modutem elektronicznym utatwiajacym
kontrole nad procesem inhalacji. Wykrywa on, re-
jestruje 1 przechowuje informacje o stosowaniu
inhalatora. Moze by¢ uzywany takze z aplikacja
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mobilng i przesyta¢ do niej te informacje [7]. Jest
zatem inhalatorem naszych czaséw i inhalatorem
przysztosci.

» Terapia za pomoca tego inhalatora moze genero-
wa¢ mniejsze koszty niz stosowanie innych DPI
u chorych na astme¢ lub POChHP [8].

Parametry techniczne inhalatora Spiromax®

DPI to inhalator wielodawkowy, rezerwuarowy.
W tym inhalatorze proces aerozolizacji proszku jest
niezwigzany z wdechem chorego, a zatem to inhalator
aktywny [9]. Tego typu inhalatory zalicza si¢ do DPI
trzeciej, najnowszej generacji [3]. Jest tez inhalato-
rem praktycznie przeptywowo-niezaleznym [10]. Naj-
wazniejsze cechy DPI Spiromax® zebrano w tabeli 1
[10-12], a w tabeli 2 cechy charakteryzujace chmure
acrozolowa [13, 14].

Tabela 1. Najwazniejsze parametry inhalatora Spiro-
max® (dane dla preparatu BUD + FORM 160/4,5 ug).

Opor wewnetrzny inhalatora Sredniowysoki

Optymalny przeptyw wdechowy 40-90 I/min

Zalezno$¢ FPF od PIF w przedziale | stata

30-90 I/min lub od spadku ci$nie-

nia w przedziale 2-6 kPa

Zawarto$¢ laktozy w DN ok. 5,0 mg

Odsetek DE do DN BUD - 80%, FORM - 75%
Whptyw pozycji inhalatora na wiel- | niewielki

kos¢ DE

Okres waznosci/okres waznosci

3 lata/6 miesiecy

po otwarciu

BUD - budezonid; DE - dawka emitowana; DN - dawka nominal-
na; FORM - formoterol; FPF (fine partical fraction) - frakcja czastek
drobnych; PIF (peak inspiratory flow) — szczytowy przeptyw wde-
chowy.

Tabela 2. Parametry chmury aerozolowej generowa-
nej z preparatu DuoResp-Spiromax® o nominalnej
dawce BUD + FORM 320/9 ug.

BUD 3200 12999 1215 | 410 2,48 1,72
FORM | 9,0 7,35 2,46 335 2,48 1,78

BUD - budezonid; DE - dawka emitowana; DN — dawka nominal-
na; FPD (fine particle dose) - dawka czastek drobnych; FORM - for-
moterol; FPF (fine partical fraction) - frakcja czastek drobnych; GSD
(geometric standard deviation) - geometryczne odchylenie stan-
dardowe; MMAD (mass median aerodynamic diameter) — mediana
rozktadu masowego aerodynamicznej wielkosci czastek.

Badania in vitro pokazaty, ze chmura aerozolo-
wa budezonid (BUD) i formoterol (FORM) generowa-
na z inhalatora Spiromax® spetnia rygorystyczne kryte-
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ria nowoczesnego aerozolu medycznego stosowanego
w terapii astmy czy POChHP (tab. 2) [13].

Dostepne leki

W tym inhalatorze na $wiecie jest dostepnych
kilka lekow, w tym w Polsce jedynie kombinacja
BUD + FORM (tab. 3). Ta kombinacja umozliwia no-
woczesng terapi¢ astmy wedlug metody MART (main-
tenance and reliever therapy) [15]. Oznacza ona sto-
sowanie tych samych lekéw (BUD + FORM lub be-
klometazon + FORM) z jednego inhalatora w terapii
podtrzymujacej (1-2 razy dziennie) oraz dodatkowo
na zadanie. Jest to obecnie preferowana $ciezka tera-
peutyczna dla wigkszosci pacjentdw z astmg zardéwno
w raporcie Swiatowej Inicjatywy na rzecz Zwalczania
Astmy (GINA, Global Initiative for Asthma) 2021, jak
i w ostatnich zaleceniach Amerykanskiego Panelu Eks-
pertow [15, 16].

Tabela 3. Leki dostgpne z inhalatora Spiromax® — stan
na 1.06.2021 r. (na podstawie [7, 11, 17]).

DuoResp® (budezonid + formoterol) + +
ProAirRespiClick® (albuterol) - +
ProAir®Digihaler™ (albuterol) - +
AirDuo®Digihaler™ (propionian flutykazonu - +

+ salmeterol)

Podsumowanie

Inhalator Spiromax® jest najnowocze$niejszym
urzadzeniem inhalacyjnym zaliczanym do DPI trze-
ciej generacji. Cechuja go niski minimalny przeptyw
wdechowy, emitowanie statej dawki leku niezaleznie
od wielkos$ci przeptywow wdechowych generowanych
przez chorego. Produkuje chmure aerozolowa o wyso-
kiej jako$ci z matg warto§ciag MMAD 1 wysoka FPF.
Ma doskonate zabezpieczenie przed wilgocia. Przed-
stawione powyzej zalety inhalatora Spiromax® zblizaja
go do tzw. idealnego DPI [18].
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