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Novolizer — inhalator suchego proszku

Novolizer - dry powder inhaler

eczenie wziewne stanowi obecnie najbardziej
L efektywna i preferowang forme terapii przewle-

ktych obturacyjnych choréb pluc. Podstawowe
korzysci tego typu leczenia wynikajg przede wszystkim
z bezposredniej depozycji leku do drzewa oskrzelowe-
g0 1 zwigzanego z tym szybkiego dziatania, wysokiego
stezenia w miejscu docelowym, mozliwosci stosowa-
nia mniejszych dawek, co w konsekwencji przektada
si¢ na poprawe kliniczng i zmninimalizowanie niepo-
zadanych objawow ogdlnych [1].

Do potowy lat pig¢dziesiagtych ubiegltego wieku
w leczeniu inhalacyjnym stosowane byly nebulizatory
napedzane sprgzonym powietrzem, zastapily je inhala-
tory cisnieniowe z dozownikiem (pMDI, pressurized
metered dose inhaler), w ktorych leczniczy aerozol
wytwarzany byt w wyniku gwattownej dekompre-
sji nosnika, po nacis$nigciu pojemnika i uruchomieniu
zaworka. Silg rzeczy osiggnigcie pozadanego efektu
terapeutycznego zalezalo od opanowania wlasciwej
techniki inhalacyjnej, tj. koordynacji naci$nigcia do-
zownika, uwolnienia leku i wykonania prawidtowego
wdechu. Jak si¢ pdzniej okazato, byto to skomplikowa-
ng czynnoscig 1 prawie 70% chorych niewlasciwie sto-
sowato te formg terapii. Dlatego tez kolejnymi udosko-
naleniami byty opracowanie i zastosowanie przystawki
objctosciowej (tzw. spejsera), ktora pozwolita na wy-
eliminowanie koniecznosci koordynacji uwolnienia
dawki leku z wdechem, oraz wprowadzenie na rynek
pMDI aktywowanych wdechem [2].

Z powodu szkodliwego dziatania na atmosfere
ziemska freonu, uzywanego w pojemnikach cisnienio-
wych jako no$nika leku i1 koniecznos¢ jego eliminacji
zastosowany hydroksyfluoroalkan (HFA) przyczyni si¢
do kilkukrotnego zwickszenia depozycji ptucnej niekto-
rych preparatow, zwlaszacza glikokortykosteroidow.

Na poczatku lat 70. ubieglego wieku pojawi-
ly si¢ inhalatory suchego proszku (DPI, dry powder
inhaler) zawierajace lek w postaci statej, adsorbowa-
ny na no$niku laktozowym, lub wystepujacy w postaci
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wolnej. Obecnie, ciagle udoskonalane, okazujg si¢
urzadzeniami zdecydowanie fatwiejszymi w obstudze
i uzyciu — uwolnienie leku nastepuje na skutek prze-
plywu powietrza w trakcie wdechu pacjenta, w ten
sposob wyeliminowany zostal przedstawiony wczes-
niej problem koordynacji. Jednak efektywnos$¢ inha-
lacji zalezna jest od wygenerowania przez pacjenta
odpowiedniego wdechowego przeptywu powietrza
przez urzadzenie (ocenianego za pomocg pomiaru
szczytowego przeptywu wdechowego [PIF p Peak In-
spiratory Flow]) przyczyniajacego si¢ do dezagregacji
leku i wytworzenia frakcji drobnoczasteczkowej oraz
wyzszej depozycji ptucnej. Idealny inhalator powinien
charakteryzowa¢ si¢ niskim wewngtrznym oporem
powietrza, dzigki czemu mogltby by¢ stosowany
przez pacjentow, ktorzy nie moga wykonac silnego,
glebokiego wdechu i u ktorych warto$ci szczytowego
przeptywu wdechowego sa niskie (np. dzieci i osoby
w podesztym wieku). Wreszcie, z punktu widzenia
ochrony $rodowiska i efektywnos$ci kosztowej idealny
inhalator powinien charakteryzowa¢ si¢ mozliwos$cia
wielokrotnego uzycia i uzupehiania leku [3].

Obecnie na rynku polskim dostgpne sg nastepu-
jace typy DPI:
e Aerolizer;
e Turbuhaler;
e Handihaler;
*  Dysk;
* Novolizer.

Rycina 1. Novolizer — inhalator suchego proszku.




W przypadku wigkszosci inhalatorow suchego
proszku szczytowy przeptyw powinien by¢ osiagnigty
zaraz po rozpoczeciu procedury wdechu, aby unikngd
nadmiernego osadzania si¢ leku w jamie ustnej i/lub
jamie ustno-gardlowej i doprowadzi¢ do znaczacej
depozycji ptucnej. Novolizer (ryc. 1) jest aktywowa-
nym wdechem, 200-dawkowym, proszkowym inha-
latorem o niskim oporze wewnetrznym (Wynosza-
cym ok. 0,028 kPa 0,5 min/l) i z minimalng warto$cia
szczytowego przeplywu wdechowego (PIF) (ok. 35—
—50 /min). Posiada wymienny zasobnik z lekiem umoz-
liwiajacy ok. 25-32-proc. depozycje ptucng leku [4].
Dodatkowo gtéwna zaletg z punktu widzenia pacjen-
ta jest wyposazenie inhalatora w zewnetrzny licznik
dawek, ktory pozwala na wizualng kontrole i moze
by¢ ,,zresetowany” tylko po prawidlowo wykonanej
inhalacji, oraz dzwigkowe i smakowe systemy infor-
mujace o prawidlowej aplikacji leku do drog odde-
chowych. Niski opdr przeptywu powietrza oznacza,
ze Novolizer jest tatwy w uzyciu nawet dla dzieci
i dorostych z astmg cigzka oraz dla chorych z ciezka
lub bardzo cigzka postacia przewleklej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP). Dla poréwnania — Turbuhaler,
ktéry charakteryzuje si¢ wysokim wilasnym oporem,
wymaga optymalnego przeptywu powietrza na po-
ziomie ok. 60 I/min. Dysk, ktdrego opor jest nizszy,
wymaga optymalnego przeplywu powietrza na pozio-
mie ok. 30—60 1/min, a nastepny z tej grupy, Aerolizer,
wymaga prawie dwukrotnie wickszego (ok. 120 I/min)
optymalnego przeptywu powietrza [5].

Na jako$¢ uwalnianego z Novolizera proszko-
wego aerozolu oraz optymalny przeplyw leku wywiera
wpltyw budowa ustnika z wmontowanym elementem
przypominajacym miotek, ktoéry potrzasa pojemni-
kiem z lekiem podczas jego uruchamiania, przyczynia-
jac si¢ do rozdrobnienia zbitych w grudki czasteczek
leku, oraz spiralna czg$§¢ wzmaciajaca laminarny prze-
plyw doprowadzajac do wigkszej depozycji czastek
w drzewie oskrzelowym [6].

W czterech randomizowanych badaniach wyko-
nanych wsrdd dorostych pacjentéw chorych na POChP
oraz dzieci leczonych z powodu astmy poréwnano
wiasciwosci Novolizera i Turbuhalera. Wykazano, iz
wewnetrzny opor wobec przeplywajacego powietrza
w Novolizerze byt 5-krotnie stabszy niz w Turbuhale-
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rze, natomiast aby uwolni¢ lek z Novolizera, koniecz-
ny byt wyzszy (ok. 1,5-krotnie) szczytowy przeplyw
wdechowy. Mimo to prawie wszyscy (>95%) uczest-
nicy badania (lacznie z dzie¢mi) podczas pierwszego
uzycia aparatu byli zdolni do osiaggniecia PIF znacza-
cego dla uwolnienia dawki leku. W randomizowanym,
podwojnie zaslepionym badaniu z pojedyncza dawka
u pacjentdw z astma pierwszogodzinna poprawa nate-
zonej objetosci wydechowej jednosekundowej (FEV )
w stosunku do wartosci wyjsciowej wynosita 21,3%
po inhalacji salbutamolu. Urzadzenie zostalo dobrze
przyjete przez wickszo$¢ pacjentéw, tylko 4-5%
z nich uznalo za niewtasciwe (nie do przyjecia) odczu-
cia smakowe [3, 5, 6].

Sposrod dostgpnych obecnie inhalatoréw su-
chego proszku urzadzenie Novolizer spelnia cechy ide-
alnego inhalatora do leczenia astmy i POChP i znajduje
si¢ w czotdwce technologii stanowiacych zdecydowa-

ny krok naprzod w projektowaniu DPIL. 7
ﬁ
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