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Streszczenie:

Celem badania byta ocena postrzegania inhalatoréw suchego proszku przez pacjentéw z astmg. Przeprowadzono badanie ankietowe w grupie 98
dorostych leczonych glikokortykosteroidem wziewnym i diugo dziatajacym B,-mimetykiem z inhalatorem suchego proszku. Wedtug opinii pacjentéw
inhalator powinien by¢ tatwy w prawidtowym uzywaniu i utrzymaniu higieny, miec licznik dawek, noszenie go przy sobie nie powinno sprawiac trud-
nos$ci, a takze powinna by¢ zachowana dostepno$¢ wszystkich lekéw potrzebnych choremu w danym inhalatorze. Cechy uzytkowe i zwigzane z technikg
inhalacji z inhalatora Airmaster® byty bardzo dobrze postrzegane przez zdecydowang wigkszo$¢ pacjentow.

Abstract:

The aim of the study was to assess the perception of dry powder inhalers by patients with asthma. A survey was conducted in a group of 98 adult pa-
tients treated with inhaled glucocorticosteroid and long-acting B,-agonist with dry powder inhalers. According to patients, the inhaler should be easy
to use properly, maintain its hygiene and carry with you, have a dose counter and the availability of all drugs needed by the patient in a given inhaler.

The functional and inhalation features of the Airmaster® inhaler were very well perceived by the vast majority of patients.
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Wstep

Istnieje wiele rodzajow inhalatorow suchego
proszku (DPL, dry powder inhalers) i co pewien czas
pojawiaja si¢ na rynku nowe, z reguly lepsze konstruk-
cje badz inhalatory generyczne [1]. Obecnie wyrdznia
si¢ trzy zasadnicze grupy DPI: jednodawkowe (kap-
sutkowe), wielodawkowe blistrowe i wielodawkowe
rezerwuarowe [2]. R6znig si¢ one konstrukcja i dziata-
niem, sposobem uzywania, charakterystyka produko-
wanych chmur aerozolowych, efektywnoscia kliniczng
inhalowanych lekow, dostepnoscia okreslonych lekow
czy stopniem ryzyka popetnienia bledu podczas inha-
lacji [3-6].
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Przy wyborze DPI dla danego chorego nalezy
bra¢ pod uwage wiele czynnikow zaleznych od inha-
latora, pacjenta i jego choroby oraz systemu opieki
zdrowotnej (refundacja) [1, 7]. Najwazniejsze czynniki
zalezne od chorego to: zdolno$¢ do generowania mi-
nimalnego, a najlepiej optymalnego przeptywu wde-
chowego (ocenianego poprzez pomiar Szczytowego
przeptywu wdechowego [PIF, peak inspiratory flow]),
preferencje czy umiej¢tno$é prawidtowego uzywania
[1, 8-11]. Stad tez wazna jest wiedza na temat postrze-
gania danego DPI przez okreslong grupe¢ chorych.
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Cel

Celem pracy byto zebranie opinii o postrzega-
niu DPL, w tym nowego DPI na polskim rynku — urza-
dzenia Airmaster® — przez chorych na astme.

Materiat i metody
Przeprowadzono badanie ankietowe, jedno-

o$rodkowe, randomizowane. Obje¢to nim chorych

leczonych ambulatoryjnie z powodu astmy, zglasza-

jacych sie kolejno do Specjalistycznego Centrum

Medycznego AlergoTest s.c. w Lublinie. Do badania

przeprowadzonego w dniach 1.06.2022-23.12.2022 r.

wlaczano chorych speliajacych nastepujace kryteria:

* astma rozpoznana i leczona wedlug GINA 2021
[12]

» wiek badanych od 18 do 70 lat, mezczyzni/kobiety

* przyjmowanie codziennie wziewnego glikokorty-
kosteroidu (wGKS) lub kombinacji wGKS z dhugo
dziatajacym f,-mimetykiem (LABA, long-acting
B,-agonist) z DPI tego samego typu przez co naj-
mniej 12 miesigcy przed wlaczeniem do badania

* uprzednie doswiadczenia z DPI typu Dysk (Dysk f.
GSK) lub DPI dyskopodobnych (Diament f. Polfar-
mex S.A. lub G7 f. Celon Pharma) i/lub Turbuha-
ler® i/lub Easyhaler®

* zrozumienie i opanowanie techniki inhalacji z DPI
typu Airmaster®

» pisemna zgoda na udziat w badaniu.

W trakcie wizyty kazdy chory:

e przeczytal ulotke z informacja o uzywaniu inhala-
tora Airmaster® dostgpna w opakowaniu inhalatora
[13]

* mial pokazany prawidlowy sposéb uzywania tego
inhalatora za pomocg inhalatora demonstracyjnego
(bez leku)

* powtarzatl kolejne kroki zwigzane z uzyciem inha-
latora demonstracyjnego w obecnosci certyfikowa-
nego edukatora w terapii inhalacyjne;j

» uzyskiwal odpowiedz na ewentualne pytania doty-
czace inhalatora.

Nastepnie chorzy, ktorzy potrafili prawidlowo
uzy¢ inhalatora Airmaster®, zostali poddani badaniu
ankietowemu. Samodzielnie i w osobnym pomieszcze-
niu wypetniali ankiete w formie papierowej. W badaniu
postuzono si¢ dwoma kwestionariuszami ankiet:

» kwestionariusz ankiety National Institute for Health
and Clinical Excellence (kwestionariusz NICE) do-
tyczacy oceny wazno$ci dla pacjenta wybranych
cech inhalatora, zawierajacy sze§¢ pytan z cztero-
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ma skalowanymi odpowiedziami na kazde pytanie

wedlug skali Likerta [14]

» kwestionariusz ankiety akceptacji (KAA) réznych
cech inhalatora Airmaster®, zgrupowanych w trzech
domenach, w kazdej po cztery cechy [15]:

— domena I — cechy fizyczne (kolor, ksztalt, wiel-
kos¢, cigzar)

— domena II — cechy uzytkowe (fatwos$¢ stoso-
wania, funkcjonalny ustnik, fatwo$¢ noszenia,
ochrona urzadzenia przed zanieczyszczeniem
oraz higiena jego uzytkowania)

— domena III — cechy zwigzane bezposrednio
z technikg inhalacji (pewnos¢ przyjecia dawki
leku [stodki smak], czytelno$¢ instrukcji obshugi,
mozliwos¢ kontroli liczby przyjetych dawek
leku oraz tatwos¢ trzymania inhalatora podczas
inhalacji).

Ten kwestionariusz ankiety zastosowano do
oceny akceptacji inhalatora Airmaster® (ryc. 1). Byt on
juz stosowany w tego typu badaniu w kraju [15]. Ponadto
zadano dodatkowe pytanie o akceptacje¢ liczby kolejnych
krokéw podczas uzywania inhalatora Airmaster®.

W tzw. metryczce zbierano dane osobowe i pod-
stawowe dane medyczne z historii choroby pacjenta.
Odnotowywano w niej wiek, pte¢, czas leczenia astmy,
miejsce zamieszkania oraz wyksztalcenie. Ponadto
chorzy odpowiadali na pytania dotyczace DPI stoso-
wanych w okresie ostatnich 2 lat, czy byli edukowani
w uzywaniu DPI i w jaki sposéb dokonano wyboru
stosowanego inhalatora. Odnotowywano takze czas
trwania edukacji danego pacjenta (przeczytanie ulotki
przez pacjenta, demonstracja na zywo przez edukato-
ra, sprawdzenie poprawnosci uzycia przez pacjenta)
w technice inhalacji (uzywaniu inhalatora) Airmaster®.

Dane z ankiet i metryczki poddano analizie sta-
tystycznej. W pracy obliczano odsetek chorych akcep-
tujacych poszczegdlne cechy inhalatoréw. Poréwnano
wyniki akceptacji cech fizycznych inhalatora Airma-

Rycina 1. Inhalator Airmaster®.
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ster® z cechami uzytkowymi i zwigzanymi z technikg
inhalacji. Wykorzystano procedury statystyczne, odpo-
wiednie dla charakteru badanych zmiennych i posta-
wionych pytan badawczych.

Wyniki

Badaniem objeto 103 chorych. Wszyscy pacjen-
ci zakwalifikowani wstepnie do badania potrafili prawi-
dfowo zastosowa¢ inhalator Airmaster®. Obie ankiety
poprawnie i kompletnie wypetnito 98 chorych (95%).
Dane demograficzne i kliniczne badanej grupy zapre-
zentowano w tabelach 11 2.

Tabela 1. Charakterystyka demograficzna badanej
grupy (% badanych,).

Miejsce zamieszkania badanych = Wyksztatcenie Wiek
(%) badanych (%) | badanych (%)

wie$ —43 podstawowe — 14 | < 30 lat — 31

miasto do 20 tys. mieszkaricow — 26 | Srednie — 48 30-39 lat - 31

miasto 20-100 tys. mieszkaricow —21 | wyzsze — 37 40-49 lat - 25

miasto > 100 tys. mieszkaricow — 10 = zawodowe — 1 50-59 lat -6
60-69 lat—7

Tabela 2. Charakterystyka kliniczna badanej grupy (%
badanych,).

Czas leczenia DPI stosowany

Miejsce leczenia

astmy w ostatnich 2 latach

<2lat-15 poradnia alergologiczna/pulmo- | Dysk* — 35
nologiczna — 54

2-5lat-30 | poradnia alergologiczna/pulmo- | Turbuhaler® -39
nologiczna i POZ - 39

6-10lat-39 | POZ-7 Easyhaler®- 8

11-20 lat - 12 Novolizer -5

>20lat-4 inne—-13

* Dysk lub inhalator dyskopodabny.

Sredni wiek badanej populacji wynosit 37 = 13
lat, a wigkszo$¢ chorych (62%) miata 20-40 lat. Wérod
badanych dominowaly kobiety (65%), chorzy zamiesz-
kujacy wies lub mate miasto (69%) i z wyksztatlceniem
srednim (62%). Najczesciej byli leczeni z powodu
astmy od 2 do 10 lat (69%), gléwnie w poradniach spe-
cjalistycznych (54%) lub poradniach specjalistycznych
iw POZ (39%). Najczgsciej stosowanym DPI w ostat-
nich 2 latach byt Turbuhaler® (39%) oraz inhalator
Dysk Iub dyskopodobny (35%). Wszyscy badani mieli
uprzednie do§wiadczenia z inhalatorem Dysk lub inha-
latorem dyskopodobnym.

W tabeli 3 przedstawiono opinie badanych doty-
czace waznosci wybranych cech inhalatoréw indywidu-
alnych (cisnieniowych dozujacych i DPI). Odpowiada-
jacy wybierali jedna odpowiedz na pytanie: Jak wazne
sa dla mnie nastgpujace cechy inhalatora?

A. Emeryk, I. Czerwiriska-Pawluk, J. Emeryk-Maksymiuk, K. Panas:
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Tabela 3. Wyniki badan oceniajgcych waznos¢ wybra-
nych cech inhalatora wedlug kwestionariusza ankiety
NICE (% ankietowanych).

Bardzo . Nie- = Kompletnie
; Wazne . L Razem

wazne wazne = niewazne
Inhalator powinien | 68 29 2 1 100
by¢ tatwy w prawi-
dtowym uzywaniu
Inhalator powinien | 70 26 2 2 100
pokazywac, ile da-
wek leku pozostato
Konieczno$c czg- | 44 39 13 4 100
stego czyszczenia
inhalatora
tatwo$¢ w noszeniu | 45 36 15 4 100
przy sobie
Niski $lad weglowy | 43 33 16 8 100
Sa w nim dostgpne | 62 27 8 3 100

wszystkie leki po-
trzebne do leczenia

Najwazniejsze cechy inhalatora z punktu wi-
dzenia chorego to: sygnalizacja liczby dawek leku po-
zostatych w inhalatorze, tatwo$¢ w prawidlowym uzy-
waniu oraz dostepno$¢ wszystkich lekow potrzebnych
do leczenia choroby (odpowiednio: 70%, 68% i 62%
badanych). Mniej istotne okazaly si¢ takie cechy, jak:
fatwo$¢ w noszeniu przy sobie, konieczno$¢ czestego
czyszczenia inhalatora oraz niski $slad weglowy (od-
powiednio: 45%, 44% i 43% badanych). Tych sze$¢
ocenianych cech inhalatora byto bardzo waznych lub
waznych dla 76-96% ankietowanych.

Wyniki badan (wedlug KAA) nad akceptacja
cech fizycznych (domena I), uzytkowych (domena II)
oraz zwigzanych z technika inhalacji z inhalatora Air-
master® (domena IIT) pokazano na rycinach 2, 3 i 4.

Najwicksza akceptacje uzyskaly cechy zwigzane
z technika inhalacji (92,3%), nastgpnie cechy uzytkowe
inhalatora (85,3%) oraz cechy fizyczne inhalatora Air-
master® (78,5%).

Cechy, ktore byly najczesciej akceptowane
przez chorych, to (w kolejnosci od najczgstszej do naj-
rzadszej): poprawne dziatanie licznika dawek, czytel-
nos$¢ instrukcji obstugi inhalatora i jego ochrona przed
zanieczyszczeniem (94-98%), nastepnie pewnos¢ przy-
jecia dawki, higiena uzytkowania oraz fatwos¢ trzyma-
nia i uzywania podczas inhalacji (86-89%). Pozostate
cechy byly istotnie rzadziej akceptowane (< 80%),
a dotyczylo to szczegblnie cech fizycznych inhalato-
ra (ryc. 2). Wszyscy badani (100%) akceptowali mata
liczbe (tylko trzy) kolejnych krokoéw podczas uzywania
inhalatora Airmaster®. Czas trwania edukacji jednego
pacjenta wynosit §rednio 8 min (6—13 min).
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Rycina 2. Akceptacja cech fizycznych inhalatora Airmaster® (% badanych,).
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Rycina 3. Akceptacja cech uzytkowych inhalatora Airmaster® (% badanych,).
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Rycina 4. Akceptacja cech inhalatora Airmaster® zwiqzanych z technikq inhalacji (% badanych,).
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Dyskusja

DPI stanowiag skuteczny, wygodny i coraz bar-
dziej popularny system inhalacyjny wykorzystywany do
podawania najwazniejszych lekow wziewnych w astmie
i przewlektej obturacyjnej chorobie pluc (POChP) [12,
16, 17]. Jednym z DPI szeroko stosowanym w wielu
krajach Europy jest Airmaster®. Podobnie jak inne DPI
dyskopodobne (generyczne wobec Dysku) jest inhalato-
rem wielodawkowym (60 dawek), blistrowym, §rednio-/
niskooporowym (0,025 kPa 0,5 I/min), z niewielkim
wplywem przeptywu wdechowego na wyzwalang
dawke lekow [18-20]. Na polskim rynku w tej grupie
DPI zarejestrowano Dysk®, G7%, Diament® i Airmaster®
[20]. Airmaster® wyr6znia nieco inny sposob uzywa-
nia w stosunku do pozostatych DPI dyskopodobnych.
Nalezy bowiem uchwyci¢ inhalator jedna reka w pozycji
réwnolegtej do podlogi, wcisnaé¢ kciukiem czerwo-
ny przycisk i1 przesuna¢ kciukiem drugiej reki ostong
ustnika od siebie — az do oporu, do ustyszenia kliknie-
cia [13]. Airmaster®, zawierajacy polaczenie propionia-
nu flutykazonu z salmeterolem, wystepuje pod réznymi
nazwami handlowymi w kilkunastu krajach Europy
[13]. Podstawowe parametry chmury aerozolowej wy-
chodzacej z tego inhalatora pokazano w tabeli 4 [20].

Tabela 4. Charakterystyka chmury aerozolowej do-
starczanej z inhalatora Airmaster® (prep. Duexon Pro
250/50 pg) (na podstawie [20]).

MMAD (pm) FPD (pg)
Propionian flutykazonu 41 45,8
Salmeterol 3,9 8,7

FPD (fine partical dose) — dawka czastek drobnych; MMAD (mass median ae-
rodynamic diameter) — $rednica czastek odpowiadajaca medianie rozktadu ma-
SOWego.

Badanie ankietowe jest szeroko stosowanym
narze¢dziem do zbierania opinii chorych na temat sto-
sowanych inhalatorow [21-24]. Jednym z nich jest
kwestionariusz ankiety NICE. Jest to proste i praktycz-
ne narze¢dzie badawcze zawierajace pytania zamknigte
macierzowe z jedng mozliwa odpowiedzig [25]. Jest za-
lecany przez National Institute for Health and Clinical
Excellence (UK) przy wyborze inhalatora dla chorego
[14]. W tym badaniu prawdopodobnie zostal po raz
pierwszy w Polsce uzyty u chorych na astme. Wyniki
uzyskane za pomoca tego kwestionariusza ankiety sa
zblizone do danych z badania sprzed 20 lat (cho¢ prze-
prowadzonego z uzyciem innego narzedzia), w ktorym
najbardziej pozadanymi cechami DPI (majacymi duze
znaczenie dla chorych) byty: latwo$¢ uzycia w czasie
napadu astmy, mozliwos¢ sprawdzenia liczby pozosta-
tych dawek, tatwo$¢ stosowania (odpowiednio 83%,
62% 1 61% badanych) [26].

A. Emeryk, I. Czerwiriska-Pawluk, J. Emeryk-Maksymiuk, K. Panas:
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Zastosowany w badaniu wiasny KAA zostat
oparty na publikacjach Van der Palen i wsp., Luyt
i wsp. oraz Schlaeppi i wsp. [27-29]. Byt uzyty po
raz pierwszy w kraju w 2006 r. [15]. Wyniki wowczas
przeprowadzonego badania wykazaty, ze z punktu wi-
dzenia chorego najwazniejsza cecha DPI jest pewnos¢
zazycia zalecanej dawki leku, a nastepne w kolejnosci
sa wygoda i tatwo$¢ uzycia inhalatora, w tym czytel-
nos¢ instrukcji obstugi, oraz zabezpieczenie urzadzenia
i leku przed zanieczyszczeniem [15]. Podobne cechy
DPI byly wazne dla matek i dzieci chorych na astmg
w Polsce w badaniu z roku 2005 [30]. Ciekawe rezul-
taty przyniosto badanie Contolego i wsp. dotyczace
DPI opublikowane w 2022 r. i przeprowadzone wsrod
1063 chorych na astme¢ w siedmiu krajach europejskich
[31]. Respondentdow poproszono o wybranie dwoch
najwazniejszych i dwoch najmniej istotnych atrybu-
tow DPI. Wykazalo ono, Ze pig¢ najwazniejszych cech
DPI (kolejnos¢ od najwyzszego odsetka odpowiedzi)
to: pewnos$c¢ trafienia wdychanej dawki do ptuc (wybor
27% pacjentow), niezawodnos¢ dziatania (26%), kon-
trola liczby dawek leku pozostajacych w inhalatorze
(19%), uzytecznos$¢ inhalatora (19%) oraz tatwos¢ in-
halacji leku (18%). Z kolei najbardziej pozadanymi
cechami nowego DPI sa: wigksza liczba dostepnych
dawek, uzytecznos¢, zrozumialy i dokladny licznik
dawek, informacja zwrotna o wykonaniu prawidtowe;j
inhalacji oraz to, ze urzadzenie powinno by¢ przyjazne
dla uzytkownika. Wyniki te pokrywaja si¢ czgsciowo
z wynikami naszej pracy, cho¢ uzyto innego kwestiona-
riusza ankiety [32]. Bardzo wazng cechg inhalatora Air-
master® jest mala liczba czynnosci (krokdéw) w trakcie
jego uzycia. Wystarcza bowiem jedynie trzy kroki,
podczas gdy w przypadku wickszosci DPI istnieje ko-
nieczno$¢ wykonania kolejnych 4-11 czynnosci (tab. 5)
[33-35]. Jest to zatem jeden z najtatwiejszych w ob-
studze inhalatorow, a co za tym idzie — o mniejszym
ryzyku popehienia btgdu.

Tabela 5. Liczba krokow niezbednych podczas uzycia
DPI (w kolejnosci alfabetycznej) dostepnych w kraju.

Airmaster®, Cyklohaler®,
Ellipta®, . Breezhaler®,
Inhalator = NEXThaler®, [? ':k'ge'g{;é) Forspiro® | Fantasmino®,
Spiromax®, L HandiHaler®,
Twisthaler® Zonda®
Liczba 3 4 5 9-11
krokow

Edukacja w terapii inhalacyjnej powinna by¢
immanentnym sktadnikiem procesu wyboru i przepi-
sania choremu dowolnego DPI [1, 7, 36]. W prezento-
wanym badaniu czas trwania edukacji jednego pacjenta
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wynosit $rednio 8 min, gdyz uzycie inhalatora Airmax®
wymaga jedynie trzech prostych krokow, a wszyscy
badani mieli uprzednie do$wiadczenia z Dyskiem lub
inhalatorem dyskopodobnym. Taki czas wydaje si¢
optymalny z punktu widzenia poprawnosci techniki in-
halacji z DPI [37, 38].

Podsumowanie
Inhalator powinien by¢ latwy w prawidlowym
uzywaniu i utrzymaniu higieny, mie¢ licznik dawek, no-
szenie go przy sobie nie powinno sprawia¢ trudnosci,
dodatkowo powinien zapewnia¢ dostepnos¢ wszystkich
lekoéw potrzebnych choremu w danym inhalatorze.
Cechy uzytkowe i zwigzane z technikg inhalacji

®

w przypadku inhalatora Airmaster® sa bardzo dobrze
oceniane przez zdecydowang wigkszo$¢ chorych.

Kazdy nowy DPI przed wprowadzeniem na
rynek powinien by¢ poddany ocenie przez chorych,
a opinia pacjenta (preferencje i akceptacja) o inhalato-
rze powinna by¢ brana pod uwage przy jego wyborze
lub zamianie na inny.
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