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VORTEX® -

die antistatische Inhalierhilfe
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Einleitung

Bei der Anwendung von Dosieraerosolen kommen Inhalierhilfen zur Anwendung, um die Applikation
von Wirkstoffen in die Atemwege zu verbessern.

Sie sind angezeigt, wenn Patienten das Auslésen des SprihstoBes und die zeitgleiche Inhalation

nicht optimal koordinieren kénnen, insbesondere bei Senioren und Kindern. Die verlangerte Distanz
zwischen Dosieraerosol und Patientenmund verringert die Aerosolgeschwindigkeit und férdert die
Abscheidung gréBerer Wirkstoff-Tropfchen. Dadurch werden die oropharyngeale Deposition und

die Gefahr von Nebenwirkungen reduziert und mehr respirable Medikamenten-Partikel zur Verfligung
gestellt.!

Die VORTEX bietet wichtige Eigenschaften einer effizienten Inhalierhilfe:

¢ Sehr gute Aerosol-Performance und zuverlassige Dosierung durch die antistatische Metallkammer

¢ Zuverlassige Hygiene — die VORTEX lasst sich aufgrund der stabilen Metallkammer auskochen, vaporisieren
und in der Spulmaschine reinigen

¢ Einfache Handhabung bei Babys und Kleinkindern durch die patentierte Einhand-Bedienhilfe*
¢ Geeignet fiir die meisten gangigen Dosieraerosole durch den flexiblen Anschlussring

* Einfache optische Uberpriifung der Inhalation durch die gute Sichtbarkeit der Ausatemventile

Die Effizienz der Inhalierhilfe in Anwendung mit einem Dosieraerosol wurde mit der standardisierten Methodik der europai-
schen Pharmakopde untersucht. Dartiber hinaus wurde die Leistungsfahigkeit der VORTEX in einer Vielzahl von externen
Laborstudien untersucht, die im Folgenden genauer beschrieben sind.

* Einhand-Bedienhilfe enthalten in VORTEX mit Baby Maske K&fer und VORTEX mit Erwachsenenmaske

" Thomas Voshaar, Peter Haidl, and Rolf Michael Clés, ‘Spacer, Aerosoltherapie durch Raum und Zeit’, Laryngo-Rhino-Otologie 98, no. 12 (December 2019): 201,
https://doi.org/10.1055/a-0960-6519.



Selbst bei verzdgerter Inhalation liefert die VORTEX®

in-vitro eine effiziente pMDI-Therapie bei Kleinkindern?

Bei Kindern ist eine effektive pulmonale Applikation von Dosieraerosolen (pMDI) aufgrund der Atem-
frequenz und des Atemvolumens, sowie der Koordination zwischen pMDI Auslésung und Einatmung
besonders herausfordernd. In dieser Studie wurde die verfligbare Gesamtdosis (delivered dose = DD)
und die Lungendosis (respirable dose = RD) eines Budesonid pMDIs unter Verwendung der VORTEX
und drei weiterer marktblicher Inhalierhilfen im Kindermodell verglichen.

Material & Methoden: Inhalierhilfen: VORTEX® (PARI), AeroChamber Plus Flow-Vu™ (Trudell), OptiChamberDiamond™ (Philips
Respironics Inc.), L'espace® (Air Liquid) (alle antistatisch); pMDI Budiair® (Chiesi; 200 pg/dose Budesonid); n=3; Gesichtsmodell

(LIAM; Alter 3—4 J.), simuliertes Kinderatemmuster (TV = 155ml, 25/min, 1:2 In:Ex) oder eine konstante Flussrate von 301/min,
Next Generation Impactor (NGI), automatische Ausléseeinheit ,shake and fire”, drei Verzégerungen von 0, 2 und 5 Sekunden
zwischen Auslésen und Einatmen, Menge der Medikamentenbestandteile wurde mit HPLC bestimmt.

Gesamtdosis und Lungendosis von Budesonid mit vier Inhalierhilfen
nach Verzégerung
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Abbildung A: VORTEX liefert eine signifikant hbhere Gesamt-
dosis DD (p < 0.05) als die Vergleichsgruppen bei allen Verz-
gerungszeiten, auBer AeroChamber Plus bei 5 Sekunden

Abbildung B: VORTEX liefert eine signifikant hbhere
Lungendosis RD (p < 0.05) als die Vergleichsgruppen bei
allen Verzégerungszeiten, auBBer AeroChamber Plus und
OptiChamber Diamond bei 5 Sekunden

* kennzeichnet signifikante Unterschiede zur VORTEX, (A) zu AeroChamber Plus, (t) zu OptiChamber Diamond

Die VORTEX liefert die signifikant hochste Gesamtdosis (DD, p < 0,05) sowie die héchste Lungendosis (RD, p < 0,05) an
Budesonid bei einem optimalen Kinderinhalationsmanéver und bei einer um 2 Sekunden verzégerten Inhalation im Vergleich

zu anderen markttblichen Inhalierhilfen.

2Buchmann et al., ‘In-Vitro Aerosol Deposition of Valved Holding Chambers for Children with Budesonide pMDI’, in European Respiratory Journal Sep 2017, vol. 50 (suppl 61), n.d., 3956,

https://doi.org/10.1183/13993003.congress-2017.”3956".



Intrinsische antistatische Eigenschaften der VORTEX®

ermoglichen ihre hohe Therapieeffizienz?

Unterschiedliche Materialeigenschaften kédnnen zu Leistungsunterschieden bei Inhalierhilfen fihren. Sind
Inhalierhilfen nicht aus antistatischen Materialien gefertigt, kdnnen die notwendigen antistatischen Eigen-
schaften mittels Coating durch den Anwender erzielt werden. Dabei unterscheidet man zwischen dem

sog. ,Rinsing” (Inhalierhilfe wird in Detergens eingelegt, abgespult und Luft getrocknet) und ,, Drip-drying/
Coating” (in Detergens eingelegt, nicht abgespdilt und Luft getrocknet).

Beim Rinsing kénnen fehlende antistatische Eigenschaften der Inhalierhilfe offengelegt werden. Hagedoorn
et al. bestimmten in einer in-vitro Untersuchung die Gesamtdosis (DD) zwei verschiedener pMDls in Kombi-
nation mit funf antistatischen Inhalierhilfen nach Vorbehandlung durch ,Rinsing” oder , Drip-drying”.

Material & Methoden: Inhalierhilfen mit Ventilsystem: VORTEX® (PARI), AeroChamber Plus Flow-Vu™ (Trudell),

Compact Space Chamber Plus™ (Medical Developments International), Inspira Chamber™ (InspiRx Inc.), OptiChamberDiamond
(Philips Respironics Inc.) (alle antistatisch); pMDI Ventolin® (GlaxoSmithKline; 100 pg/dose label claim Salbutamol); pMDI QVAR®
(Teva; 100 pg/dose label claim Beclometason); n=4; Apparatur gemaf Europdischer Pharmakopoe, Flussrate 301/min, Total
volume 41, 10 (Salbutamol) oder 5 (Beclometason) Hiibe im Abstand von 30 Sekunden, Menge der Medikamentenbestandteile
wurde spektrophotometrisch bestimmt.

Beclometason-Gesamtdosis von funf Inhalierhilfen in-vitro mit
80- unterschiedlicher Vorbehandlung
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Die sog. ,Rinsing“- Methode deckt Unterschiede zwischen den Inhalierhilfen hinsichtlich Gesamtdosis (DD) auf: Die
abgegebene Medikamentendosis ist mit der VORTEX signifikant besser als mit Compact Space Chamber Plus, Inspira Chamber
und OptiChamber Diamond. (Graphik angepasst: *p < 0.05; **p < 0.005 bezogen auf VORTEX).

¢ Die intrinsischen, antistatischen Eigenschaften der VORTEX erweisen sich als hervorragend. Mit der VORTEX ist die
Gesamtdosis des Medikaments mit und ohne Coating beinahe gleich, d.h. ein sog. , Coating” ist nicht erforderlich.

¢ Die in-vitro Studie zeigt die hohe Effizienz der VORTEX in Kombination mit einem Dosieraerosol fur Salbutamol und
Budesonid.

3 Paul Hagedoorn et al., ‘A Comparative Analysis of Changes in pMDI Drug Dose Delivery before and after Detergent Coating Using Five Antistatic Valved Holding Chambers’,
The Journal of Allergy and Clinical Inmunology: In Practice 8, no. 3 (March 2020): 1124-1125.e4, https://doi.org/10.1016/j.jaip.2019.09.021.



Besonders hohe Lungendosis von Fluticason mit der VORTEX®

bei simulierter Nasenatmung von Babys bis einem Jahr*

Bedingt durch die besondere Anatomie stellt die Patientengruppe der Babys spezielle Anforderungen
an eine erfolgreiche Inhalationstherapie mit pMDI und Inhalierhilfe. Die in-vitro Studie von Pourchez et
al. bestimmte die Lungendosis von Fluticason pMDI mit neun verschiedenen Inhalierhilfen und zwei ver-
schiedenen Baby-Atemmandvern in-vitro. Die Besonderheit des Studiendesigns ist das Babymodell, dass
die Lungendosis Uber die sogenannte , tracheale Deposition” mittels reiner Nasenatmung bestimmt.

Material & Methoden: Inhalierhilfen: VORTEX® (PARI) antistatisch, AeroChamber Plus (Trudell) antistatisch, OptiChamberDia-
mond (Philips Respironics Inc.) antistatisch, Itinhaler (Protec’Som) antistatisch, Babyhaler (GlaxoSmithKline) nicht antistatisch,
Able Spacer (Clement Clarke) nicht antistatisch, Tips-Haler (Protec’Som) nicht antistatisch, Inhaler Arrow or Flo+ (clone Pro-
tec’'Som), L'espace (Air Liquid) nicht antistatisch; pMDI Flixotide® (GlaxoSmithKline; 250 ug/Dosis Fluticason); n=3; Gesichts-
modell (SAINT; Alter 6—9 Monate, simuliert Anatomie und Atemflussverhalten der oberen Atemwege, simuliertes Atemmuster:
Baby 6 Monate (TV = 40ml, 35/min, 1:1,5 In:Ex, konstante Flussrate von 50 ml/sek) oder Baby 12 Monate (TV = 70ml, 35/min,
1:1,5 In:Ex, konstante Flussrate von 100ml/sek), 5 Hibe im Abstand von 20sek, Menge der Medikamentenbestandteile in der
. Tracheo” (entspricht der Lungendosis in diesem in-vitro Modell) wurde photometrisch bestimmt.

Lungendosis von Fluticason mit neun verschiedenen Inhalierhilfen

und zwei Atemmustern in-vitro
50 ml/sek Flussrate (Baby, 6 Monate)
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Abbildung A: VORTEX liefert eine signifikant h6here Lungen-
dosis (** p < 0.01, *** p < 0.001, ns=non-significant) als die
Vergleichsgruppen bei einer Flussrate von 50 ml/sek (ent-
spricht etwa einem 6 Monate alten Baby)

100 ml/sek Flussrate (Baby, 1Jahr)

%@ * % *
g6
Sa 3
=
> = 304
o 9
Z\g 25—
e
O = 204
© —
g% 15 ns
<20 |
58 7
— 54 nicht
0 messbar
F & & & £ & F & &
L LES
A\ F & P PO
SN A RS NS
(}@ & N e
& &
e ;\\é\
R

Abbildung B: VORTEX liefert eine signifikant hbhere Lungen-
dosis (*** p < 0.001, ns=non-significant) als die Vergleichs-
gruppen bei einer Flussrate von 100 ml/sek (entspricht etwa
einem 12 Monate alten Baby)

Die VORTEX liefert die signifikant hochste Lungendosis (p < 0.01 bzw. p < 0.001) im Vergleich zu anderen Inhalierhilfen in einem
Babymodell mit Nasenatmung bei zwei verschiedenen Atemmustern fir ein 6- und 12- monatiges Baby.

4Pourchez et al., ‘Chambres d'inhalation pour délivrance de fluticasone chez le nourrisson au banc d‘essai’, Revue des Maladies Respiratoires 34, no. 1 (January 2017): 29-35,

https://doi.org/10.1016/j.rmr.2016.02.009.



Die VORTEX® Uberzeugt in-vitro durch hohe Lungendosis

und niedrige Rachendeposition®

Die Wahl der richtigen Inhalierhilfe mit Ventilsystem ist fir die effiziente Inhalation mit einem pMDI
ausschlaggebend. Dabei sollen gréBere Aerosolpartikel in der Inhalierhilfe verbleiben und respirable
Partikel fur die Deposition in der Lunge bereitgestellt werden. Bei diesem in-vitro Test wurde der Ort der
Medikamentendeposition des pMDIs Innovair® (fixe Kombination mit Beclometason/Formoterol) mit
drei kleinvolumigen Inhalierhilfen mit Ventilsystem (VORTEX®, AeroChamber Plus® und Able Spacer™)
untersucht.

Material & Methoden: Inhalierhilfen mit Ventilsystem: VORTEX® (PARI) antistatisch, AeroChamber Plus (Trudell) antistatisch,
Able Spacer (Clement Clarke) nicht antistatisch; pMDI Innovair (Chiesi Farmaceutici S.p.A) (100 ug Kortikosteroid Beclometason-
dipropionat; 6 ug Formoterol); n=3 (ohne und mit Inhalierhilfen); Next Generation Impactor (NGI); konstante Flussrate von
301/min +5 % (Copley); Das Dosieraerosol wurde 5 Sekunden lang geschittelt; Abgabe von 10 Hiben im Abstand

von 5 Sekunden.

In-vitro Lungendosis und Rachendeposition des Bestandteils Beclometason
bei Verwendung von drei verschiedenen Inhalierhilfen
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Abbildung A: Lungendeposition: VVORTEX zeigte eine signi- Abbildung B: Rachendeposition: Bei allen drei Inhalierhilfen
fikant héhere Medikamentendosis von Partikeln < 5um als konnte die Rachendeposition deutlich reduziert werden
die beiden anderen Inhalierhilfen (p < 0.05) (p <0.05)

¢ Die Wirksamkeit hangt von einer hohen Lungendosis mit Aerosolpartikeln < 5pm ab; im Vergleich zur antistatischen Inhalierhil-
fe AeroChamber Plus und der nicht antistatischen Inhalierhilfe Able Spacer wurde eine signifikant héhere Lungendosis (Partikel
< 5pm) in-vitro mit der antistatischen Inhalierhilfe VORTEX erzielt.

¢ Die VORTEX und die anderen beiden Inhalierhilfen wiesen im Vergleich zum Dosieraerosol allein eine deutlich niedrigere
Rachendosis von Beclometason auf; eine niedrigere Deposition im Mund-Rachen-Raum flhrt zu einem geringeren Auftreten
von Nebenwirkungen, z. B. Candidiasis.

*Talita Mota Goncalves et al., ‘Comparative In Vitro Performance of Three Small-Volume Valved Holding Chambers with Beclomethasone/Formoterol Pressurized Metered Dose Inhaler’,
Journal of Aerosol Medicine and Pulmonary Drug Delivery 26, no. 4 (August 2013): 201, https://doi.org/10.1089/jamp.2011.0952.



Die VORTEX® ermd&glicht eine wirksame pMDI-Therapie

mit hoher Lungendosis®

Nationale und internationale Richtlinien empfehlen die Verwendung von Inhalierhilfen mit Ventilsystem,
besonders bei der Therapie mit steroidhaltigen Dosieraerosolen’. Damit kénnen lokale Nebenwirkungen
im Mund-Rachen-Raum (z. B. Candidiasis und Dysphonie) minimiert werden, die durch eine Rachendepo-
sition ausgeldst werden kénnen. Inhalierhilfen mit Ventilsystem und antistatischen Eigenschaften kénnen
die Lungendosis erhéhen und damit zu einer erfolgreichen Therapie mit einem pMDI beitragen. In dieser
in-vitro Analyse verglichen Bakuridze et al. die Lungen- und Rachendeposition mit verschiedenen
antistatischen und nicht-antistatischen Inhalierhilfen bei Verwendung des Glukokortikosteroids Fluticason.

Material & Methoden: Inhalierhilfen mit Ventilsystem: VORTEX® (PARI) antistatisch, AeroChamber Plus® (Trudell) antistatisch,
AeroChamber Max® fur Kinder (Trudell) statisch ableitend, Babyhaler® (GlaxoSmithKline) nicht antistatisch, Nebuchamber® (Astra
Zeneca) antistatisch; pMDI Flutide® (GlaxoSmithKline, 125 ug Fluticasonpropionat); Abgabe von 5 Hiiben von Flutide® im Abstand
von 1 Minute; 8-stufiger Andersen-Kaskadenimpaktor mit 28,3 1/min; n=3.

In-vitro Lungendosis und Rachendeposition von Fluticason
bei fiinf verschiedenen Inhalierhilfen
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Abbildung A: VORTEX weist signifikant hbhere Abbildung B: Im Vergleich zu pMDI, NebuChamber,
Lungendosis (p < 0.05) als AeroChamber Plus und AeroChamber Plus und AeroChamber Max weist die
Babyhaler (Graphik adaptiert) auf VORTEX die geringste Rachendeposition auf

¢ |m in-vitro Vergleich von funf verschiedenen Inhalierhilfen erfullt die VORTEX die Anforderungen an eine leistungsstarke Vor-
schaltkammer am besten: eine hohe Lungendosis kombiniert mit einer niedrigen Rachendeposition.

¢ Reduzierung der Rachendeposition von Fluticason um 97 % bei Anwendung mit der VORTEX fuhrt zu einer deutlich
niedrigeren Wahrscheinlichkeit von potentiellen Nebenwirkungen.

6 L. Bakuridze et al., ‘Are There Differences in Throat Deposition Using Variable Valved Holding Chambers?’, Eur Respir J 28; Suppl 50, 4098 (2006).
7 GINA, ‘Global Initiative for Asthma: Global Strategy for Asthma Management and Prevention (GINA), 2020°, 2020.



Signifikant niedrigere Deposition im Mund-Rachen-Raum

und hohere Lungendosis mit der VORTEX®?

Bei Inhalation von Glukokortikosteroiden kénnen Nebenwirkungen auftreten, z. B. Candidiasis

im Mund-Rachen-Raum oder Dysphonie. Aus diesem Grund empfiehlt GINA (Global Initiative for
Asthma) eine Inhalierhilfe bei Verwendung eines steroidhaltigen pMDls.°

In dieser in-vitro Analyse wurde die Deposition zweier pMDIs, Xopenex® (Levalbuterol) und Flovent®
(Fluticason), im Mund-Rachen-Raum und in der Lunge mit und ohne Inhalierhilfen bestimmt.

Material & Methoden: Inhalierhilfen mit Ventilsystem: VORTEX® (PARI) antistatisch, AeroChamber Plus (Trudell) antistatisch;
pMDI Xopenex (Sepracor, 45 ug Levalbuterol); pMDI Flovent (GlaxoSmithKline, 110 pg Fluticasonpropionat); n=3 (ohne
und mit Inhalierhilfen); idealisiertes Mund-Rachen-Modell (Alberta-Rachenmodell) mit einem dahinter liegenden Inspira-
tionsfilter (Respirgard II, Vital Signs Inc., USA); Atemzug-Simulator mit konstanter Flussrate von 28,3 1/min; Abgabe von

5 Hiben im Abstand von 43 Sekunden; Lungendosis = Medikamentenmenge gewonnen aus Inspirationsfilter; Menge der
Medikamentenbestandteile wurde mit UV-Spektroskopie bestimmt.

Depositionsprofil von Fluticason und Levalbuterol
mit zwei verschiedenen Inhalierhilfen
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Abbildung A: Im Vergleich zum pMDI alleine, reduzieren Abbildung B: Im Vergleich zum pMDI und AeroChamber Plus
beide Inhalierhilfen VORTEX und AeroChamber Plus die weist die VORTEX eine signifikant hbhere Lungendosis auf
Mund-Rachen Deposition (p < 0.05)

¢ Die VORTEX weist in-vitro eine hohe Lungendosis auf und unterstitzt somit eine effiziente pMDI-Therapie.

¢ Im Vergleich zum pMDI reduziert die VORTEX die Deposition im Mund-Rachen-Raum massiv und reduziert somit das Risiko
fur potentielle Nebenwirkungen bei Anwendung von Fluticason.

8L. Golshahi, P Zuberbuhler, and W. Finlay, ‘In Vitro Comparison of Lung Delivery of Xopenex and Flovent HFA Using Vortex and AeroChamber Plus Holding Chambers’, October 2010,
Volume 138, Issue 4, Supplement, Page 162A, n.d.
?GINA, ‘Global Initiative for Asthma: Global Strategy for Asthma Management and Prevention (GINA), 2020".



Mit der VORTEX® gelangt die Wirksubstanz

effizient in die Lunge — selbst bei verzdgerter Inhalation™

Wenn die Inhalation sofort nach dem Auslésen des Dosieraerosols erfolgt, geht man von einer sehr

guten Mund-Hand-Koordination aus. Im taglichen Gebrauch zeigt sich jedoch, dass oft eine Zeitdifferenz
zwischen dem Auslésen und dem Einatmen auftritt. Eine verzdgerte Inhalation mit einer Inhalierhilfe kann
zum Verlust von Aerosolpartikeln auf Grund der Schwerkraft und von elektrostatischer Aufladung fuhren.
Zuberbuhler et al. zeigten die Auswirkungen der verzégerten Inhalation mit zwei verschiedenen pMDls
(Airomir® und QVAR®) in Verbindung mit drei Inhalierhilfen VORTEX, AeroChamber Plus und Inspirease®.

Material & Methoden: Inhalierhilfen mit Ventilsystem: VORTEX® (PARI) antistatisch, AeroChamber Plus (Trudell) antistatisch,
Inspirease (SCHERING CORP/RX) nicht antistatisch; pMDI QVAR (100 pg Beclometasondipropionat); pMDI Airomir®

(100 pg Salbutamolsulfat, nicht mehr auf dem Markt); simuliertes Atemmuster eines 4 jahrigen Kindes (TV 230ml, 11 1/min,

3 sinusformige Atemzige) oder eine konstante Flussrate von 28,3 1/min mit Andersen Kaskadenimpaktor; drei Verzégerungen
von 0, 5 und 15 Sekunden zwischen Auslésen und Einatmen.

Inhalierte Menge Beclometason — drei verschiedene Inhalierhilfen
und drei verschiedene Verzégerungszeiten
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Vergleich der inhalierten Menge von Beclometason bei Verwendung von drei verschiedenen Inhalierhilfen: Bei den getesteten
Verzégerungszeiten (0 und 5 Sekunden) zwischen Auslésen des pMDIs und Inhalation zeigt sich fur die VORTEX eine signifikant
hohere in-vitro Medikamentendosis (p < 0.01) als bei den beiden anderen Inhalierhilfen AeroChamber Plus und Inspirease.

¢ Bei sofortiger Inspiration liefert die VORTEX 18—-20 % mehr Beclometason als AeroChamber Plus oder Inspirease. Bei einer
Verzégerung von 5 Sekunden sind es sogar ca. 40 % mehr Medikament als bei den anderen getesteten Inhalierhilfen.

¢ Die VORTEX ermdglicht eine zuverlassige therapeutische Wirksamkeit, selbst dann, wenn Patienten das Medikamentenaerosol
zeitlich verzogert einatmen.

0P Zuberbuhler, Z. Wang, and W. H. Finlay, ‘[P427] In Vitro Testing of a New Non-Electrostatic Holding Chamber (the Vortex) with Hydroflouralkane Salbutamol and Beclomethasone Inhalers’,
CHEST 2002 Annual Meeting Abstracts 122, no. 4 (2002): P427.



Die VORTEX® erzielt eine héhere Lungendosis und

wird von Asthma-Kindern und ihren Eltern bevorzugt™

Fur eine erfolgreiche Therapie von Atemwegserkrankungen ist die Adharenz des Patienten ausschlag-
gebend. Die VORTEX kann die Therapie mit einem pMDI bei Kindern wirksam unterstitzen, weil die
Verabreichung einer hohen respirablen Medikamentendosis sichergestellt ist, die Koordinationsschwierig-
keiten Uberwunden werden und die Masken fir Kinder ansprechend gestaltet sind. Voeurng et al.
fahrten bei 75 Familien mit Asthma-Kindern eine Befragung hinsichtlich Praferenz fir VORTEX oder
Babyhaler durch. Zusatzlich analysierten sie die in-vitro Aerosolcharakteristika mit zwei steroidhaltigen
pMDIs (Becotide® und Nexxair®, beide Beclometason).

Material & Methoden: Inhalierhilfen mit Ventilsystem: VORTEX® (PARI) antistatisch, Babyhaler® (GlaxoSmithKline) nicht
antistatisch; pMDI Becotide® (GlaxoSmithKline) 250 ug Beclometasondipropionat, pMDI Nexxair® (Schwarz Pharma; nicht
mehr auf dem Markt, 100 ug Beclometasondipropionat); n=3; PartikelgréBenverteilung wurde bestimmt durch 8-stufigen
Anderson-Kaskadenimpaktor mit Flussrate von 28,3 I/min; Das Dosieraerosol wurde 5 Sekunden lang geschiittelt;
Abgabe von 5 Hiben im Abstand von 1 Minute.

Untersuchung zur Praferenz

Praferenz fur Inhalierhilfen in Familien mit einem an Asthma erkrankten Kind

Praferenz fir VORTEX
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Bewertung der Inhalierhilfen VORTEX und Babyhaler durch 75 Familien mit einem an Asthma erkrankten Kind.

® 95% der befragten Familien praferieren die Inhalierhilfe VORTEX gegentiber dem Babyhaler. Die Griinde sind die geringe
GroBe, die robuste Bauweise und die ansprechenden VORTEX-Masken.

¢ Von den Kindern, die alt genug waren um ihre eigene Meinung abzugeben (n=14), bevorzugten 86 % die
VORTEX gegenlber dem Babyhaler.

V. Voeurng et al., ‘A New Small Volume Holding Chamber for Asthmatic Children: Comparison with Babyhaler Spacer’, Pediatr Allergy Immunol 17, no. 8 (2006): 629-34,
http:/lonlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/.1399-3038.2006.00457 x/abstract.



In-vitro Studie
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Im Vergleich zu den pMDlIs alleine konnte bei der Vierwendung der Inhalierhilfe VORTEX eine signifikant hbhere Lungendosis
(p < 0.05) bei beiden steroidhaltigen Préparaten Becotide (A) und Nexxair (B) erreicht werden.

Hoéhere in-vitro Lungendosis mit der VORTEX

Bei Verwendung der Inhalierhilfe VORTEX war die Lungendosis (PartikelgroBe < 4.7 um) von Becotide und Nexxair deutlich héher
als bei der Inhalation des pMDls alleine.
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