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4.1 Indicaciones terapéuticas

“INBRIJA® está indicado para el tratamiento intermitente de fluctuaciones motoras 
episódicas (episodios OFF) en pacientes adultos con enfermedad de Parkinson 
(EP) tratados con un inhibidor de levodopa/dopa-descarboxilasa”



Programa de ensayos clínicos de INBRIJA®



1. LeWitt PA, et al. A randomized trial of inhaled levodopa (CVT-301) for motor fluctuations in Parkinson's disease. Mov Disord 2016;31:1356-1365.

2. LeWitt PA, et al.; SPAN-PD Study Investigators. Safety and efficacy of CVT-301 (levodopa inhalation powder) on motor function during off periods in patients with Parkinson's 
disease: a randomised, double-blind, placebo-controlled phase 3 trial. Lancet Neurol 2019;18:145-154.

3. Farbman ES, et al. A 12-month, dose-level blinded safety and efficacy study of levodopa inhalation powder (CVT-301, Inbrija) in patients with Parkinson's disease. Parkinsonism Relat 
Disord. 2020;81:144-150.

4. Grosset DG, et al. Inhaled levodopa in Parkinson's disease patients with OFF periods: A randomized 12-month pulmonary safety study. Parkinsonism Relat Disord 2020;71:4-10.

5. Hauser RA, et al. Orally inhaled levodopa (CVT-301) for early morning OFF periods in Parkinson's disease. Parkinsonism Relat Disord 2019;64:175-180.

• En torno a 900 pacientes han participado en el programa de desarrollo clínico de INBRIJA®

• 22 entradas en PUBMED con el término de búsqueda CVT-301



4-week, randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter, parallel-group doce escalation trial. 
2 to 4 weeks screening period, 4 weeks treatment period & safety follow-up of 1 week after end of treatment.

Predictable OFF episodes ≥2 hours per day (excluding early-morning OFF time).
Exclusion criteria included a history of chronic respiratory disease within the preceding 5 years.



Incluyendo
early-

morning
OFF-time



El 14 % del grupo CVT-301 y 7 % del grupo placebo tuvieron algunas 
dificultades en el uso del sistema de inhalación.



v 35 mg: -9,9 puntos al final de la semana 1
vs -5,3 puntos para placebo (p = 0,007)

v 50 mg: -10,2 puntos frente a -3,5 puntos 
placebo (p<0,001)

v 50 mg a la semana 4: –10,0 puntos
vs. -3,1 puntos para placebo (p<0,001)

Pacientes con H&Y <2,5 ⇒ efecto del 
tratamiento al final de la semana 4 fue de 

-4,7 puntos (-9,2 a -0,1 pts; p=0,044).

Pacientes con H&Y ≥2,5 ⇒ efecto del 
tratamiento al final de la semana 4 fue de 
-10,2 puntos (-15,7 a -4,6 pts; p<0,001).



El inicio de la acción en ambas dosis de CVT-301 fue significativo a los 10 minutos y la mejora media en las 
puntuaciones motoras siguió siendo significativa frente al placebo durante los 60 minutos.



Juicio del examinador:
% de pacientes que lograron un estado ON aumentó del 67 

% en la semana 1 al 74 % en la semana 2 y al 78 % en la 
semana 4.

(Placebo 45 % ➜ 41 % semana 2 ➜ 36 % semana 4).

Juicio de los propios pacientes (PGI-C):
En la semana 4: el 44 % del grupo de placebo calificó su EP 

como mejorada y el 5 % calificó como peor.
En la semana 4: el 72 % del grupo CVT-301 calificó su EP 

como mejorada y el 0 % como peor.

Significant difference in OFF time
At week 4 mean decrease of 1.6 hours/day for CVT-301, 

compared with 0.8 hours/day for placebo (p=0.04). 

El inicio de la acción en ambas dosis de CVT-301 fue significativo a los 10 minutos y la mejora media en las 
puntuaciones motoras siguió siendo significativa frente al placebo durante los 60 minutos.



Los TEAE con una incidencia >5,0 % en el grupo CVT-301 fueron mareos, tos y náuseas.
Discinesia en 1 paciente (2 %) en cada grupo de tratamiento.

Dos pacientes, ambos en el grupo de placebo, experimentaron TEAE severos: ataque de caída y discinesia.



1. LeWitt PA, et al. A randomized trial of inhaled levodopa (CVT-301) for motor fluctuations in Parkinson's disease. Mov Disord 2016;31:1356-
1365.

CONCLUSIONES

1. Estudio doble ciego aleatorizado multicéntrico diseñado para conocer la eficacia y seguridad de CVT-
301 (previo 2a con 24 pacientes). 

2. Estudio fase 2b con un total de 86 pacientes incluidos (43 por brazo). 

3. Ambos grupos con características semejantes, destacando por ser buenos respondedores a la levodopa 
y presentar casi 6 horas de OFF.

4. Todos ellos recibiendo levodopa con al menos 4 tomas al día. 

5. Durante la semana 1 y 2 utilizaron una dosis de partículas finas de levodopa de 35 mg y en la semana 3 
y 4 de 50 mg (equivalente a 84 mg, lo finalmente comercializado). 

6. Eficaz frente a placebo con diferencias significativas en la reducción de la UPDRS-III a los 10, 20, 30 y 
60 minutos tanto en la semana 1 como en la 4 (50 mg, -7 vs placebo). 

7. Mayor respuesta en los pacientes con un estadio de Hoehn&Yahr más avanzado. 

8. Reducción significativa del tiempo OFF frente a placebo en 0.8 horas pero sólo con la dosis de 50 mg 
después de 4 semanas de tratamiento. 

9. Buena tolerabilidad con pocos efectos secundarios (mareos, nauseas y tos, 5% a 7%). 

10. Limitaciones: tamaño muestral pequeño; límite de uso por día en 3 veces (había pacientes con hasta 7 
episodios OFF); uso secuencial de dosis pero no comparativas; no se incluyó acinesia matutina. 

11. NECESIDAD DE DESARROLLAR UN ESTUDIO FASE 3. 



1. LeWitt PA, et al. A randomized trial of inhaled levodopa (CVT-301) for motor fluctuations in Parkinson's disease. Mov Disord 2016;31:1356-1365.

2. LeWitt PA, et al.; SPAN-PD Study Investigators. Safety and efficacy of CVT-301 (levodopa inhalation powder) on motor function during off periods in patients with Parkinson's disease: a randomised, 
double-blind, placebo-controlled phase 3 trial. Lancet Neurol 2019;18:145-154.

3. Grosset DG, et al. Inhaled levodopa in Parkinson's disease patients with OFF periods: A randomized 12-month pulmonary safety study. Parkinsonism Relat Disord 2020;71:4-10.

4. Hauser RA, et al. Orally inhaled levodopa (CVT-301) for early morning OFF periods in Parkinson's disease. Parkinsonism Relat Disord 2019;64:175-180.



2. LeWitt PA, et al.; SPAN-PD Study Investigators. Safety and efficacy of CVT-301 (levodopa inhalation powder) on motor function during off 
periods in patients with Parkinson's disease: a randomised, double-blind, placebo-controlled phase 3 trial. Lancet Neurol 2019;18:145-154.
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Estudio de 
extensiónAleatorización INBRIJA® (levodopa en polvo para inhalación) 84 mg (n=114)

84

CVT-301 60 mg (n=113)

Placebo (n = 112)

Ensayo pivotal fase 3 de INBRIJA® (SPAN – PD; CVT-301-04)



Variables de 
valoración Variables evaluadas en la visita de la semana 12

Variable de 
valoración 
principal

Cambio medio UPDRS III, a los 30 minutos: cambio entre las puntuaciones antes de la dosis y 30 
minutos después de la dosis de INBRIJA® 84 mg en comparación con placebo

Variables de 
valoración 

secundarias

% de pacientes que alcanzaron el estado ON y lo mantuvieron a los 60 minutos: proporción de 
pacientes que alcanzaron el estado ON en los 60 minutos posteriores al tratamiento y que se 
mantuvieron en estado ON a los 60 minutos

Cambio medio UPDRS III, a los 20 minutos: cambio entre las puntuaciones antes de la dosis y 20 
minutos después de la dosis

PGIC: proporción de pacientes que mejoró en la escala de impresión general de cambio por parte 
del paciente (PGIC por sus siglas en inglés)

Cambio medio UPDRS III, a los 10 minutos: cambio entre las puntuaciones antes de la dosis y 10 
minutos después de la dosis

Periodo en OFF en el diario de la EP: cambio respecto a los valores basales en el tiempo total diario 
en estado OFF

2. LeWitt PA, et al.; SPAN-PD Study Investigators. Safety and efficacy of CVT-301 (levodopa inhalation powder) on motor function during off 
periods in patients with Parkinson's disease: a randomised, double-blind, placebo-controlled phase 3 trial. Lancet Neurol 2019;18:145-154.

Ensayo pivotal fase 3 de INBRIJA® (SPAN – PD; CVT-301-04)



Tº Evol
8,3 años

30-85 años con Tº OFF diario ≥2 h
(excluyendo early-morning OFF time).

Criterios de exclusión:
Discinesia graves, hipotensión ortostática,

y enfermedad respiratoria crónica.

Todos los pacientes tenían que ser capaces de usar el 
inhalador estando en OFF.



- 5.6 
& 

- 6.3 puntos

Efecto conseguido por 
todos los agonistas 

dopaminérgicos

Lineal Mejoría 
progresiva y lineal de los 

10 a los 20 minutos

- 9.8 puntos

- 9 / 10 puntos

Mejoría mantenida 
de los 30 à 60 

minutos

Cambio medio a los 30 minutos fue -5,91 para el placebo
& –9,83 (–12,8 a –6,9) para el grupo de 84 mg.

¿Proporción de pacientes que alcanzaron un estado

ON durante cada unos de los puntos de evaluación

hasta los 60 minutos?
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Placebo (n = 112) INBRIJA® 84 mg (n=114)

-5,91

Diferencia -3,92
p=0,009

-9,83

Variable de valoración principal: cambio en las puntuaciones UPDRS 
III antes de la dosis y 30 minutos después de la dosis en la semana 12 

2. LeWitt PA, et al.; SPAN-PD Study Investigators. Safety and efficacy of CVT-301 (levodopa inhalation powder) on motor function during off 
periods in patients with Parkinson's disease: a randomised, double-blind, placebo-controlled phase 3 trial. Lancet Neurol 2019;18:145-154.



3% efectos secundarios graves
(3% placebo, 5% 60 mg, 2% 84 mg).

ü Hipotensión (CVT-301 60 mg)
ü ACxFA (84 mg)

Los únicos 2 efectos adversos graves 
considerados por los investigadores como 

relacionados con el fármaco.



Seguridad: función pulmonar durante 12 semanas
FEV1
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Nota: Los puntos temporales se escalonan para facilitar la lectura. 
DLco, capacidad de difusión pulmonar de monóxido de carbono; FEV1, volumen espiratorio forzado en el primer segundo.
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2. LeWitt PA, et al.; SPAN-PD Study Investigators. Safety and efficacy of CVT-301 (levodopa inhalation powder) on motor function during off 
periods in patients with Parkinson's disease: a randomised, double-blind, placebo-controlled phase 3 trial. Lancet Neurol 2019;18:145-154.

® ®



CONCLUSIONES

1. Ensayo pivotal doble ciego aleatorizado multicéntrico diseñado para conocer la eficacia y seguridad de CVT-
301 84 mg (INBRIJA®).

2. Estudio fase 3 con un total de 351 pacientes incluidos (120 con dosis de 84 mg). 

3. Predominio de varones (70%), de unos 8 años de evolución, con una media de más de 3 episodios OFF al día 
y más de 5 horas en OFF, sin demencia ni patología pulmonar, con varios fármacos antiparkinsonianos, y 
hasta un 40% con discinesias y 1 de cada 5 recibiendo amantadina.  

4. Hay 3 brazos con comparación de dos dosis frente a placebo (60 y 84 mg). 

5. Hasta un 85% de los pacientes completaron el estudio (no diferencias entre grupos). Pocos abandonos por 
eventos adversos (en torno al 5% o menos). 

6. Se cumple el objetivo principal (dosis de 84 mg), con una reducción a los 30 minutos de 9,83 vs 5,91 
puntos en la UPDRS-III (diferencia -3,92; p=0,009). A los 10 minutos la dosis de 84 mg ya es eficaz. 

7. En la semana 12 casi 6 de cada 10 pacientes que recibían la dosis de 84 mg se encontraban en estado ON 1 
hora después de su administración. 

8. Buena tolerabilidad con pocos efectos secundarios. El más destacado con mucho la tos, afectando al 15% con 
ambas dosis frente a sólo el 2% de placebo. 

9. Limitaciones: No se analiza efecto la sobre acinesia matutina; resultado positivo con 84 mg a los 10 minutos 
pero no a los 20 minutos; máximo de 5 dosis al día (algunos pacientes presentaban 7 episodios de OFF); no 
mejoría significativa en la reducción en el tiempo OFF; no conocimiento del tiempo de duración del efecto (al 
menos 60 minutos); dosis de 60 mg eficaz a los 30 minutos también (no comparación directa). 

10. ES EL ENSAYO QUE PERMITE CONSEGUIR LA INDICACIÓN CON LA DOSIS DE 84 MG.

2. LeWitt PA, et al.; SPAN-PD Study Investigators. Safety and efficacy of CVT-301 (levodopa inhalation powder) on motor function during off 
periods in patients with Parkinson's disease: a randomised, double-blind, placebo-controlled phase 3 trial. Lancet Neurol 2019;18:145-154.





Efecto INBRIJA® durante 12 meses
Según juicio del paciente y examinador:

ü 68% y 84% resolución de los episodios
OFF durante los 60 minutos tras
inhalación INBRIJA®

ü Rango de mejoría del 66% à 92% 
(PGI-C = 1-3) durante todas las visitas
hasta los 12 meses.

ü Mejoría SIEMPRE más clara con la dosis
de 84 vs 60 mg.



ü NO diferencias significativas durante los 12 meses en ningún 
parámetro de función respiratoria (pérdida de fx pulmonar <2,0%).

o Estudio prospectivo comparativo y abierto entre CVT-301 84 mg y 
Cohorte Obervacional (CO), de 12 meses de duración, para evaluar la 
seguridad pulmonar a largo plazo.

No enfermedad respiratoria crónica y pacientes capaces de realizar espirometría

ü Discinesias en cada visita disminuyeron con el tiempo: 
20 % a 1 mes ➜ 13 % a los 12 meses.

Discinesias leves o moderadas; Sólo 0,4 % ➜ 1,1 % fueron graves

ü Perfil favorable de hipotensión ortostática
A los 6 meses ➜ 14,5% CVT-301 y 14,9% CO.
A los 9 meses ➜ 10,4% CVT-301 y 15,3% CO.
A los 12 meses ➜ 15,4% CVT-301 y 9,3% CO.

Resultados de ECG normales y similares entre grupos



Después de 1 año, 
la reducción media del FEV1 con 

respecto a los valores basales fue la 
misma en ambos grupos (-0,1 L)



ü Mejoría UPDRS-III desde inhalación hasta los 60 
minutos ➜ Hasta -15 puntos!

ü 80%–85% llegaron al ON durante los 60 min. 
& mantuvieron el ON a los 60 min.

ü >75% mejoría subjetiva en todas las visitas (PGI-C). 

ü OFF time disminuyó en 1,36 – 1,42 h/día

Los diarios de Hauser mostraron ↓Tº OFF total 
diario durante los 12 meses de seguimiento.

- 15.5 pts

Variables exploratorias



3. Grosset DG, et al. Inhaled levodopa in Parkinson's disease patients with OFF periods: A randomized 12-month pulmonary safety study. 
Parkinsonism Relat Disord 2020;71:4-10.

Puntuaciones motoras de la Sección III de la UPDRS 
después de la administración de INBRIJA®
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Tiempo desde la administración de la dosis (minutos)

La eficacia exploratoria se midió sólo en el grupo INBRIJA®, no en la cohorte observacional.
Las tendencias relacionadas con los resultados de eficacia en este estudio de seguridad a largo plazo son de tipo exploratorio. 
Como tales, son descriptivas y carecen de poder estadístico. No se pueden extraer conclusiones de los datos.



3. Grosset DG, et al. Inhaled levodopa in Parkinson's disease patients with OFF periods: A randomized 12-month pulmonary safety study. 
Parkinsonism Relat Disord 2020;71:4-10.

Las tendencias relacionadas con los resultados de eficacia en CVT-301-005 son de naturaleza exploratoria. 
Como tales, son descriptivas y carecen de poder estadístico. No se pueden extraer conclusiones de los datos.
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Porcentaje de pacientes que se encontraban en 
estado ON a los 60 minutos de recibir INBRIJA®



3. Grosset DG, et al. Inhaled levodopa in Parkinson's disease patients with OFF periods: A randomized 12-month pulmonary safety study. 
Parkinsonism Relat Disord 2020;71:4-10.

Porcentaje de pacientes que se encontraban mejor 
con INBRIJA® (P-GIC)

88,0% 86,8%

Se asume la imputación de peor caso en los datos que faltan si se produjo la visita. 
La finalización prematura se agrupa en la última visita.  

Las tendencias relacionadas con los resultados de eficacia en CVT-301-005 son de naturaleza exploratoria. Como tales, son descriptivas y carecen de poder estadístico. No se 
pueden extraer conclusiones de los datos.
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3. Grosset DG, et al. Inhaled levodopa in Parkinson's disease patients with OFF periods: A randomized 12-month pulmonary safety study. 
Parkinsonism Relat Disord 2020;71:4-10.

Reducción del tiempo diario OFF 
con INBRIJA®

Las barras de error representan los errores estándar. 
Los pacientes facilitaron los datos de tiempo en estado OFF a través de un diario de EP en el domicilio (3 últimos días antes de la visita). Las tendencias 
relacionadas con los resultados de eficacia en INBRIJA son de naturaleza exploratoria.  Como tales, son descriptivas y carecen de poder estadístico. 
No se pueden extraer conclusiones de los datos.
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3. Grosset DG, et al. Inhaled levodopa in Parkinson's disease patients with OFF periods: A randomized 12-month pulmonary safety study. 
Parkinsonism Relat Disord 2020;71:4-10.

CONCLUSIONES

1. Estudio abierto con seguimiento a 1 año de seguridad de CVT-301 sobre la función pulmonar.

2. 271 pacientes tratados con CVT-301 a dosis de 84 mg que se compararon con una cohorte observacional de 
127 pacientes de características similares. 

3. Características similares a las del ensayo fase 3. Predominio de varones (60%), de unos 9 años de evolución, 
con una media de más de 3 episodios OFF al día y más de 5 horas en OFF, sin demencia ni patología 
pulmonar, con varios fármacos antiparkinsonianos, y hasta un 70% recibiendo un agonista dopaminérgico y 
un 30% amantadina. 

4. La tasa de abandonos en el grupo tratado fue de un 27% frente al 18% en la cohorte observacional. Del total 
del grupo tratado (N=271), un 10% abandonaron por efectos adversos. 

5. Después de 1 año de seguimiento, la reducción media del FEV1 con respecto a los valores basales fue la 
misma en ambos grupos (-0,1 L).

6. La tos fue el efecto secundario más frecuente, 13% en el grupo tratado con 84 mg de CVT-301. 

7. Respuesta similar al mes, 3 meses y 12 meses, con reducción de en torno a 15 puntos en la escala UPDRS-
III a los 30 minutos. Este efecto se mantiene después de 60 minutos.

8. 8 de cada 10 pacientes en estado ON a los 60 minutos de administración de CVT-301, tanto al mes, 3 meses 
como 12 meses, que se acompañó de similar percepción de mejoría (77% al año). 

9. Reducción del tiempo OFF en algo menos de 1,5 horas después de 1 año de seguimiento. 

10. Limitaciones: No se analiza efecto la sobre acinesia matutina; 6,6% de los pacientes no completaron la 
espirometría correctamente; el grupo comparativo sólo fue para la función pulmonar; de nuevo, no sabemos 
cuanto puede durar el efecto más allá de los 60 minutos. 

11. ESTUDIO IMPORTANTE QUE DEMUESTRA BENEFICIO Y SEGURIDAD A CORTO Y LARGO PLAZO.



1. LeWitt PA, et al. A randomized trial of inhaled levodopa (CVT-301) for motor fluctuations in Parkinson's disease. Mov Disord 2016;31:1356-1365.

2. LeWitt PA, wt al.; SPAN-PD Study Investigators. Safety and efficacy of CVT-301 (levodopa inhalation powder) on motor function during off periods in patients with Parkinson's disease: a randomised, 
double-blind, placebo-controlled phase 3 trial. Lancet Neurol 2019;18:145-154.

3. Grosset DG, et al. Inhaled levodopa in Parkinson's disease patients with OFF periods: A randomized 12-month pulmonary safety study. Parkinsonism Relat Disord 2020;71:4-10.

4. Hauser RA, et al. Orally inhaled levodopa (CVT-301) for early morning OFF periods in Parkinson's disease. Parkinsonism Relat Disord 2019;64:175-180.



4. Hauser RA, et al. Orally inhaled levodopa (CVT-301) for early morning OFF periods in Parkinson's disease. Parkinsonism Relat Disord 
2019;64:175-180.

Estudio de INBRIJA® para la acinesia matutina (CVT-301-009)

Dosis 1
Inmediatamente después de la                                                 

1ª dosis de LD/IDDC oral de la mañana
Seguimiento

Placebo

INBRIJA® 84 mg

Selección

Placebo

INBRIJA® 84 mgAleatorización

Dosis 2
Inmediatamente después de la                                                 

1ª dosis de LD/IDDC oral de la mañana

• Necesidad de evaluar eficacia y seguridad de CVT-301 a primera hora de la mañana (niveles bajos de carbidopa)

• Estudio doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo y bidireccional de grupos cruzados realizado en 36 pacientes con 
enfermedad de Parkinson y fluctuaciones motoras

• Objetivo principal: seguridad y tolerabilidad de INBRIJA® cuando se administra para tratar el periodo OFF a primera hora de la 
mañana en pacientes con enfermedad de Parkinson. 

• Objetivo secundario: tiempo hasta el estado ON evaluado por el examinador comparando INBRIJA® frente placebo administrados 
con la primera dosis oral de LD/IDDC del día.



ü A los 30 minutos ⇒ 66,7% (n=24) alcanzaron el ON 
tras 84 mg CVT-301 >  44,5% (n=16) con placebo 
(p=0,04).



CONCLUSIONES

1. Estudio doble ciego cruzado que demuestra que CVT-301 84 mg es segura y bien tolerada para tratar la 
acinesia matutina. 

2. Se incluyeron un total de 36 pacientes. 

3. Predominio de varones (58%), con buena función pulmonar, con casi 8 años de evolución de 
enfermedad, tratados con varios fármacos y una dosis diaria de levodopa de más de 700 mg y matutina 
en torno a 180 mg. 

4. Efectos secundarios en casi el 20% de los pacientes al recibir CVT-301 84 mg frente al 5% al recibir 
placeo (son los mismos pacientes). 

5. La tos fue nuevamente el efecto secundario más frecuente (11,1%). 

6. No hubo diferencias en cuanto a las discinesias que no parecen un problema, no apareciendo en hasta 
casi el 60% de los pacientes con ambas terapias y siendo sólo moderadas en menos del 6% de los 
paciente. No hubo ningún paciente que desarrollara discinesias severas. 

7. A los 16 a 30 minutos, el 50% de los pacientes alcanzaban el ON con CVT-301 frente al 30% cuando 
recibieron placebo. Por contra, menos del 3% después de 45 minutos. 

8. Limitaciones: No se diseñó para analizar la respuesta sino la tolerabilidad y seguridad; se desconoce la 
respuesta que podría haber incrementando la dosis de levodopa/carbidopa de la mañana; baja 
sensibilidad de los diarios para detectar diferencias en el tiempo OFF en las 3 horas post-
administración; efecto del placebo considerable y más prolongado que el de CVT-301 (a los 46 a 60 
minutos, 16,7% frente a 2,8%). 

9. ESTUDIO QUE DEMUESTRA que INBRIJA® podría utilizarse en acinesia matutina. 

4. Hauser RA, et al. Orally inhaled levodopa (CVT-301) for early morning OFF periods in Parkinson's disease. Parkinsonism Relat Disord 
2019;64:175-180.
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• Yan Z, et al. High-dose versus low-dose inhaled levodopa (CVT-301) in patients with Parkinson disease for the treatment of OFF episodes: a 
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o Inhaladores con 3 resistencias de flujo de aire diferentes: 
 R1 = 0,061 kPa ➜ R2 = 0,048 kPa ➜ R3 = 0,037 kPa.
o Dificultades para una inhalación correcta la primera vez.
o Particularmente difícil seguir las acciones en el orden correcto.
o Después de la práctica, todos los pacientes obtuvieron mejoría 

excepto uno (12/13), que mostró la tendencia a espirar a través 
del inhalador, incluso después del ejercicio repetido.

o Los 13 pacientes pudieron generar presiones >2 kPa, incluso en 
R3, y 10 pacientes lograron ≥4 kPa.

o 12/13 pacientes pudieron contener la respiración durante al 
menos 5 segundos después de la inhalación y 9 pudieron 
mantenerla hasta los 10 segundos.

o La presencia de temblor durante el uso del dispositivo no fue 
problemático para sostener el inhalador en la posición correcta.

Estos datos indican que los pacientes con EP consiguen utilizar
    un inhalador de polvo seco durante los períodos de descanso.

Peak
inspiratory
flow rate
(PIF)
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