lthéra.

Estudio CINNAMON

“Efectos de una férmula extensamente
hidrolizada suplementada con dos
oligosacaridos de la leche humana
(HMOs) sobre el crecimiento, la
tolerabilidad, la seguridad y el riesgo de
infeccidn en lactantes con alergiaala
proteina de la leche de vaca (APLV):

un ensayo multicéntrico y aleatorizado”
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Estudio CINNAMON

“Efectos de una formula extensamente hidrolizada suplementada con dos HMOs sobre el
crecimiento, la tolerabilidad, la seguridad y el riesgo de infeccién en lactantes con APLV:
un ensayo multicéntrico y aleatorizado”

o Evaluar si Althéra® con HMOs favorece el crecimiento
normal y es bien tolerada en lactantes con APLV asi
como su efecto en la tasa de infecciones respiratorias y
en el uso de medicacion durante el primer afio de vida

Férmula extensamente
hidrolizada

Lactosa 3,8gr/100ml

o Ensayo clinico de intervencién controlado, doble ciego, Proteinas 2,47gr/100kcal
aleatorizado y multicéntrico en el que se incluyeron
lactantes de 0-6 meses de edad diagnosticados de
APLV que no recibian leche materna al ser reclutados
con seguimiento hasta los 12 meses de edad. La
muestra de pacientes se distribuyé en dos grupos

paralelos alimentados con la siguientes formulas

Sin HMOs

Los lactantes con APLV alimentados con Althéra® con HMOs lograron un crecimiento
normal y un alivio de los sintomas de APLV medido mediante la puntuaciéon de la

Escala CoMiSS

Ganancia de peso y talla

El aumento medio de peso en el grupo alimentado con Althéra® con HMOs fue de 19,4 g/dia mientras que en el grupo
alimentado con Althéra® sin HMOs fue de 20,1 g/dia (p=NS). El ritmo de crecimiento fue parecido en los dos grupos de
estudio sin que hubiera diferencias estadisticamente significativas entre ellos.

9 =

g S

T 1,5] r?\:

kel

22 10 =3 24

3T 33

Ex 054 " Ex 14

Ne o0 — N

58 Pt 58 o

S 0,51 3 ﬂ

= =1

€ 101 . . . . . . =R S : : : : : :

=]

= Inicio Vi1 V2 V3 V4 V5 Vé g Inicio Vi V2 V3 V4 V5 Vé
Visitas de seguimiento Visitas de seguimiento

= Formula Test: Althéra® con HMOs m Foérmula Test: Althéra® con HMOs

mFormula Control: Althéra®sin HMOs m Férmula Control: Althéra® sin HMOs

Reduccidn de sintomas

La puntuacién media de la Escala CoMiSS en los lactantes
alimentados con Althéra® con HMOs disminuyo de 12,08
a 3,38 puntos tras 1 mes de tratamiento. Se observé una
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reduccion similar (de 11,65 a 2,73 puntos) en el grupo zg

de lactantes alimentados con Althéra® sin HMOs. No se 00

observaron diferencias estadisticamente significativas o VI V2 V3 V4 V5 V6
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se produjo un descenso progresivo en los dos grupos = Formula Test: Althéra® con HMOs

m Formula Control: Althéra® sin HMOs

alcanzandose los O puntos en la Escala CoMIiSS.




El tratamiento con Althéra® con HMOs se asocia con una menor frecuencia de
infecciones respiratorias y un menor uso de medicamentos antibiéticos y antitérmicos

en comparacion con Althéra® sin HMOs

Menor frecuencia de infecciones respiratorias

Se observé una reduccion de mas del 40% en la frecuencia de episodios de infeccién de vias respiratorias altas en los
lactantes que recibieron Althéra® con HMOs (p=0,003). En este mismo grupo el riesgo relativo de presentar infeccion de
vias respiratorias bajas se redujo un 34% (p=NS) en comparacion con los lactantes que recibieron Althéra® sin HMOs
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m Férmula Test: Althéra® con HMOs
m Férmula Control: Althéra®sin HMOs

Menor uso de medicacion

El uso de antibidticos y antipiréticos fue un 20,6% y un 24,9% menor en el grupo de lactantes alimentados con Althéra®
con HMOs respecto al grupo de lactantes alimentados con Althéra® sin HMOs (p=NS)
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MAS INFORMACION
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Lo dnica, férmula extensamente hidrslizada con 2'FL, LNnT y lactosa

PARA EL TRATAMIENTO NUTRICIONAL DE
PRIMERA LINEA DE LA APLV

2781 66
34
079
18
0,58
50
18
488
18
T4
38
37
014 Osmolaridad
0,050 (13,2%): 273 mOsm/l
0,10 Caja de 6 hotes de 400 g
14 Sahor Neutro
0,064 Cl: 505090
Contenido del cacillo: 4.4 g
Nota: Use exclusivamente la medida incluida en el bote. Una menor
proporcion de polvo privaria a su hijo del alimento adecuado y una
porcion mayor podria p hidratacid
%QNECL”;%'E 100 ml = 13,2 g de polvo + 90 ml de agua
v " NE = Equivalentes de niacina
DFE = Equivalente de Folato en la Dieta
P/CHO/G/F:
9/44/46/1

CONCENTRACION CALORICA:
0,66 kcal/ml (al 13,2%)
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(*) Seguin el Real Decreto 1205/2010 en las indicaciones que marca el Real Decreto 1030/2006

INFORMACION IMPORTANTE: Debe animarse a las madres a que sigan con la lactancia incluso si sus hijos tienen alergia a la proteina de la leche

de vaca. Con frecuencia, esto requiere asesoramiento nutricional cualificado para eliminar todas las fuentes de proteinas de leche de vaca de la dieta
de la madre. Si se decide utilizar una leche artificial especialmente disefiada para lactantes, es importante dar instrucciones sobre los métodos de
preparacion adecuados, haciendo especial énfasis en evitar el uso de agua sin hervir, los biberones no esterilizados o las diluciones inadecuadas, ya que
pueden dar lugar a la aparicion de enfermedades. La leche artificial para bebés con fines médicos especiales debe utilizarse bajo supervision médica.
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