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Efectos de una féormula a base de aminoacidos libres suplementada con dos
oligosacaridos de la leche humana (HMOs) sobre el crecimiento, la tolerancia, la
seguridad y el microbioma intestinal de lactantes con alergia a la proteina de la leche

de vaca (APLV)

Evaluar el crecimiento, la resolucion de sintomas, la Alfamino, con HMOs | N=32
toleranciay la seguridad de una férmula a base de Férmula a base de aminoacidos libres
aminoacidos libres suplementada con 2 HMOs en Aporte calérico: 0'66Kcal/ml
lactantes con APLV de moderada a grave asi como los Aporte proteico: 1,8g/100ml
efectos de la férmula en el microbioma intestinal en Aporte MCT: 24% del total de grasas
desarrollo de estos lactantes. Con HMOs

- 2’Fucosil-Lactosa (2'FL): 0,1g/100ml

- Lacto-N-neotetraosa (LNnT): 0,05g/100ml

Ensayo clinico de intervencién de un solo brazo, abierto, no aleatorizado y multicéntrico en el que se incluyeron lactantes
de 1-8 meses de edad diagnosticados de APLV moderada o grave que no recibian leche materna en el momento del
reclutamiento, con seguimiento de 4 meses para los parametros de crecimiento y, voluntariamente, hasta los 12 meses
de edad para el resto de parametros.

La composicion nutricional de Alfaminoe con HMOs promueve un adecuado patréon
de crecimiento en lactantes con APLV.

Crecimiento

Durante los 4 meses de seguimiento la ganancia media de peso fue de fue de 18,0 + 6,13 g/dia (rango 7,8-29,2 g/dia).
Los Z-score medios del peso y la talla para la edad aumentaron de -0,31 a +0,28 y de +0,23 a +0,55 respectivamente. El
perimetro craneal y el indice de masa corporal experimentaron aumentos de +0.23y +0,57 en sus respectivos Z-score.
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Alfamino, con HMOs presenté un buen perfil de seguridad. No se observaron acontecimientos adversos
graves relacionados con la férmula de estudio.




Alfamino.

® Tras 1 mes de seguimiento, los sintomas de APLV disminuyeron significativamente en
los lactantes alimentados con Alfaminos. con HMOs.

Evolucién de los sintomas de APLV

Se observoé una disminucidn del porcentaje de lactantes con llanto e irritabilidad frecuentes o persistentes del 79,9% vy el
88,4% respectivamente (p=0,009 y p<0,0001). La proporcion de lactantes que presentaban regurgitaciones frecuentes
o persistentes se redujo en un 51,7% (p = 0,039) y un 90,8% (p=0,0013) la de lactantes con vomitos.

La prevalencia de dificultades para la alimentacién y la de problemas cutaneos disminuyé un 87,7% (p = 0,010) y del
25% al 6,9% (p = 0,059) respectivamente.

Frecuencia de los sintomas
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PARA LACTANTES CON SINTOMAS GRAVES DE APLV

INFORMACIGN NUTRICIONAL por100g por 100 ml Mierales 1009 100ml" Vitaminas 100g 100 ml'
de polvo Sodio mg| 1% | 26 |A bg| 500 | 66

Valor energético kJ/keal | 2090/ 499 278/ 66 Potasio mg 570 7% D gl 12 17

Grasas (45%) g 5 33 Cloro mg| 420 | E mg| 1 15

de las cuales: Calcio mg| 530 70 K ug| b 6.0

- saturadas g 85 11 Fésforo mg| 350 4 C mg 80 11
- MCT g 6.0 0.80 Magnesio mg| 45 6,0 | Tiamina mg| 051 | 0,068
- Acido palmitico en posicion sn-2 g 0,95 0.07 Hierro mg| 50 | 066 |Riboflavina mg| 1.0 | 013

- monoinsaturadas g 9.4 1.2 Zinc mg| 50 0,66 | Niacina mg/mg NE | 7.0112 | 093/16

- poliinsaturadas g b2 0.69 Cobre mg| 043 | 0057 |B6 mg| 040 | 0,053
- 4cido a-linolénico mg 400 53 Manganeso mg| 0068 | 0,009 | Acidofdlico ug| 7% 10
- DHA mg 135 18 Flior mg <10 Folato ug DFE | 125 17
- 4cido linoleico mg 4000 b32 Selenio ug| 26 34 |B12 pg | 16 020
- ARA mg 135 18 Cromo g | <h0 Biotina ug| 12 1.6

Hidratos de carbono (44%) g 55 73 Molibdeno ng| <70 Acido B m| 33 04

de los cuales Yodo g | 110 15 | pantoténico

- andcares 9 4 o3 Concentracidn caldrica kcal/ml 0,66
- actss o % fauina mg W53 osmolaridad (13,3%): 299 mOsmit

Fibra alimentaria (1%) g 11 0,15 L-carnitina mg| 85 11 Caja de 6 botes de 400 g

- Lacto-N-neotetraosa g 0,38 0,05 Colina mg| 145 19 Sabor Neutro

- 7'-Fucosil-lactosa g 0.75 010 Inositol mg 3 47 CJ- 504537

Equivalente proteico* (10%) y 13 18

Sal (= Na (gx2.5) ¢ 049 0,065

Contenido del cacillo: 4,4 g

100 mt = 13,3 g de polvo + 90 ml de agua

NE = Equivalentes de niacina

EFD = Equivalente de Folato en (a Dieta
*Representa la suma de los aminodcidos aiadidos.
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(*) Segun 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
disefada para lactantes, es importante dar instrucciones sobre los métodos de preparacién 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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