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Oportunidad

¢Por qué la Enfermedad de Crohn deja una huella tan marcada
en el nino que la padece?

IMPACTO ENFERMEDAD IMPACTO TRATAMIENTO

® Enfermedad para toda la vida

® Curso agresivo con brotes y sintomas severos
® Prondstico incierto

® Puede conllevar una o mas hospitalizaciones

® Riesgo de empeorar con complicaciones
extradigestivas

@ Afectacion emocional y autoestima

® Riesgo nutricional con alteracién del
crecimiento y desarrollo

® Implica seguir un tratamiento nutricional muy
estricto y limitante

N\

® La nutricion enteral exclusiva (6-8 semanas) es
el tratamiento de primera linea

® El cumplimiento de este tratamiento no es facil

® No puede comer todo lo que quiere

® La comida ya no es un momento de disfrute

® No podra llevar una vida normal

® No podra hacer todo lo que hacen los otros
ninos

® Se sentira diferente y excluido

® Vera afectada su calidad de vida

® La familia puede ser reticente a este tipo de
tratamiento
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ModulLife™es la Unica
solucidn para pacientes con
Enfermedad de Crohn que
combina el uso de una dieta a
base de alimentos naturales
(CDED, por su siglas en inglés)
con la formula Modulen® IBD,
normalizando la vida del
paciente y facilitandole el

cumplimiento @

EVIDENCIA
ESTUDIO CLINICO

Tolerancia y eficacia
demostrada por primera vez
de una nueva pauta de
tratamiento en la que se
incluye una dieta de
exclusién en combinacion

con Modulen® IBD®

Esta pauta de
tratamiento, por su
aceptacion y por su

mas facil
cumplimiento,
normalizara la vida
del nifo con
Enfermedad de
Crohn y mejorara su
calidad de vida




Ventajas

Nutricion Enteral Exclusiva

con Modulen® IBD

® Modulen® IBD es la Unica formula que ha
demostrado®'?

= Alta tasa de remision en el tratamiento
de la enfermedad de Crohn

= Cicatrizacion de la mucosa intestinal

= Impacto positivo en el crecimientoy
en la salud dsea

= Beneficios nutricionales y tolerancia
L e—
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MODULEN
IBD
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What mandatory foods have
you eaten today?

® Unica estrategia terapéutica con
evidencia cientifica que combina nutricion
enteral parcial con Modulen® IBD y una

dieta basada en alimentos naturales.

® ModulLife™ ha demostrado ser una
alternativa terapéutica eficaz y bien
aceptada por el paciente.




Aporte de valor

Posibilidad por primera vez de incluir alimentos de la dieta en
una estrategia terapéutica para el tratamiento de Enfermedad
de Crohn pediatrica

Mayor Mayor Mayor
aceptaciony satisfaccion aceptacion
cumplimiento del paciente de los padres

Mayor Menor
integracion impacto
social psicosocial

Normalizacion de la vida del nino con
Enfermedad de Crohn
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Oportunidad

Existe una necesidad creciente de considerar tanto aspectos

emocionales como del bienestar social del paciente en el manejo de
esta enfermedad

La calidad de vida de estos pacientes puede
verse afectada:

: ]

A nivel fisico A nivel emocional

M Ausencia
integracion social

M Pérdida de peso

M Baja estatura

B Alta frecuencia de
diarrea

-
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Los pacientes con Enfermedad de Crohn presentan
regularmente dificultades para mantener sus
actividades sociales.??

e EI 60% de los nifios con Enfermedad de Crohn
presentan ausencias en el colegio

® EI 60% son incapaces de salir de casa

® EI 70% no son capaces de participar en actividades
deportivas

® E1 40% presenta cierta preocupacion a la hora de irse
de vacaciones

® El 50% son incapaces de interactuar o jugar con sus
amigos de forma regular.

¥

Todas estas dificultades y restricciones pueden jugar un papel muy
negativo en la calidad de vida de estos pacientes.>*




Oportunidad

cQué impacto tiene la nutricion enteral exclusiva como tratamiento de la
Enfermedad de Crohn?

g La nutricién enteral exclusiva implica el uso de h 4 A
. . BARRERAS PACIENTE
una formula de nutricién enteral completa
completa durante un periodo medio de 6-8 ® Tratamiento poco atractivo
semanas, excluyendo cualquier otro alimento ® Monotonia
. salvo la toma de agua entre las tomas ) ® Excesiva duracién
. ® Afectacion integracion social
e Algunos autores permiten el empleo de \ y

saborizantes
e Eficacia global del > 80%
e Eficacia del 50-75% en el control de los

brotes sucesivos

Este tratamiento es eficaz, seguro y
bien tolerado, aunque presenta

LIMITACIONES

4 )

BARRERAS PROFESIONALES?>

® Falta de aceptacion del paciente y familia (7 1%)

® Falta de recursos para colaborar en el seguimiento
y soporte al paciente (69 %)

@ Dificultad de convencer al paciente y/o familia de
la idoneidad del tratamiento
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® Qué es —» Modulife™ combina el uso de terapia nutricional con una plataforma virtual de educacién,
seguimiento y apoyo.

@ Dieta de exclusion —» Plan dietético basado en fases que combina la nutricién enteral parcial (NEP)
proporcionada por Modulen® IBD con una dieta de alimentos naturales. Desarrollada por el Prof. Arie Levine
(gastroenterélogo pediatrico del Edith Wolfson Medical Center (Holon, Jerusalem)), la dieta de exclusién para
la enfermedad de Crohn es la primera y unica terapia clinicamente probada para el tratamiento de la
enfermedad de Crohn a través de la dieta®

® Definicidon de las fases

FASET I

509% de la lista de alimentos 6 SEMANAS T ? + N E P
permitidos y 50% NEP

FASEZ I

75% de lalista de alimentos 6 SEMANAS T ? + N E P
ampliaday 25% NEP

FASE 3

I
o ; : MANTENER
75% de la lista de alimentos EL MAYOR + N E P
ampliada con 1 a 2 dias libres por TIEMPO

POSIBLE
semanay 25% NEP




Programa ModulLife™

EDUCACION A LA CARTA

Consejos, videos, listas, folletos informativos de ModuLife™y
mucho mas

HERRAMIENTAS DE SEGUIMIENTO

Registro de la ingesta de alimentos, cumplimiento de la dieta 'y
bienestar para facilitar el cumplimiento

MENUS DIARIOS

Menus diarios disefiados para cada fase especifica de la dieta

RECETAS

Acceso a cientos de recetas faciles de seguir y compatibles con la
dieta de exclusion para la Enfermedad de Crohn en un solo lugar

MENSAJES ILIMITADOS

Consejo sobre la dieta a especialistas en nutricion en cualquier
momento a través de mensajes instantaneos privados

oo0e

® Mobvy,

¢ Nestle

™

Herramienta de
apoyo para
acompadnar al
paciente pediatrico
con Enfermedad de
Crohn en su
tratamiento
nutricional

Disponible a través de la aplicaciéon mévil en 10S o Android
o desde cualquier dispositivo con conexidn a internet
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Gastroenterology 2019;157:440-450
Crohn’s Disease Exclusion Diet Plus Partial Enteral Nutrition  ®
Induces Sustained Remission in a Randomized Controlled Trial
Arie Levine, ""° Eytan Wine, “° Amit Assa, >* Rotem Sigall Boneh, ' Ron Shaoul, > Michal Kori, °
Shlomi Cohen,  Sarit Peleg, ® Hussein Shamaly, ° Avi On,'® Peri Millman, '’ Lee Abramas, '
Tomer Ziv-Baran, * Shannan Grant, '**'° Guila Abitbol, '* Katherine A. Dunn, ">
Joseph P. Bielawski, '°> and Johan Van Limbergen '*-'¢'7:
. .
4 I
Disefo J )
Estudio aleatorizado multicéntrico e internacional head to head
Objetivo principal
Tolerancia en la semana 6 de tratamiento
.
Metodologia

y conclusiones

Resultados 1 Resultados 2 Lectura critica
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EDITORIALS

Treating Inflammatory Bowel Disease With Diet: A Taste Test ]

&.mh-mm“ﬂnpﬂ
ertoral

& dogy, lavine et d' repontad S resalts of 2
randomited, coptreded 18] of 78 padiric pagents with

aumemﬁ'hum&
Wine E, Assa A, ot ol on page 440.

reating inflisssatory bowd dkase (IBD) activity

by changlng & pants S has boag bean one of
ikt sl Sesirabl @ Thara peulc sTauwghs fr BD. DRtk a
Eajor conirn Bor paRieets with 10D and “whal shasld |
¢aT & ont of thir medt Mrajeenty kel quSons.'
Many patents adio sedk Setary guidane with the belief
thi Set ks safer than madical Swrapies (o biologhs)

=il B ol Crodes Suese comparing CDED with
exclesive EEN. The intarvantibn owsktad o an inigd 6
wark paried with CDED and S0% PEN, Blowad ly
anaber 6 wedk period with CDED and 25% PEN. The con-
1l group raceived sxtutive EEN i Oa first 6 welis ol
lowed by 25% PEN and Mme &t in S Socond 6wk
peded Adoogh both iavenon ware deamed © e
efficaciass, S CDED PEN intarveion was g toieradad
thas EEN, a6 COED-PEN was adia it with Mghar ras
of remiction & wak D A dxcmase in serem Crectve
prowin and Rl clpraatin wee paralided by an
mprowment of the fecd microbid profie in the paSents

Uslortenately, Su scardty of highgquality Sup
portieg 3 specfic Setary taventon b re shed in pa-
thants following exdeidon et laling ey evidence of
efficacy and safay’

Ilﬂﬂ-ﬂl: Mo oa vk Lowe for mewosse [BD
E o sledied hawe ol tha a e high in
fraits and vegeables and bow in asieal fas ad Seger
gy dacrexse e rikfor 1B ks bypotes kad that the
et of mricrobiota aomiible carbdrydras: (o, )
can Gmpat S host and the got mioobias, pramotng
dyshicis and a probflammaory sk Emulafiers haw
ako ban Dokad © Ow incresing incdece of BD, and
h'mhhhﬂhnbﬂﬂmma“ﬁc
m P-amny. adative e sutriton (EEN),

that resp oy i with 4 & of
Prowdhaceria Morwwr, 4 decease in inwsteal parm-
alility was duerwed in S pate ot who sobed 8= CDED
diet

This Gmely stedy forther Mesranes G growkeg in
tarest in treating 1BD wiing dietry manipoligon Svolod
o1 ' recenty watad the Crobn disese Lreament with:
wating diet (CD-TREAT) in mice, haaltry volunteers and
5 ohildren with afve Crobe's dieme Thiz openlibvd
trid of CD-TREAT lad 1o a darease in fhed calprotactin
and 1o dinica remission in 3 of 5 children with active
Croba's distase afier 8 waeks of @kt *In ow Foad and
Crebe’s Ditease Erawrbutios Rudy (FACES) wid,
conds ced in patents with Crobn’s &isease In remiiion,

Gon with Sw o
hll.h of cligcal and = kb in

of rad and processed meat alone did na kad

pafiavic patieds with Crobe's Sssmse” contibes
coulifios, b 4 low swount of Mg and indess
dysbiode® This & an Bestration o Ow inherent
eosnpleity in Senry resarch Ailoogh datay patens
am wtedlly stefed in g apdeeiclogc el e
affaas of a sigle mowiet are beger endersood in
e lieic | seadels The trarclaton of Swae Sifferent Typms
of stedy i Setry guidance has Dean dificelt, as

plified ly S ke Sing e
omygs3 tay acds Preclisical data suggswd an ati
inflamentory effec of cmyged Luy aiti’ and sl
clinical trids also soggetad 3 clisicd banefit: howewr,
Large apifeniologhe stafies falad to confirm 3 prowtve
offay of oo 3 Dimy acid intake in Crobe’s Siseaw” and
Large randomined contrabid Lrish have showed no wodit
of omeg3d GLEmy acld supplemetsen ' Dietry
Enenenton vk o Lo wwrd bises n Swir Sxign,
such as Be Lk of cbjadim wayE B aws dewy
ompline and Be difficlly of imphmanting 4 ree
conwel groep'"

The Crobe's Sneas exclesion Six [CDED) & an axde-
shon diet Supphentoed with partiad eseral seition (PEN)
developed in birad and has baen soggetad © be beeaficial
in ildren and afulis with IBDY I8 BE koee of

5 a4 sign decreas of dieae rdapees, pocsibly
seggeting Sut a modifiaton of 3 sole componant in
Set b esalfident W control e actvity. The Food
infloence an the Intestinal microbioTa diet, " the Spacific
Carbobydrae Diat (SCD)," the AnS-Inflamenarway Diet,™
and the low farmeatble oligosaccharids, Jmaccharnids,
monsaccharide, and polels (low FODMAP) '™ are
oher examphs o s ha have bean lswd in BD,
ing Sferenl Stady desiged, varlble end polats and/
of & & el swnber of path

This growing body of evidant ¢ & biginning o make it
e for clindcars W male recmmendiGons © Dwir
putents regarding dix. Athoungh none of the smafies
publishad 1o it Sug@st But diaay therapy should
eompletely replace vaditonal therapy with madkcations
of surgery, in approgriatey selawd paients, et could
b atweped & 3 first fine Swragy with dose follow op
and darge o Serapy if complite respanse i not ach
vwd Inother paenn, & day modificaton can be wed
16 pomaally asiment Uhe alertrmnes of mbdioGond.
Thet guestions Dl remain ane what & O best St B
recommand for Shide patents in whom 3 Sitary Swragy
would be appropriae and bow bel 1o S6EE 16 pone ©
this thevapy. If 2 dGaary mwrvedion & to be esad,
the CDED & & reasorabile chaics bhacas i@ it allows for U

Solucion

Limitaciones CDED’

Puntos a favor CDED’

B Ausencia de evidencia de alta calidad
gue apoye una intervencion nutricional
especifica — dietas de exclusion sin
evidencia en eficacia y seguridad

B Complejidad inherente de la investi-
gacion dietética. Ej. Alta evidencia de
NEE pero contiene emulsionantes, es
bajo en fibra e induce disbiosis

M En el reciente estudio solo se ha compa-
rado la tolerancia entre ambos grupos,

no su eficacia relativa

B Los valores de calprotectina se mantu-
vieron elevados en muchos pacientes, a
pesar de la alta remisién en la semana

12

B La ausencia de evaluaciéon endoscopi-
ca es una importante limitacion, ya que

es un punto clave en IBD

Metodologia
y conclusiones

Resultados 1

Resultados 2

B Evidencia util para los profesionales
para facilitar las recomendaciones
dietéticas

B La terapia basada en la dieta podria ser
considerada como tratamiento de 12
linea con un estrecho seguimiento en
determinados pacientes

B En otros pacientes, la modificacién
dietética puede ser utilizada para
incrementar la eficacia
farmacoldgica

M La dieta CDED es una eleccion
razonable, ya que permite el consumo
de alimentos comunes
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Metodologia

Mild to Moderate CD
Age 4-18 years

N=78 Stable therapy
Inclusion/Exclusion
Consent
WkO

Randomization

GROUP 2

Weeks 0-6 Weeks 6-12
1
CDED Phase 1 | I CDED Phase 2
+50% Modulen* +25% Modulen*
Wk3 Wké Wk12
| | |
Group 1: CDED + PEN —
| | |
| | |
l l |
Allowed to start Primary :
IMM Endpoint |
Wk 3 Wk 6 [
- - |
| | |
| | |
Group 2: EEN —f‘

EEN - 100%
Modulen*

25% Modulen +
Free Diet*

PCDAI & PGA

Blood Tests
Calprotectin

Lactulose Mannitol test

Response & Remission
PCDAI & PGA

Blood Tests

Lactulose Mannitol test
Food diary

Response & Remission
PCDAI & PGA

Blood Tests
Calprotectin

24 Hour Recall
Adherence

Response & Remission
PCDAI & PGA

Blood Tests
Calprotectin
Adherence

40

38

Conclusiones®

La dieta de exclusion en
combinacion con Nutricion
Enteral Parcial logra una
tolerancia superior ala
Nutricion Enteral Exclusiva, asi
como una remisién sosteniday
reduccién de la inflamacion a
lo largo de 12 semanas

Estos resultados apoyan la
estrategia dieta de exclusion
en combinacion con
Nutricion Enteral Parcial
como tratamiento de 12 linea
en ninos con enfermedad de
Crohn activa leve-moderada

Esta pauta de tratamiento, por su aceptacion y por su mas facil cumplimiento,

normalizara la vida del nino con enfermedad de Crohn y mejorara su calidad de vida

Resultados 1

Resultados 2

Lectura critica
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\
Resultados® | Semanaé
O Tolerancia significativa mayor con PEN + CDED O Reduccion significativa PCDA y marcadores
inflamatorios (CRP) en ambos grupos
Mei 97,5% vs.73,7% Mei
ejor ejor
) . 100 P=52 P=.36 P< 001 P< 001 P< 001 P< 001 )
tolerancia a 2. respuesta
las 6 semanas 25 (reduccion del
(entendida 207 PCDAI)y
15= o 7
COmo no o reduccion de
abandono dela 5 la inflamacion
pauta) . . . 0- : (CPR)alas 6
Tolerance Good Response Remission Remission PCDAI CDED PCDAI EEN CRP CDED CRP EEN
' | compliance PCDAI<10 PCDAI<10 ' ' seémanas
Objetivo 1° Objetilvos 20
\ | Bl oD EEN | | H Baseline .Week6| )
4 I
Semana 12
87,5% vs.56%

75,6% vs. 45,1% 75,9% vs. 47,6% mantenimiento remision
Mayor remision libre de corticoides normalizacién CRP (Subqr}{pﬁ.cti)e pdacientss qge habl'lan |09rad06|)a
remision Week 12 ¢
(PCDA| <'| O) y 100 = P= 01 P=.04 P= 01
reduccion de 80+ e g

75.6 75.9
la inflamacion 2 60-
a amacio g60 .
(CPR) alas12 * 40 s 47.6
seémahnas rom
_ - . - | McoeD W EEN |
Remission Normal CRP Remission Sustained Remission
PCDAI<10 PCDAI<10 PCDAI<10
. /
Metodologia

y conclusiones

Resultados 2

Lectura critica




Resultados®

La calprotectina fecal sigue reduciéndose a las 12 Con la combinacién de dieta de exclusién y nutricién enteral
semanas en el grupo con dieta de exclusion parcial, los cambios de microbioma siguen una tendencia

positiva y sostenida durante 12 semanas

Calprotectina fecal

3500 -

@ Clostridia > Aumento sostenido
3000-

2500+
2 patrones

diferentes
20004

1500 -
® Clostridia > Aumento disminuido

® Proteobacteria > Reversion estado
basal

1000 =

500 =

CDED+PEN EEN

[l Calprowko [ Calprowké [l Calpro wk12

Metodologia

. Resultados 1 Lectura critica
y conclusiones

CDED+PEN
|. Actinobacteria
‘ II. Clostridia

IIl. Proteobacteria

EEN

|. Actinobacteria
II. Clostridia

lIl. Proteobacteria
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