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Klinické studie

Matky by mély byt podporovany, aby dale kojily a pouze vynechaly mléko a mlé¢né produkty ze své vlastni stravy.
Vétsinou je nutna odborna konzultace, aby byly ze stravy eliminovany vsechny zdroje mlécnych bilkovin.

Pokud dojdeme k rozhodnuti, Ze je nutné pouzit zvlastni vyzivu pro kojence, je dalezité, aby byla matka presné
informovana o zpUsobu pfipravy, zvlasté pak o nutnosti pouZivat prevarenou vodu, sterilizované lahve a spravné
poméry, aby nemohlo dojit ke komplikacim. VyzZiva pro zvlastni Ié¢ebné Ucely uréena pro kojence musi vzdy byt
podavana pod dohledem odborného personalu.




CLINICAL STUDIES (FORHEALTHCARE PROFESSIONALS ONLY') I ALTHERA / ALFARE

® Rapp M et al. 2013: Popis vysoce hydrolyzované formy syrovatky pro kojence
s malou horkosti (abstrakt)

Cil studie: Porovnani rozsahu rozloZeni velikosti peptidi a alergenity u nékolika hlavnich, vysoce hydrolyzovanych forem kojenecké vyzivy (eHF)
na zakladé syrovatky a kaseinu, a stanoveni, jak stupen hydrolyzy a sloZeni ovliviiuje senzoricky profil.

Metody: eHF1 (Althéra) a eHF3 (Pepti-Junior) jsou eHF zaloZené na syrovatce, eHF2 (Nutramigen) je eHF zaloZeny na kaseinu. K uréeni miry rozlozeni
velikosti peptid(i byla pouZita gelova chromatografie, beta-laktoglobulin (B3LG) byl stanoven pomoci ELISA a ke stanoveni cross-linking aktivity rezidua |3LG
byla pouZita chemicka analyza bazofilni buiiky bunécné linie leukémie (RBL) z mysi. Smyslovy profil (komparativni profil, jeden vzorek proti referenénimu)
byl proveden za pomoci odborné poroty 11 dospélych subjektt.

evvs

Vysledky: neZ méné hydrolyzovany eHF3
« eHFl a eHF2 byly nejvice hydrolyzovany s 99% respektive 98% svych peptidl P

pod 1000 Da. Hore
* Hydrolyzovana vyziva na zakladé syrovatky, eHF3, byla vyrazné méné hydrolyzovana SI'::EZ

s pouze 74% svych peptidd pod 1000 Da. Miéeny

. e . . . , rye . CHUT A AROMA Hydrolyzovany
+ Rezidualni specificka alergenita B3LG vysoce hydrolyzované vyzivy pro kojence Syrovitia

na zakladé syrovatky byla podobna jako u eHF2 zaloZzené na kaseinu. Kovovy

Vitaminovy

» eHFIl méla vyrazné nizsi horkost, slanost a byla nepatrné sladsi nez kaseinova eHF2.

Srovnani eHFI a eHF3 ukazalo, Ze eHFI mélo nepatrné vy3si horkost a slanost nez eHF3. DAL::IE:C E

Husty
Trpky

Zavér: Vsechny testované eHF vykazovaly velice podobnou, nizkou alergenitu in vitro,
i pFes vyrazné rozdily v rezidualni B3LG a profilu délky peptidi. Senzoricka data zdlraznuji,
Ze vysledkem srovnatelné tirovné hydrolyzy mohou byt riizné zakladni charakteristiky chuté, které jsou dileZité pro pfijeti matkou a kojencem.

Althéra ma velmi nizkou rezidualni alergenitu a je chutnéjsi nez vyziva zalozena na kaseinu,

CcoZ znamena, Ze by mohla byt vhodnéjsi pro dlouhodobé uzivani.

Poznamka: Althéra a Alfaré maji stejny stupen hydrolyzy proteind, tedy studie potvrzujici hypoalergenitu

se vztahuje na oba produkty. Ostatni atributy nejsou srovnatelné.
‘ Rapp M, Martin-Paschoud C, Nutten S et. al. Popis vysoce hydrolyzované formy syrovdtky pro kojence, s malou horkosti.
NestleHealthSCIence Clinical and Translational Allergy. 2013; 3(Suppl 3):P132. Prezentovdno na setkdni Allergy and Anaphylaxis v tnoru 2014.




CLINICAL STUDIES (FORHEALTHCARE PROFESSIONALS ONLY') I ALTHERA / ALFARE

® Niggemann B et. al. 2008: BezpecCnost a ucinnost nové, vysoce hydrolyzované vyzivy
pro kojence trpici alergii na proteiny kravského mléka

Cil studie: Porovnani snasenlivosti a riistu kojenc s CMPA, kterym je podavana vysoce hydrolyzovana vyziva (eHF) obsahujici laktézu (Althera) s témi,
kterym byla podavana aminokyselinova vyziva (AAF; Neocate).

Cile a metody: Perspektivni, ndhodna studie za Ucasti nékolika center, kontrolovana oproti referencni skuping, ke které bylo prihlaseno 77 kojenct
< 12 mésict s podezienim na CMPA. U 66 z téchto kojenct, bylo CMPA potvrzeno oralnim provokacnim testem v dvojité zaslepeném testu kontrolovanym

testovana jejich reakce na eHF a AAF pomoci DBPCFC.

Hraniéni body: Alergenita Althéry oproti AAF pred ndhodnym vybérem a vyhodnocenim Hodnoceni SCORAD bylo béhem celého testovaciho obdobi u eHF
po 30, 60, 90 a 180 dnech uzivani: rist, priznaky alergie, krevni rozbor, tolerance skupiny konstantni a u AAF skupiny mélo mirné klesajici tendenci
a vlastnosti stolice

. 35 1

Vysledky: 2%

« Mezi skupinami nebyly Zadné vyznamné rozdily v ristu. Vyska a obvod hlavy byly podobné
standarddim Euro-growth, ale vaha byla nepatrné nizsi.

- Priznaky alergie gastrointestinalni a dychaci soustavy byly u obou skupin podobné.

* Hodnoceni SCORAD pro atopickou dermatitidu byla u kojenct krmenych eHF béhem celé
studie konstantni, u kojenct, kterym bylo podavano AAF byla mirné snizena.
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Zavér: Kojenci, kterym bylo podavano eHF méli vyznamné méné pfipadt zvraceni neZ

kojenci, kterym bylo podavano AAF a vyznamné castéjsi vyskyt mékké stolice. Novy eHF je bezpecny a kojenci s diagnostikovanym CMPA jej dobre snaseji.

Althéra mizZe byt bezpecné predepisovana kojenciim s CMPA, nebot ji dobie snaseji

a zajistuje odpovidajici rast.

Poznamka: Althéra a Alfaré maji stejny stupen hydrolyzy proteind, tedy studie potvrzujici hypoalergenitu

se vztahuje na oba produkty. Ostatni atributy nejsou srovnatelné.

‘ Niggemann 8, von Berg A, Bollrath C et.al. Bezpecnost a Ucinnost nové, vysoce hydrolyzované vyzivy pro kojence trpici alergif
NestleHealthSCIence na proteiny kravského mléka. Pediatr Allergy Immunol. 2008;19(4):348-54.




CLINICAL STUDIES (FORHEALTHCARE PROFESSIONALS ONLY') I ALTHERA / ALFARE

® Vandenplas Y et. al. 2013: LécCba alergie na proteiny obsazené v kravském mléce:
dvoijité zaslepeny ndhodny test porovnavajici vysoce hydrolyzované vyzivy s probiotiky

Cil studie: Ur¢it, zda strava s vysoce hydrolyzovanou syrovatkou (eWH) nebo vysoce hydrolyzovanym kaseinem (eCH) je nejlepsi variantou pfi lé¢bé
alergie na proteiny obsazené v kravském mléce.

Metody: Kojenclim s podezienim na CMPA bylo podavano eWH nebo eCH, a pomoci hodnoceni na zakladé priznakd, vyvinutého autory, byla
hodnocena ucinnost. Diagn6za CMPA byla stanovena na zakladé pozitivniho provokacniho testu. Pokud byl pozitivni, postupovalo se déle se stejnym
eWF/eCH. Pokud byl negativni, byla podavana standardni pocatecni a nasledna vyziva do véku 12 mésicu.

) Priimér (+ SD) hodnoceni CMPI u kojencti béhem testovdni
Vysledky:

- Byl proveden tvodni provokaéni test na 85/116 (73 %) kojencli s podezienim na CMPA
na zakladé lékarskych zaznamd a 59/85 (69 %) bylo pozitivnich.

I Casein-based eHF
I Althéra

« Po 1 mésici bylo sledovano vyznamné statistické a klinické sniZzeni hodnoceni priznakd
u obou skupin.

+ Celkovy a specificky IgE a kozni prick test byly podobné u obou skupin.

» Oba hydrolyzaty byly obohaceny o probiotika, které byly vyuZity v stfevni mikroflérou.

CMPI - hodnoceni (0-33)

* Standardni sekvence eWH vyzivy vedla k lep$imu rdstu ve véku 1 roku neZ u ostatnich Cas (mésice)

v . ve o _swe Hodnoty pfi navstéveé O predstavuji méfeni provedend nahodné (PP populace)
tfi testovanych rezimu vyZzivy.

Zavér: Ucinnost eWH a eCH je stejna. Hodnoceni na zakladé pfiznaki je vhodnym nastrojem k vyhodnoceni tiéinnosti stravovaci Ié¢by u kojencii
trpicich CMPA.

Althéra je bezpecna, ticinna a podporuje normalni rtist podobné jako vyziva na zakladé kaseinu.
CMPI je vhodnym nastrojem pro vyhodnoceni Gcinnosti Iécebné vyzivy.

Poznamka: Althéra a Alfaré maji stejny stupen hydrolyzy proteind, tedy studie potvrzujici hypoalergenitu

se vztahuje na oba produkty. Ostatni atributy nejsou srovnatelné.
Vandenplas Y, Steenhout R Planoudis Y et.al. Lécba alergie na proteiny obsaZené v kravském mléce: dvojité zaslepeny ndhodny test

es é ea Cience porovndvajici vysoce hydrolyzované vyzivy s probiotiky. Acta Paediatr.2013;102(10):990-8.
‘N tleHealthS hydrol biotik diatr.2013:102(10):990-8
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® Sorensen RU et al. 2007: Ukonceni kojeni na ¢aste¢né Hydrolyzované syrovatkové
vyzivé ve veku tri mésict chrani pred pozdéjsim vznikem IgE protilatek proti kravskému
mléku ve srovnani s vyzivami zalozenymi plné na kravském mléce nebo vysoce
hydrolyzované syrovatce (abstrakt)

Cil studie: Otestovani hypotézy, Ze zavedeni ¢aste¢né hydrolyzované syrovatkové vyzivy (pHW) v dobé ukonéeni kojeni ochrani proti vzniku IgE protilatek
proti kravskému mléku u kojenct s rizikem vzniku alergie, zatimco uzivani bézné vyzivy zaloZzené na kravském mléce (neporuseny protein, RCMF) nebo
vysoce hydrolyzované proteiny kravského mléka (eHW) nebudou mit tento Gcinek.

Cile a metody: Kojenci (n=242) s rodinou anamnézou alergie byli zapsani pfi narozeni a zafazeni do jedné ze 4 skupin: jedna skupina, ktera pokracovala
v kojeni, a tfi ndhodné skupiny, u kterych bylo kojeni nahrazeno bud' vyZivou RCMF, pWH nebo eHW. Vsichni kojenci byly kojeni do véku 3 mésicd, poté

byla po dobu 1 mésice podavana zkoumana vyziva. Ve véku 4 mésicl, vsechny skupiny dostaly stejnou CMRF, ktera byla podavana jedné ze skupin béhem
sledovaného obdobi.

Vysledky:

+ U zadného z tGcastnikl se béhem studie nevyvinuly IgE protilatky proti kravskému mléku.

+ Celkovy IgE byl nizsi u skupiny , ktera byla kojena, nez u ostatnich 3 skupin, které dostaly vyZivu zaloZenou na kravském mléce nejdfive v 1 roce.
+ Jak u kojenct v RCMF skupiné, tak ve skupiné eHW se vytvofily protilatky IgE proti kravskému mléku.
* Pouze jedno dité z pHW skupiny vyvinulo nizkou koncentraci specifickych IgE protilatek proti kravskému mléku.

Zavér: Vysledky podporuji zjisténi u experimentalnich zvirat, kdy pHW miiZe indukovat toleranci zatimco eHW, i pfes to, Ze béhem uZivani neni alergenni,

nezabranuje pozdéjsi citlivosti na proteiny obsaZené v kravském mléce.

Althéra ma nizkou alergenitu a je proto vhodnou volbou pri zvladani CMPA.

Poznamka: Althéra a Alfaré maji stejny stupen hydrolyzy proteind, tedy studie potvrzujici hypoalergenitu

se vztahuje na oba produkty. Ostatni atributy nejsou srovnatelné.

Sorensen RU, Inostroza J, Hebel E et. al. Ukonceni kojeni na cdstecné Hydrolyzované syrovdtkové vyzZive ve véku tri mesicti chrdni
‘ Nest[éHea[thScience pred pozdejsim vznikem ISE protildtek proti kravskému mléku ve srovndni s vyZzivami zalozenymi tplné na kravském mléce nebo vysoce

hydrolyzované syrovdtce. Abstrakt 473 prezentovany na kongresu AAAAI v roce 2007.




CLINICAL STUDIES (FORHEALTHCARE PROFESSIONALS ONLY') I ALTHERA

® Dupont C et. al. 2009: Materské mléko, ¢astec¢né hydrolyzovana vyziva a vysoce hydrolyzovana
vyziva: okamzité a dlouhodobé Ucinky u kojencl s rizikem vzniku alergie (abstrakt)

Cil studie: Vyhodnotit G¢innost ¢astec¢né hydrolyzované vyzivy (pHF; NAN HA) oproti vysoce hydrolyzované vyzivé (eHF; Althéra) na zabranéni vzniku
alergie na kravské mléko navozenim specifické oraini tolerance protein( v kravském mléce u vysoce rizikovych kojenc.

Cile a metody: Perspektivni, paralelni, kontrolovany a ndhodny vybér skupin rizikovych kojencl podle narozeni (Kjellmanova hodnota >2) za Gi¢asti nékolika
center, béhem prvniho roku Zivota bez kontroly, (pHF) a (eHF) v porovnani s referen¢ni skupinou krmenou matefskym mlékem (BF), kojeni ukonc¢ovano bud
s pHF (BF-pHF) nebo eHF (BF-eHF). Populace: 141 (ITT) a 104 (PP) déti ve skupiné pHF; 138 (ITT) a 90 (PP) ve skupiné eHF; z ¢ehoz 40 (ITT) a 32 (PP)

a 38 (ITT) a 31 (PP) bylo ¢astec¢né krmeno matefskym mlékem.

Vysledky:
« Srovnatelné parametry rlistu u vsech skupin s vyjimkou vétsiho pribyvani vysky a vahy béhem druhého trimestru u BF-eHF oproti BF-pHF a v BF
oproti vyzZive.
- eHF a pHF méli kojenci ve 4 mésicich vyssi hematokrit, hemoglobin, leukocyty, lymfocyty a RBC nez BF kojenci.
» Hemoglobin byl v 1 roce u kojenct krmenych vyzivou vyssi nez u BF kojencu.
- eHF kojenci vykazovali méné priznak( bronchitidy, P=0,040, kaslani, P=0,025, gastroenteritidy, P=0,022, gastroesofagealni reflux, P=0,046 nez pHF kojenci.
+ Celkovy IgE se snizil méné za 4 mésice do 1 roku u pHF skupiny nez u eHF skupiny,
respektive z 6,55 + 8,62 na 22,47 + 49,35 KU/mL oproti 8,96 + 11,01 na 31,84 + 49,30 KU/mL, P=0,048.

Zavér: Krmeni déti s rizikem alergie ¢astecné hydrolyzovanou vyZivou vede k normalnim riistovym parametrim béhem prvniho roku Zivota.

Althéra podporuje normalni riistové parametry srovnatelné s kojenci krmenymi pHF
a kojenci odvykanymi na materské mléko s pHF nebo Althérou.

Dupont C, Basuyau JR Soulaines P et. al. Materské mléko, cdstecné hydrolyzovand vyZziva a vysoce hydrolyzovand vyziva: okamzité

‘ Nest[éHea[thScience a dlouhodobé tcinky u kojenct s rizikem vzniku alergie. Abstrakt 134 prezentovany na kongresu EAACI v roce 2009.




CLINICAL STUDIES (FORHEALTHCARE PROFESSIONALS ONLY') I ALTHERA

® Francavilla R et. al. 2012: U¢inek laktézy na strevni mikrobionty a metabolom kojenct
trpicich alergii na proteiny obsazené v kravském mléce

Cil studie: Zjistit vliv laktdzy na sloZeni stfevni mikrofléry a metabolomu kojenct trpicich alergii na proteiny obsazené v kravském mléce.

Metody: Predbézné zarazeni kojenci byly krmeni vysoce hydrolyzovanou vyzivou bez laktézy po dobu 2 mésicl a nasledné stejnou vyzivou s obsahem
laktézy po dobu dalsich 2 mésicll. Zdravi kojenci stejného véku a pohlavi byly pouziti jako Kontrolni. Pfed a po zavedeni laktézy do vyzZivy byly provedeny

nasledujici stanoveni: vycisleni poc¢tu bunék pritomnych ve stolici pomoci FISH, pocty Zivotaschopnych bakterii a plynova chromatografie spektrometrie
hmoty/mikroextrakéni analyza pevné faze.

Vysledky:

Pridani laktozy:

+ Vyrazné zvysilo pocet Bifidobakterii a bakterii mlé¢ného kvaseni (P< 0,01).

= Snizilo pocet rodu Bacteroides/Clostridia (P< 0,05) dosahujici hodnot zdravych kontrolnich jedincu.
» Vyznamné zvysilo koncentraci celkovych mastnych kyselin s kratkym fetézcem (P< 0,05).

Zavéry: Pridani laktozy do eHF miiZe pozitivné ovlivnit sloZeni stifevni mikroflory zvysenim celkového poctu Lactobacillus/Bifidobacteria ve stolici
a sniZzenim poctu Bacteroides/Clostridia. Pozitivni Gcinek je zavrsen zvysenim medianu pro koncentraci mastnych kyselin s kratkym retézcem, zvlasté
pak kyseliny octové a maselné, jak bylo zjisténo v metabolomické analyze.

Althéra obsahuje laktézu, coz napomaha tvorbé zdravé mikrofléry.

Francavilla R, Calasso M, Calace L et.al. Uéinek laktézy na strevni mikrobionty a metabolom kojencti trpicich alergii

’ NestleHealthScience na proteiny obsazené v kravském mléce. Pediatr Allergy Immunol. 2012;23(5):420-7.
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® VandenplasY et. al. 2010: Bezpecnost a dostatecnost optimalizované vyzivy pro pediatrické
pacienty trpici enteropatii na zakladé citlivosti na kravské mléko

Cil studie: Vyhodnoceni bezpecnosti a dostatecnosti vyzivy nového Alfaré pro pediatrické pacienty s klinickymi priznaky vyzadujicimi uziti
semi-elementarni diety.

Metody: Prospektivni, oteviena studie. Bezpec¢nost byla mérena jako normalni prirGistek na zakladé standardd Euro-growth pro body mass index (BMI)

pro dany vék z-hodnoceni, a vyzivova dostatecnost byla hodnocena na zakladé méreni krevnich ukazatel(l. Bylo zahrnuto 47 pacientt <32 mésic,

kojenych po dobu > 26 tydn(, a vazicich > 1 500 g, poté krmeno novym Alfaré po dobu 4 tydnu. Byla mérena vaha, vyska a krevni ukazatele na zacatku

a na konci studie. Znamky tolerance vyZivy (mnoZstvi pfijaté vyZivy, gastrointestinalni pfiznaky a charakteristiky stolice) byly pacienty denné zaznamenavany.
25 pacientt dokoncilo studii se vsemi namérenymi hodnotami.

7 . Priimeérny BMI pro dany vék z-hodnoceni pacienti v populaci
Vysledky: ) detty ver - -
per protokol relativni v zdvislosti na referenci Euro-growth

+ Po C¢tyfech tydnech bylo zjisténo vyznamné zvyseni praméru BMI pro dany vék, na za&dtku a na konci studie

z-hodnota (P<0,05) a koncentrace albuminu (P<0,01).

- Vyznamné sniZzeni prameéru threoninu v plazmé (P=0,01). 05
- Primérna koncentrace tryptofanu méla ke konci studie stoupajici tendenci (P=0,06). ’
+ Vyznamné zvyseni koncentrace nékterych mastnych kyselin s dlouhym retézcem DGLA a EPA. .
* Nebyly zaznamenany zadné nepfriznivé udalosti. g o

o

N -0.5
Zavéry: Tyto vysledky ukazuji, Ze ,New Alfaré” je bezpecny a vyZivové dostacujici
pro pediatrické pacienty s enteropatii vyvolanou citlivosti na kravské mléko. .

0 Den 28

Pouzitim nové technologie hydrolyzy je Alfaré dobire snasen pediatrickymi pacienty
s enteropatii vyvolanou citlivosti na kravské mléko.

Poznamka: Vandenplas Y et. al. Minerva Pediatr.2010 srpen;62(4):339-45 a Vandenplas Y et. al.

Aminokyseliny. 2010 brezen;38(3):909-14 pouziva data ze stejné studie.
Vandenplas X Plaskie K. Bezpecnost a dostatecnost optimalizované vyZivy pro pediatrické pacienty trpici enteropatii

‘ NestleHealthScience na zdkladé citlivosti na kravské mléko. Minerva Pediatr..2010;62(4):339-45.
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® VandenplasY et. al. 2010: Bezpecnost a dostateCnost semi-elementarni vyzivy pro déti
trpici gastrointestinalni chorobou

Cil studie: Vyhodnotit vhodnost vyzivy nového Alfaré u 47 déti, které trpi poruchami funkce gastrointestinaini soustavy.

Metody: Prospektivni, oteviena studie. Bezpec¢nost byla mérena jako normalni prirGistek na zakladé standardd Euro-growth pro body mass index (BMI)

pro dany vék z-hodnoceni, a vyzivova dostatecnost byla hodnocena na zakladé méreni krevnich ukazatel(l. Bylo zahrnuto 47 pacient <32 mésic,

kojenych po dobu 2 26 tydn(, a vazicich = 1 500 g, poté krmeno novym Alfaré po dobu 4 tydnu. Byla mérena vaha, vyska a krevni ukazatele na zacatku

a na konci studie. Znamky tolerance vyZivy (mnoZstvi pfijaté vyZivy, gastrointestinalni pfiznaky a charakteristiky stolice) byly pacienty denné zaznamenavany.
25 pacientt dokoncilo studii se vsemi namérenymi hodnotami.

Vysledky:

» Celkem bylo béhem 775-denniho testu zkonzumovano 533 litri ,New-Alfaré“.

« Primeérny prijem na kojence byl 85,8 + 26,8 kcal/kg/den nebo 122,5 + 38,3 ml/kg/den.

* Vyhodnoceni vahy a vysky béhem 4 tydenniho testovani bylo v ramci normalnich hodnot.

» Po ¢étyfech tydnech bylo zjisténo vyznamné zvyseni praméru BMI pro dany vék, z-hodnota (P<0,05) a koncentrace albuminu (P<0,01).
= Vyznamné snizeni bylo zjisténo u koncentrace threoninu (P = 0,01) a koncentrace tryptofanu se zvysila (P = 0,06).

* Nebyly zaznamenany Zadné nepfriznivé udalosti.

Zavéry: Tyto vysledky ukazuji, Ze “New Alfaré” je bezpeény a vyZivové dostacujici pro pediatrické pacienty trpici gastrointestinalni poruchou.

Diky pouziti nové techniky hydrolyzy je Alfaré dobre tolerovan kojenci
s gastrointestinalnimi potiZzemi a je vyzivové kompletni.

Poznamka: Vandenplas Y et. al. Minerva Pediatr.2010 srpen;62(4):339-45 a Vandenplas Y et. al.

Aminokyseliny. 2010 brezen;38(3):909-14 pouziva data ze stejné studie.
Vandenplas X Plaskie K, Hauser B. Bezpecnost a dostatecnost semi-elementdrni vyZzivy pro déti trpici gastrointestindini

‘ NestleHealthScience chorobou. Aminokyseliny. 2010;38(3):909-14.




CLINICAL STUDIES (FORHEALTHCARE PROFESSIONALS ONLY') I ALFARE

® Schappi M et. al. 2006: Semi-elementarni vyziva obohacena o omega 3PUFA pro |éCbu
dlouhotrvajiciho prijmu (abstrakt)

Cil studie: Lécba déti se zanétlivymi onemocnénimi tenkého streva, které netrpi Crohnovou nemoci, pomoci syrovatkové hydrosilované
vyZzivy A (Alfaré) obohacené o Q3PUFA.

Metody: 20 déti (vék 1/12 do 2 let) s enteropatii a zanétem bylo nahodné rozdéleno do 2 paralelnich skupin. 10 dostavalo vyZivu A a 10 vyzivu B (Neocate)
po dobu 6 tydn(. Pfed a po sledovaném obdob byl zaznamenan rlist, mnozstvi stolice, byly provedeny bézné biochemické analyzy, plazmatické aminokyseliny,
profil lipidG enterocytl a biopsie tenkého streva.

Stool frequency
Vysledky: 55 - ——Alfaré  —@— Neocate p=0.006
+ Enteropatie se zlepsila u A i B ale hustota zanicenych bunék byla nizsi u A nez B 50 4
(primér 0,91 proti 2,02). § 2(5) .
» & vaha a vyska Z hodnoty byly 0,66 + 0,54 a 0,51 + 0,86 u A, 0,65 + 0,92 S s
a 0,18 + 0,28 u B (p= NS). acg bt
+ MnoZstvi stolice bylo vyrazné nizsi u A nez u B (P= 0,006). % 20
= Albumin v krevnim séru se zvysil z36 + 5na38 +4 uA,uBz32+7na35+5g/L(P=NS). 10
* Lipidy ¢ervenych krvinek C20-5n3 a C22-6n3 byly vyrazné vyssi a C14, C20-In9, C22-2N6é, 23 ] L . , . ;
C24-In9 nizsi u A oproti B (P < 0,01). ° ! : ® iy ° ¢ 7

+ Stav taurinu se vyznamné zlepsil u A (& + 14 + 3,5 pmol/I) oproti B (6 -27 7,8 pmol/I)
P = 0,001 ostatni biochemické parametry a aminokyseliny v plazmé se vyznamné nezménily.

Zaveéry: Zlepseny stav Q3PUFA pfi sniZzovani zanétu stfeva a sekrece s lepsi kontrolou zdlouhavého prijmu a zanétu mukaézy tenkého stieva.

Alfaré podporuje ruist a je G¢inny k dosaZeni docasného uklidnéni
gastrointestinalnich potiZi u kojencu.

Poznamka: Schappi M et. al. Abstrakt PG3-14 prezentovan na ESPGHAN 2006 a Milla P et. al. Abstrakt

P0583 prezentovan na ESPGHAN 2004 pouziva data ze stejné studie.
Schappi M, Flack S, Haschke F et. al. Semi-elementdrni vyZiva obohacend o omega 3PUFA pro Iécbu dlouhotrvajiciho prajmu.

’ NestleHealthScience Abstrakt PC3-14 prezentovdn na ESPGFIAN 2006.




CLINICAL STUDIES (FORHEALTHCARE PROFESSIONALS ONLY') I ALFARE

® Milla P et. al. 2004: Novéa semi-elementarni vyZiva urcena pro zanétliva onemocnéni streva
(abstrakt)

Cil studie: Lécba déti se zanétlivymi onemocnénimi tenkého streva, které netrpi Crohnovou nemoci, pomoci syrovatkové hydrosilované
vyZzivy A (Alfaré) obohacené o Q3PUFA.

Metody: 20 déti (vék 1/12 do 2 let) s enteropatii a zanétem bylo nahodné rozdéleno do 2 paralelnich skupin. 10 dostavalo vyZivu A a 10 vyzivu B
(Neocate) po dobu 6 tydn(. Pred a po sledovaném obdob byl zaznamenan rdst, mnoZstvi stolice, byly provedeny bézné biochemické analyzy, plazmatické
aminokyseliny, profil lipidd enterocytU a biopsie tenkého streva.

Vysledky:

+ Enteropatie a zanét se docasné uklidnil u 9/10 pfi pouziti A a B.

 PrirGstek byl mezi 0,4-1,53 kg u A a 0,5-1,32 kg u B.

= Albumin v krevnim séru se zvysil z primérného 32 +2na36 +3u A, uBz30+2na35+4g/L.

* Mezi vyZivami A a B nebyly Zadné vyznamné rozdily v mérenych parametrech, A byl ale chutné;jsi nez B a krmeni sondou bylo vyuZivano vyrazné
méné u A 2/10 nez u B 6/10 (p<0,5).

Zavéry: Alfaré byl nejméné stejné dobry jako Neocate v pFipadé do€asného uklidnéni prijmu u této malé skupiny déti s dlouhotrvajicimi prdjmy
a zanétlivym onemocnénim mukazy tenkého stieva. Zda se, Ze ma oproti ostatnim soucasnym vyzivam praktickou vyhodu v tom, Ze je ochotnéji
pFijimana usty.

Alfaré podporuje rust a je G¢inna na docasné uklidnéni prajmu u kojencu trpicich Gl poruchami;
je také chutnéjsi nez vyziva na bazi aminokyselin.

Poznamka: Schappi M et. al. Abstrakt PG3-14 prezentovan na ESPGHAN 2006 a Milla P et. al. Abstrakt

P0583 prezentovan na ESPGHAN 2004 pouziva data ze stejné studie.
Milla R Schappi M, Flack S et. al. Novd semi-elementdrni vyzZiva urcend pro zdnéetlivd onemocnéni streva. Abstrakt PO583

’ NestleHealthScience prezentovdn na ESPGFIAN 2004.




CLINICAL STUDIES (FORHEALTHCARE PROFESSIONALS ONLY') I ALFAMINO

® Nowak-Wegrzyn A et. al. 2014: Hodnoceni hypoalergenity nové vyzivy
na bazi aminokyselin

Cil studie: Urcit, zda nova AAF s jinym sloZzenim sacharid( a lipidd vyhovuje hypoalergennim pozadavkiim AAP.

Metody: Déti (2 mésice aZz 212 let) s nedavno potvrzenou CMPA se z(¢astnily dvojité zaslepeného provokacéniho testu s placebo kontrolou (DBPCFC)

a novym AAF (testovany) a bézné dostupnym AAF (kontrolni) v ndhodném, cross-over testu po dobu 2-7 dnd. CMPA byla potvrzena béhem 6 mésicu

pred zapsanim do studie pomoci zvysené hladiné IgE na kravské mléko (CM) v séru, pozitivhim koznim prick testem na CM extrakt nebo pozitivnim oralnim
provokacnim testem na CM. Subjekty byly béhem DBPCFC monitorovany kvuli akutnim alergickym reakcim pres peclivy a snadno pochopitelny systém
hodnoceni a sledovani béhem 1 hodiny pred propusténim. Pokud byly oba zaslepené provokacni testy tolerovany, pokracovaly subjekty v tydennim
provokacnim testu o minimalnim dennim pfijmu 8 unci testované vyZivy uz v domacim prostredi. Byl zaznamenavan prijem vyzivy, hodnoceni stolice,
vyskyt plynatosti, zvraceni a vyplivovani.

Vysledky:

» Bylo zahrnuto 37 déti (pramérny vék 4,57 + 3,68 let, 49 % chlapci) s nedadvno konstatovanou CMPA; 4 subjekty nedokonéily prvni DBPCFC test
diky odmitnuti pfijmout plnou davku vyzivy (2 kontroly, 2 testy).

» 33 subjektl dokoncilo DBPCFC jak s testovanymi tak s kontrolnimi vyZzivami.

« Zadny subjekt neprojevil akutni alergickou reakci u zadné z vyziv.

» Spodni mez 95% interval spolehlivosti pro dosaZeni popisu hypoalergenity byla 91,3 %.

« Prdmérny prijem béhem 7 denniho otevieného testovaciho obdobi testované vyzivy byl 9,06 unci denné.

« Nebyly zaznamenany zadné netypické vzorce stolice, pfiznaky alergické reakce nebo zndmky nesnasenlivosti.

Zavéry: Novy testovany AAF spliiuje kritéria AAP (American Academy of Pediatrics) pro hypoalergenitu a mize byt doporucen ke zvladani CMPA.

Alfamino je hypoalergenni a acinny u déti s potvrzenou CMPA.

Nowak-Wegrzyn A, Czerkies L Collins B et. al. Hodnoceni hypoalergenity nové vyzivy na bdzi aminokyselin. Clin Pediatr (Phila).

‘ NestleHealthScience 2014. pii: 0009922814557785. (elektronické vyddni pred tiskem).




