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Resumen

Objetivos: El principal objetivo de este estudio fue evaluar la
tolerancia de un nuevo hidrolizado de caseina y su eficacia du-
rante un periodo de 3 meses en lactantes diagnosticados de
alergia a las protefnas de leche de vaca (APLV) mediada por IgE.

Meétodos: E| estudio forma parte de un ensayo clinico multi-
céntrico, aleatorizado y doble ciego, que se llevé a cabo en 15
hospitales espafioles. En este articulo se presentan los resul-
tados del grupo de tratamiento que recibié un hidrolizado ex-
tenso de caseina, comportandose como un estudio observacio-
nal. Se incluyeron lactantes diagnosticados de APLV una vez
que se confirmd con la titulacion de IgE especifica, con el fin
de comprobar la tolerancia a la nueva férmula en més del
97% de los nifios. La principal variable de estudio fue la tole-
rancia a la férmula, y se evalué mediante una prueba de provo-
cacion realizada en el hospital. La evolucién de los sintomas clini-
cos y del crecimiento se evalué durante un periodo de 3 meses
tras la inclusion.

Resultados. Se incluyeron 25 nifios y 22 nifias. Todos to-
leraron la introduccién de la férmula de estudio sin reaccio-
nes adversas en el primer dia, lo que significa que més del
97% de los lactantes toleraron el tratamiento en el momen-
to de su introduccion (p= 0,0112). Ocurrieron tres aconteci-
mientos adversos, a los 4, 6 y 10 dias de la introduccién de
la férmula, que se consideraron posible o probablemente
relacionados con la misma, por lo que la tolerancia efectiva
fue del 93%. Al cabo de 1 mes de seguimiento, la situacion
clinica de los lactantes habia mejorado, con una disminu-
cion del 40,4 al 13% para los sintomas digestivos, y la des-
aparicion total de todos los demas sintomas. El patrén de
crecimiento, levemente disminuido al inicio, se normalizé o
al menos mejoré a los 3 meses de tratamiento.

Fecha de recepcion: 10/02/16. Fecha de aceptacién: 11/03/16.

Abstract

Title: Tolerance and efficacy of an extensively hydrolyzed
formula for infants with IgE-mediated cow’s milk protein
allergy. JUNGLO study (part I): Extensively hydrolyzed ca-
sein formula

Objectives: The main objective of this study was to evaluate
the tolerance of a new casein hydrolyzate formula, and its effi-
cacy during a 3 months consumption period by infants with
IgE-mediated cow’s milk protein allergy (CMPA).

Methods: This study was part of randomized, double blind
study performed in 15 Spanish hospitals. In the present paper
the results of the arm that received an extensively hydrolyzed
casein formula are reported. Full term infants aged up to 9
months were included to check that 97% of them tolerate the
formula at introduction. The CMPA was confirmed by a specific
IgE dosage before inclusion. An oral food challenge was made
with the formula. Over 3 months, the evolution of the clinical
symptoms and the growth were evaluated.

Results: The 25 boys and 22 girls included tolerated the
formula at introduction without any adverse reaction during
the first day of formula intake, meaning that 97% of the in-
fants tolerated the treatment at introduction (p= 0.0112).
Three adverse events were reported 4, 6 and 10 days later
and were considered possibly or probably related to the study
formula indicating an effective delayed tolerance of more
than 93% of infants. At 1 month of follow-up, the condition
of the infants was greatly improved as indicated by the dra-
matic decrease of the digestive symptoms from 40.4% to
13%, and the total regression of all the other symptoms. The
growth of the infants over 3 months showed a normal pat-
tern, in agreement with the World Health Organization (WHQ)
growth references.
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Conclusiones: El nuevo hidrolizado de caseina se tolerd
en mas del 97% de los lactantes, y mejora los sintomas
clinicos de forma rapida en lactantes con APLV mediada
por IgE, al tiempo que se mantiene un crecimiento normal.

©2016 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.
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Conclusion: This new casein hydrolyzate formula shows a
rate of tolerance >37%, it is efficient to rapidly improve clinical
symptoms and allows a normal growth pattern in infants with
CMPA.
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Introduccion

La alergia a las proteinas de leche de vaca (APLV) es el resultado
de una respuesta inmune exagerada a una o mas proteinas de la
leche, y es la primera de las alergias alimentarias que aparecen
en el nifio’. Segtin las recomendaciones de las sociedades cien-
tificas, el tratamiento de eleccion en los lactantes diagnostica-
dos de APLV es, en primer lugar, evitar las proteinas de la leche
de vaca (PLV)y, de forma ideal, continuar con la lactancia mater-
na23. En el caso de los lactantes que no estén siendo amaman-
tados, se recomienda la sustitucién de la férmula para lactantes
por una férmula extensamente hidrolizada (FEH) como primera
opciony, si no hay respuesta, por una frmula de aminoacidos*.
Como la alimentacién en los primeros afios de vida es crucial
para la salud a largo plazo, la eleccion del tipo de férmula es un
aspecto clave para los pediatras que tratan a nifios con APLV.
Sea cual sea la férmula de sustitucién empleada, debe ser nutri-
cionalmente adecuada, lo cual, en el marco de la Unién Europea,
se traduce en que su composicion cumpla los requerimientos de
la Directiva de la Comision 1999/21/EC, de 25 de marzo de 1999,
sobre los alimentos para usos médicos especiales y la enmienda
1999/21/EC, asi como los de la Directiva 2006/141/EC, de 22 de
diciembre de 2006, sobre férmulas infantiles y férmulas de con-
tinuacion®’. Cuando constituye la dnica fuente de alimentacion,
las férmulas para nifios con APLV no sélo deben proporcionar los
nutrientes en la cantidad y calidad suficiente para garantizar un
funcionamiento normal del organismo y un crecimiento adecua-
do, sino también —y en primer lugar— ser bien toleradas v efica-
ces en el tratamiento de los sintomas alérgicos.

El propdsito de este estudio fue evaluar la tolerancia a una
nueva FEH, Damira 2000© (Lactalis, Francia; Celia Allernutri
peptide EHF casein®, en otros paises), en las 24 primeras horas
de su introduccién en la dieta, y observar el crecimiento duran-
te el seguimiento. La composicién de la férmula de estudio ha
sido recientemente reformulada.

Pacientes y métodos

Diseno del estudio
El estudio se llevé a cabo siguiendo las guias de buena préacti-
ca clinica y la Declaracién de Helsinki, y se realizé en 15 hos-

pitales espafioles, entre marzo de 2013 y julio de 2014. El es-
tudio fue aprobado por todos los comités locales de ética e
investigacion clinica, y forma parte de un estudio multicéntrico,
aleatorizado y doble ciego, registrado en la base de datos Cli-
nical Trials (NCT01909661). El estudio se disefié con dos gru-
pos paralelos de asignacion aleatoria, aunque sélo se presen-
taran los resultados de uno de ellos en este trabajo,
comportandose como un estudio observacional.

El estudio constaba de 5 visitas realizadas durante un perio-
do de 3 meses, en el que los lactantes recibfan la férmula de
estudio. En la primera visita (V1, o de inclusién) se revisaban
los criterios de inclusién, fundamentalmente a partir de la his-
toria clinica y la exploracion fisica. La asignacion de la férmula
se realizaba en esa primera visita después de que los padres
hubieran firmado el consentimiento informado. Posteriormen-
te, se realizaba un prick test cutaneo con leche de vaca y sus
fracciones (Laboratorios Diater, ref. 1304867 [leche de vacal).
Se segufa de una prueba de provocacién con la férmula de es-
tudio, realizada en el hospital bajo supervisién médica con
dosis crecientes (2, 5, 10, 25, 50 y 100 mL), separadas entre s
por intervalos de 10 minutos, o con la frecuencia determinada por
el investigador. La provocacion se detenia en caso de presentar
cualquier reaccion adversa. Para confirmar el caracter IgE-de-
pendiente, se extrafa una muestra de sangre para la determi-
nacion de IgE especifica en el laboratorio del propio centro, de
acuerdo con sus métodos y practicas validadas. Se consider6
positiva la prueba si los niveles de IgE eran >0,35 kU/L.

En lavisita V2, realizada entre 48y 72 horas tras la inclusién,
si los niveles de IgE eran mayores del umbral de corte, se con-
firmaba el diagnéstico de APLV mediada por IgE, y se validaba
la inclusion del paciente. En las visitas V3, V4 y Vb, realizadas
respectivamente al cabo de 1, 2 y 3 meses, se evaluaba la
evolucién de los sintomas alérgicos y el crecimiento.

Poblacion de estudio

El nimero de participantes necesario para evaluar, con un 88%
de poder, la probabilidad de que el 97% de los lactantes tole-
rasen la férmula en el momento de su introduccion era de 43
(seglin el método de Wilson).

Los criterios de inclusion fueron los siguientes: lactantes a
término (37-42 semanas), con un peso al nacimiento >2,5 kg,
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edad inferior a 9 meses y presencia de datos clinicos que su-
gieran APLV mediada por IgE. Los criterios de exclusién fueron
los siguientes: cualquier enfermedad que, a criterio del inves-
tigador, fuera una contraindicacién para entrar en el estudio, y
los lactantes que hubieran recibido en los 15 dias previos algu-
na medicacién que pudiera afectar |a fiabilidad de una prueba
alérgica (p. e]., el prick test) y/o la eficacia en el manejo de una
posible reaccidn alérgica retardada.

Formula de estudio

La formula utilizada en el estudio, Damira 20009, es una FEH
procedente de caseina, elaborada de acuerdo con la legisla-
cién europea sobre los alimentos dietéticos para usos médicos
especiales. Aunque el nombre comercial ya existia, la compo-
sicion y el proceso de fabricacion del producto se han renova-
do. Sus principales componentes son (por cada 100 mL de for-
mula reconstituida): hidrolizado extenso de caseina (82,1 g,
hidratos de carbono sin lactosa (7,6 g) y lipidos (3,5 g, de los
cuales 0,7 g son triglicéridos de cadena media), que proporcio-
nan 70 kcal. La caseina fue sometida a una hidrolisis del 36-
40%, que condujo a que la mayoria (94%) de las fracciones
proteicas tuvieran un peso molecular <2 kDa, de los cuales el
80% es inferior a 1 kDa. Las fracciones mayores eran inferiores a
10 kDa, con un 0,5% entre 10y 5 kDa, y un 5,5% entre 5y 2 kDa.

Principal objetivo y variables de estudio

El principal objetivo del estudio era demostrar la eficacia de la
intervencion dietética con la formula de estudio en lactantes
con APLV mediada por IgE confirmada. La principal variable de
resultados era la tolerancia en las primeras 24 horas de consu-
mo. Las variables secundarias en cada visita fueron la mejorfa
o el empeoramiento de los sintomas (dermatitis atépica, otros
signos cutaneos, como urticaria o angioedema, sintomas di-
gestivos y otros sintomas), que se evaluaron con puntuaciones
de gravedad. Los sintomas se clasificaron en leves, moderados
y graves. Las regurgitaciones se valoraron en funcién de su
ndmero, el volumen y la relacién con la comida. Se considera-
ron leves si consistian en 3-5 de pequefio volumen (como una
cucharilla de postre), y moderadas si el nimero era mayor de 5
0 eran continuas, de pequefio volumen o hasta la mitad de ca-
da toma, en la mitad o méas de las tomas. Se consideraron im-
portantes si fueron continuas, por encima de la mitad del volu-
men de la toma o en casi todas las tomas. La gravedad de la
dermatitis atépica se valor6 segun el indice SCORAD: leve, si
la puntuacion era <20, moderado <40 y grave para puntuacio-
nes superiores®. La intensidad de los otros sintomas cutaneos
la realizd el propio investigador.

La tasa de crecimiento se valord con las puntuaciones Z para
cada dato antropométrico (peso para la edad, longitud para la
edad, indice de masa corporal, peso para la talla y perimetro
cefélico para la edad) de acuerdo con las gréficas de creci-
miento de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)8, con la
siguiente formula:

Puntuacion Z= X (parametro) — mediana de la poblacién de
referencia / desviacion estandar de la poblacién de referencia

| 55 Evaluados |

@ I:(>| 1 No aleatorizado
| 54 Aleatorizados
] 1 Desviacion
de protocolo
P 7 Excluidos
6 Resultados de IgE
{/ negativos
| 47 Incluidos |
| visitav1 | || | 47 FeH |
| visitav2 | || | 47FeH |
1 Retirada de consentimiento
3 Intolerancias FEH
5 Otros
| visitav3 | || | 38FeH |
| visitava | || | 35FeH |
1 Retirada de consentimiento
2 Otros
— 2 Retiradas de consentimiento
| Visita V5 | | 35 FEH | 3 Intolerancias FEH
7 Otros
| 35 Finalizaron el estudio | 12 Retiradas precoces
del estudio

Figura 1. Diagrama de flujo de los pacientes. FEH: formula
extensamente hidrolizada

Una puntuacién Z superior o inferior a +1 indica que el dato
sale fuera de la norma.

Los padres anotaban el volumen de la férmula consumida y
los otros alimentos en un diario que se revisaba en cada visita.

Estudio estadistico

El andlisis estadistico se realizé con el software SAS v9.2. Los
objetivos primarios y secundarios se analizaron en la muestra por
protocolo. Todas las pruebas estadisticas fueron bilaterales, con
un nivel de significacién del 5% (el 1% para los test de normali-
dad). Los datos relacionados con el objetivo primario se analizaron
con un test unilateral binomial de proporciones. Para comparar la
tasa de crecimiento en las diferentes visitas, se utilizé un analisis
de la varianza para muestras repetidas. La prueba de Dunnet se
us6 cuando el efecto de la visita era significativo, y el test de
rangos no paramétrico de Wilcoxon para el resto.

Resultados

Caracteristicas de la poblacion

de estudio en el momento de la inclusion

El prick test fue positivo en todos los casos. De los 54 pacien-
tes aleatorizados, 7 no fueron incluidos. Uno fue excluido por
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Caracteristicas de la poblacion al inicio del estudio

Media DE  Minimo Percentil Primer Mediana Tercer Percentil Méaximo
5 quintil quintil 95
Longitud (cm) 63,7 4,7 52 52 62 64 67 70 72
Z-score de la longitud para la edad -05 1,2 -3 -3 -1 0 0 1 2
Peso (g) 6.8155 1.4053  3.600 3.870 6.040 6.700 7.650 9.000 10.630
Z-score del peso para la edad -05 11 -3 -2 -1 0 0 1 2
Perimetro cefélico (cm) 42,2 2,2 37 38 4 42 44 45 47
Z-score del perimetro cefalico para la edad 0.1 09 —2 — 0 0 1 2 2
IMC 16,7 23 13 13 15 16 18 20 26
Z-score del IMC para la edad -0,2 14 -2 -2 -1 0 1 2 5

DE: desviacion estandar; IMC: indice de masa corporal.

una desviacion del protocolo y 6 por niveles de IgE-especifica
a la leche <0,35 kU/L (figura 1). De los 47 pacientes incluidos,
el rango de IgE oscil6 entre 0,35y 1 kU/L en el 36%, entre 1y
10 enel 39%, y>10 kU/L en el 25%.

Tras la visita V2, 12 pacientes salieron del protocolo antes
de su finalizacién y retiraron el consentimiento, 3 presentaron
reacciones adversas, 5 no cumplieron el protocolo y una familia
se cambid de domicilio.

De los 47 lactantes, 25 eran nifios y 22 nifias, con una edad
media de 22,4 semanas (+7,9). Un 1% tenfa entre 4 y 7 meses
en el momento de la inclusién, un 19% era mayor de 4 meses,
y un 10% tenia entre 7 y 10 meses. Las puntuaciones Z en el
momento de la inclusién eran 0, con valores medios entre +0,1
y—0,5 (tabla 1).

Historia familiar de alergia

La mitad de los padres (29 padres, 25 madres) tenia una histo-
ria previa de alergia, fundamentalmente respiratoria, y todavia
persistfa en el momento de la inclusién del lactante en 17 pa-
dres y 8 madres. La mas frecuente de las alergias presentes en
el momento de la inclusion era respiratoria, seguida de la ali-
mentaria y de la cutdnea. S6lo 6 hermanos tenian historia de
alergia, de los que uno tenfa alergia respiratoria y otro cutanea
en el momento de la inclusion en el estudio.

Un 89,4% de las familias vivia en un ambiente urbano, y algo
mas de la mitad (53,2%) en una ciudad con mas de 100.000
habitantes. Una de cada 4 familias tenfa una mascota en casa:
perro (6), gato (3), conejo (2) y hdmster (1). Diez padres (5 pa-
dres y 5 madres) fumaban, todos ellos <10 cigarrillos/dia.

Sintomas y gravedad de la alergia

Los sintomas mas frecuentes fueron digestivos (19/47 [40,4%)])
y cutaneos (18/47 [38%]). La dermatitis atdpica afectd al 19%
de los lactantes. Otros sintomas (estado general, sintomas res-
piratorios o problemas cutdneos menos habituales) se presen-
taron en el 27,6%. En la mayoria de casos la intensidad de los
sintomas era moderada (el 55,6% de los cuténeos, el 52,6% de

los digestivos y el 53,8% del resto). El 47,4% de los sintomas
digestivos, el 27,8% de los cutaneos y el 7,7% de los otros
fueron de gran intensidad. Todos los pacientes con dermatitis
atoépica presentaron sintomas leves. Por el contrario, no se en-
contraron sintomas digestivos leves, pero sf cutaneos (16,7%)
y otros (30,1%). Los principales sintomas digestivos fueron las
regurgitaciones (36,2%), las deposiciones andmalas (14,9%),
flatulencias (10,6%) y el dolor abdominal (6,4%). Dos tercios de
las regurgitaciones fueron calificadas como precoces, el 27,2%
de intensidad moderada, el 36,4% leves y el 36,4% graves. De
las regurgitaciones «tardias», un 33% fueron moderadas, la
mitad leves y un 17% graves. Sélo 3 pacientes presentaron
malestar abdominal, leve en 2 casos e intenso en el otro. De
los 7 lactantes con deposiciones anémalas, el 57% presentaba
deposiciones liquidas, el 28,5% semiliquidas, y duras en 1 ca-
s0. En la categoria «otros sintomas», de los 13 pacientes que
los comunicaron, la piel (n=8), el aparato respiratorio (n=2) y el
estado general (n=3) fueron los mas frecuentes.

Tolerancia a la ingesta

de la formula de estudio

En el momento de la inclusién en el estudio, el 40% de los
lactantes llevaba ya una dieta diversificada. En 1 caso el lac-
tante tenia 4 meses, y en 4 entre 4 y 5 meses. Sélo 5 pacientes
habfan consumido exclusivamente la férmula de estudio duran-
te toda la duracion de éste.

En la visita V1, todos los pacientes toleraron bien la férmula
tras la prueba de provocacidn, sin experimentar efectos adver-
sos (p=0,0112), y cabe sefialar que méas del 97% de los lactan-
tes toleraron la nueva férmula (objetivo principal).

Evolucion de los sintomas

durante el seguimiento

Al cabo de 1 mes, el porcentaje de lactantes con sintomas di-
gestivos paso del 40 al 13%, mientras que los sintomas cuté-
neos, la dermatitis at6pica y los otros sintomas desaparecieron
(previamente estaban presentes en el 19, 28 y 38% de los ca-
sos). A los 3 meses sélo 2 lactantes continuaban con algdn
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sintoma digestivo (figura 2). La evolucién de los sintomas di-
gestivos se refleja en la figura 3.

Los 3 pacientes recibieron medicacién antialérgica, y se susti-
tuyd la férmula utilizada por una férmula de aminoéacidos en 2
casos y por otra FEH en el otro.

Reacciones adversas

De las 6 reacciones adversas comunicadas, 3 estaban en rela-
cion con la férmula de estudio. Aparecieron a los 4, 6y 10 dias
desde la primera toma del producto. El investigador considerd
probable la relacién en 2 casos y posible en el tercero. En los 2
primeros se tratd de una reaccién cutanea de moderada inten-
sidad en un lactante de 15 semanas, que duré 7 dias en uno de
ellos, mientras que el otro (un lactante de 31 semanas) presen-

Crecimiento

El efecto visita fue significativo para las puntuaciones Z de peso
para la edad (p=0,0001) y longitud para la edad (p=0,0068). Las
puntuaciones Z del perimetro cefélico para la edad o del peso
para la talla no mostraron diferencias (figuras 4 a 7).

t6 sintomas digestivos inmediatos y de moderada intensidad.
El caso de relacién probable correspondia a un nifio de 29 se-
manas que experimentd una reaccién cutanea inmediata, de
intensidad moderada, que desaparecié en menos de 24 horas.

Discusion

De acuerdo con la Sociedad Europea de Gastroenterologia, He-
patologia y Nutricion Pediatrica (ESPGHAN) y la Sociedad Eu-
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y V5

ropea de Alergologia Pediatrica e Inmunologia Clinica (ESPACI),
la adecuacién y la seguridad de una FEH debe basarse en los
resultados de ensayos clinicos en los que se demuestre que es
tolerada por méas del 90% de los lactantes que presenten hiper-
sensibilidad a las PLV7210,

La seguridad de la anterior férmula Damira 2000% habia sido
evaluada por Ibero et al. en 67 lactantes en el afio 2009, entre
1 mes y 7 afios de edad, diagnosticados de APLV''. En ese estu-
dio se comprobé que la férmula era segura y fue bien tolerada
en 66 de los 67 pacientes. El perfil de la fraccién peptidica de la
férmula era <2 kDa y sin datos en relacién con los péptidos <1

Figura 5. Puntuaciones
Z de la longitud para la
edad

kDa. La nueva formulacién evaluada en este ensayo contiene un
94% de péptidos <2 kDa, la mayoria de ellos (80%) <1 kDa. La
diferencia entre las dos férmulas no parece influir en los
resultados de tolerancia, ya que la nueva formulacién ha de-
mostrado una tolerancia en el 100% de los casos en las prime-
ras 24 horas de la ingesta. Con un 100% de eficacia, este estu-
dio ha demostrado que la nueva férmula cumple las
recomendaciones europeas. Como habian confirmado Hast et
al. previamente'©, el perfil de peso molecular de los péptidos de
una FEH no predice la inmunogenicidad o el efecto alergénico
en un lactante con APLV. La adquisicion de tolerancia parece
requerir una exposicion regular a los alérgenos. Aunque hasta
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en el momento de la inclusion y en las visitas V3 a V5

la fecha no se ha estudiado, podria especularse que la presen-
cia de una pequefia proporcién de fracciones peptidicas >2
kDa podria favorecer la adquisicion de tolerancia en estos ni-
fos.

Con independencia del tipo y la intensidad de los sintomas
alérgicos en la presentacion, hubo una mejora significativa o
desaparicion ya al primer mes de intervencién, y permaneceria
asi durante el seguimiento. Estas cifras son similares a las pu-
blicadas en la bibliografia con otras FEH, con independencia
del origen de la proteina'?'3. La mejoria de algunos de los sin-
tomas, fundamentalmente digestivos, podria ser indicativa
también de una mejor digestibilidad, como es el caso del reflu-

Figura 7. Puntuaciones
Z del perimetro cefélico
para la edad

jo gastroesofagico que, con frecuencia, puede coexistir junto
con la APLV+18,

Aunque la relacién de las reacciones adversas con la férmu-
la estudiada no ha sido confirmada, Rosendal y Barkholt' Ile-
garon a la conclusién de que incluso las FEH pueden contener
minimas cantidades de material proteico con, al menos, dos
epitopos, 0 agregados que se forman durante la produccién o
la reconstitucion de la formulas y que pueden originar reaccio-
nes alérgicas. Es decir, que incluso las FEH con pruebas de
seguridad basadas en ensayos clinicos podrian producir sinto-
mas gastrointestinales y otras manifestaciones no mediadas
por IgE en individuos altamente sensibles' . En esas situa-
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ciones es recomendable cambiar a una férmula de aminoéci-
dos, como sucedi6 en 2 pacientes del estudio.

Los lactantes incluidos en el estudio comenzaron con un pa-
trén de crecimiento ligeramente por debajo de la media, de
acuerdo con las referencias de la OMS. En bastantes estudios
se ha observado un crecimiento menor en el primer afio de vida
en lactantes con APLV'2%3, en especial del peso para la edad.
Por ejemplo, en el estudio de Medeiros et al.'8, la deficiencia
de peso respecto a la media fue del 23% en comparacién con
el grupo de nifios no alérgicos (p= 0,0041). Mennella et al.’?, al
igual que los resultados obtenidos en nuestro estudio, encon-
traron una mejoria del patrén de crecimiento cuando se les
administré una FEH a base de caseina.

Cerca del 70% de los lactantes habian iniciado la diversifi-
cacion alimentaria en el estudio, y casi un 60% ya la seguian
en el momento de inclusion. Sélo 5 lactantes recibieron de
forma exclusiva la FEH durante todo el estudio. La diversifica-
cion de la dieta no debe ser distinta en lactantes con APLV, y el
patrén alimentario no parece influir en ningtn sentido en el cre-
cimiento.

Conclusiones

En este ensayo, la formula estudiada fue bien tolerada por los
lactantes que presentaban sintomas entre moderados e inten-
sos de APLV. Los nifios que recibieron la férmula presentaron
un crecimiento normal y experimentaron una clara mejoria de
los sintomas ya visible al mes del inicio. La nueva FEH Damira
2000® puede constituir una alternativa segura y adecuada para
los nifios que reciben PLV. I
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