PURAMINO®

Crecimiento adecuado en
ninos con alergia a la proteina
de la leche de vaca

Introduccion

La alergia a la proteina de la leche de vaca
(APLV) afecta a 2-3% de los lactantes, alcan-
zando su maximo pico de prevalencia en el pri-
mer afo de vida!'l. La APLV puede inducir una
gran diversidad de sintomas, principalmente a
nivel cutaneo, gastrointestinal y respiratorio,
los cuales pueden presentarse de manera in-
mediata o tardia después de la exposicién a la
PLV!'. Los signos y sintomas de la APLV suelen
ser variables e inespecificos, pero pueden con-
ducir a retraso del crecimiento y el desarrollo
con consecuencias serias para el nifiol',

El principio fundamental del manejo de los ni-
fios con APLV es la eliminacién estricta de la
PLV de la dieta, usando una férmula terapéu-
tica para satisfacer los requerimientos nutri-
cionales en aquellos nifios que lo requieran!'l,
Las guias de la Sociedad Europea de Gastroen-
terologia, Hepatologia y Nutricién Pediitrica
(ESPGHAN#)[', la Asociacién Americana de
Pediatria (AAP¥)# y la Organizacién Mundial
de Alergia (WAO*)I¥! recomiendan como pri-
mera linea del manejo de los nifios con APLV
el uso de una férmula con proteina extensa-
mente hidrolizada (FEH). Sin embargo, para
aquellos nifios con reacciones anafilicticas se-
rias, con enteropatia severa o con sintomas

*Por sus iniciales en inglés. ** Valores teéricos para Puramino.

persistentes a pesar del uso de una FEH, la
primera linea de manejo es el uso de una for-
mula de aminoacidos (FAA)!'3L

Puramino’ es una nueva FAA que proporcio-
na una mezcla de aminoacidos (esenciales y no
esenciales) semejante a la de la leche materna y
con niveles de acido docosahexaenoico (DHA™)
y acido araquidénico (ARA¥), también semejan-
tes a los de la leche materna (0,32% y 0,64% del
total de 4cidos grasos, respectivamente™)l. En
un estudio reciente, Puramino” mostré que es
segura y adecuada para soportar el crecimiento
normal de los nifios sanos nacidos a términol*,
Los detalles mas importantes de este estudio se

resumen a continuacion.

Disefno y pacientes

Este fue un estudio clinico prospectivo, aleato-
rizado, doble ciego, de grupos paralelos y con
control activo, llevado a cabo en 14 sitios de

los Estados Unidos!l,

Pacientes

Se reclutaron nifios sanos de |4 + 2 dias de
edad, nacidos a término y que hubieran sido
alimentados sélo con una férmula infantil du-

rante por lo menos 24 horas!*.



Figura I. Tasa de
crecimiento promedio
durante los primeros
cuatro meses de vida
en nifios sanos nacidos
a término, alimentados
con una FEH o una FAA
(Puramino”).
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Intervencion

Los pacientes seleccionados fueron estratificados
por sexo y luego asignados al azar a ser alimen-
tados con una FEH (Nutramigen®) o una FAA
(Puramino’) hasta la edad de 120 + 4 dias. La
composicion nutricional de las dos formulas fue
idéntica, ambas tuvieron 2,8 g de proteina por
cada 100 Kecal y la Unica diferencia fue la fuente
de proteinas (caseina extensamente hidrolizada

y aminoécidos libres, respectivamente)!*l.

Criterios de valoracion

Los nifios fueron evaluados cinco veces duran-
te el estudio, a las edades de 14 £ 2, 30 + 3, 60
+ 3,90 + 3 y 120 * 4 dias. En estas visitas se
evalué el crecimiento (peso, talla, perimetro
cefilico), la aceptacion de la formula (segtn su
consumo), la tolerancia a la férmula (ndmero y
consistencia de las deposiciones, irritabilidad,
meteorismo, diarrea o estrefiimiento) y los
eventos adversos. En la tercera visita se tomé
una muestra de sangre venosa a |5 pacientes
del grupo con FEH y 16 del grupo con FAA
para determinar la concentracion plasmitica

de aminoacidos!*.

Resultados

*  Se reclutaron inicialmente |65 pacientes,
de los cuales | |0 completaron el estudio:
52 en el grupo con FEH y 58 en el grupo
con FAA,
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Los nifios de los grupos con FEH y FAA
tuvieron caracteristicas iniciales semejan-
tes en términos de peso (promedio de
3742 + 61 gy 3.716 £ 61| g, respectiva-
mente), talla (promedio de 52,6 + 0.3 cm
y 52,2 + 0,3 cm, respectivamente) y peri-
metro cefalico (36,3 + 0,2 cm en ambos
grupos) !,

La tasa de aumento de peso fue semejante
en los dos grupos durante todo el estudio
(Figura 1). El peso final fue comparable
en ambos grupos (datos no reportados).
En ambos grupos, el peso corporal estuvo
en todo momento dentro de los limites
de los percentiles 50 y 75 de las tablas de
referencia de los Centros para el Control
de Enfermedades (CDC¥).

La tasa de crecimiento entre los dias 14 y
120 fue de 0,113 + 0,003 cm/dia en el gru-
po con FEH y 0,107 + 0,003 cm/dia en el
grupo con FAA (p = 0,030). Esto se tradu-
jo en una pequefia diferencia en la talla fi-
nal a los 120 dias de vida (Figura 2), que
no se consideré clinicamente relevante!.
No se observaron diferencias significati-
vas entre |os dos grupos en la tasa de cre-
cimiento cefélico ni el perimetro cefalico
finalmente alcanzado!*l.

La aceptacion de la formula, medida me-
diante el consumo reportado por los pa-
dres o tutores de los nifios, fue semejante

en ambos grupos durante todo el estudio®l.
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Figura 2. Talla final a
los 120 dias de vida en
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La tolerabilidad de la férmula fue parecida
en ambos grupos, siendo la Unica diferen-
cia una mayor irritabilidad en el grupo con
FAA que en el grupo con FEH a los 90
dias de vidal*l.

No se observaron diferencias en el nime-
ro de nifios que experimentaron por lo
menos un evento adverso ni en la inciden-
cia de eventos adversos serios!?,

La medicion del nivel plasmatico de ami-

nodacidos a los 90 dias mostro que la con-

centracion de los aminoacidos esenciales -

isoleucina, leucina, lisina, fenilalanina, ti-

Conclusiones

rosina, treonina y triptéfano fue signifi-
cativamente mayor en el grupo con FAA
que en el grupo con FEH (p <0,05). Sin
embargo, estas diferencias no se conside-
raron clinicamente significativas, debido a
que las concentraciones de aminoacidos
en ambos grupos fueron semejantes a las
concentraciones de referencia observadas
en nifios alimentados con leche materna.
Para los demés aminoacidos esenciales
(histidina, metionina, cistina y valina) no se
observaron diferencias significativas entre

los dos grupos!*l.

Las principales guias de manejo de la APLV recomiendan el uso de una FAA en aquellos

nifos con reacciones anafilacticas serias, enteropatia severa o persistencia de los sintomas a
pesar del uso de una FEH. Puramino®, una formula de aminodcidos con DHA y ARA demos-
tré en el estudio presentado que es bien aceptada, segura y que promueve un crecimiento
adecuado hasta la edad de 120 dias en nifios sanos nacidos a término. En consecuencia,
Puraminc® puede considerarse como una opcion segura y adecuada para el manejo de los

nifos con APLY severa en quienes esté indicado el uso de una FAA.
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