NUTRICIA

DANONe LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

panone .00 @

Pregomin

40 SEGUIMENTO PAR o
Og INFANCIA DESTINAD »‘-NECES MREgchO

' TAChODE
MEN ORTANTE E57 PRODUT DONA EN
0 SOMENTE DEVE SER USA
\\ALE”AM%ET M) ANO DE IDADE COM INDICAGAO EXPRESSA DE lMEDIQ VmCULOM
) MATERNO EVITA INFECCOES E ALERGIAS £ FORTALE

—




DANONe @ a
Pregomin

__ Pepti

NUTRICIA

DANONE LIFE-TRANSFORMING NUTRITION




DANONe 3OCC,1
Pregomm

SEGUMENTOPARA
INANCIADESTIVADAANECESSORDESE
mmommsmnwmn moxousm

LANOCUCOO. .. 4
2. Descrico € INJICACOES.....coivireiieiceeeeeeees 5
B HISEOMCO. e 5

4. Caracteristicas Nutricionais

ProteINO. e §)
LIOTTIOS e 6
Acidos graoxos de cadeia longa (LCPs)......... 7
COrbOITrALOS. ..o 7
ENEIrQIO. i 8
Minerais, elementos-traco e vitominas.......... 8
OULros NUEMENEES. ..o 9
TolerabilidOOE. ... 11
5.50b0r € QCetOCOO0. ..o 11

©. Eficacio e sequranca em pacientes

com APLV intoler&ncia alimentar e ma

QbSOrcAo de NUEAENEES. ..o, 15
7. ReNAIMENtO....coi 18
8. Preparo e sugestdo de ingestdo didria................ 18
9. Informagdes QdICIONQIS. ... 20
10. ComPOoSsiCAO NUEACIONAL. . 21
171, BiOUOGrOMQ. oo 22



1.
Introdugao

Diversas  situogdes  clinicas em
Pediotria continuom  desafiando
o dio o dia dos pediatras e
nutricionistas  envolvidos com  0s
aspectos nutricionais das criangas.
Se de um lado o leite matermno
é o ideal para o fornecimento
da melhor nutricdo oo  lactente
sauddvel ou doente, a sua falta
oinda NdGo conseque ser suprida
em certos patologios de forma
adequado, sem que se utilizem
dietas industriolizadas. Dentre estas
situagbes, a alergio & proteina do
leite de vaca (APLV) e as doencas
do trato  qastrointestinal,  com
qQuadro de ma digestdo e ma
absorcdo, se destacam.

A APLV é a mais comum das
alergios alimentares na infncia.
Estimo-se que cerca de 2% dos
bebés No Mundo sofram desse mal
NOS Primeiros aNos de vida. Embora
a maioria venha a melhorar até os
3 anos de idade, a complexidade
de problemas nesses anos €
enfrentadao com muita dificuldade
por pais e criongas. Os sintomas
mais comuns da APLV sdo colicas,
dermatite atdpico, requrgitacoes
e vomitos, diarreio, constipacdo,
evacuagoes Com sangue e Muco,
e com muita frequéncia choro
inconsolével. Estudo realizado no
Brosil também verificou déficit de
peso e/ou estatura em 24/103
(23,3%) lactentes com suspeita de
APLV?, dado alarmante que reforca
aimportdncia da terapia nutricional
nestes pacientes.

O ftratamento da APLV requer a
realizagbo de dieta de exclusdo
do leite de vaco, e, na auséncia do

aleitomento materno, a prescricdo
de dieta de aminoacidos ou
extensamente hidrolisada. A
recomendogdo  da  Academia
Americona de Pediatria (AAP),
da Sociedade  Europeia  de
Gastroenterologia e Nutricdo
Pedidtrica  (ESPGHAN) e da
Sociedode Europeia de Alergia
Pedidtrica e Imunologia Clinica
(ESPACI) é a de que toda férmula
extensamente hidrolisoda deve ter
sua tolerbncia comprovada em
estudos clinicos, em pelo menos
90% das criancas com APLV=2,
Esta recomendagdo € devida O
inexisténcia de testes laboratoriais
em alimentos que sejam 100%
confiGveis  para determinar A
hipoalergenicidade clinica.

Esta monografia opresenta
Pregomin Pepti, uma dieta
extensomente hidrolisada e
hipoalergénica, desenvolvida
para  loctentes e crioncas com
APLV. Pregomin Pepti vem sendo
utiizado em diversos paises had
moais de 20 anos com excelentes
resultados e, além de apresentar
sabor diferenciodo em  relogdo
Q0s demais hidrolisados, tem sua
eficdcia comprovada, atendendo
A recomendacdo acima citado das
sociedades médicas internacionais.

Pregomin Pepli também é indicado
poara pacientes que apresentam
intoler&ncia Q alimentos e
consequente ma absorcdo
e diarreio. Aém da proteina
extensomente hidrolisado, contém
TCM (triglicérides de cadeia média)
e maltodextrino, ingredientes de
facil digestdo e absorgdo.



2.

Descricao e indicagoes

Pregomin Pepti é uma dieta completa e
hipoalergénica, & base de proteina do soro
extensamente hidrolisada, maltodextrinq,
TCM (triglicérides de cadeia média), oleos
vegetais, de peixe e de Mortierella alpina
(fontes dos LCPs linoleico, alfa-linolénico,
ARA-AGcido araquiddnico e DHA-Acido
docosahexaenoico); adicionada de vitaminas,
minerais, oligoelementos e nucleotideos.

Pregomin Pepti é isento de lactose, sacarose,
frutose e oliten. Sua composicGo atende
as recomendagdes internacionais para
alimentagao infantil.

3.

Historico

Pregomin Pepti vem sendo utilizado para
o tratomento de lactentes e criangas com
APLV ou com ma digestGo e ma absorgdo de

nutrientes hd mais de 20 anos, em mais de 20
paises.

Em alguns paises, Pregomin Pepti é
comercializado com outros nomes (ex. Pepti
Junior e Nutrilon Pepti). Sua fabricagdo é
centralizada na fabrica Nutricia Cuijk BV, na
Holanda.

Pregomin Pepti destina-se a lactentes e criangas com:

- Alergia a proteina do leite de vaca

« Alergia concomitante & proteina do leite de vaca e da soja

» Quadros de ma absorgdo intestinal ou que requerem terapia
nutricional com dieta semielementar, como:

« Diarreia crénica ou persistente

- Sindromes de ma absorgao intestinal

- Doenga inflamatoria intestinal

« Fibrose Cistica

- Transigc@o de nutricdo parenteral para enteral
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Caracteristicas nutricionais

Proteina: 1,89/100ml

As necessidades proteicas do lactente sGo baseadas Nno
conteUdo de proteinas do leite humano. A proteina do soro
é a forma predominante No leite materno e tem qualidade
bioldgica superior & da proteina do leite de vaca. *°

A proteina do Pregomin Pepti € 1009% proveniente de

soro do leite extensomente hidrolisado. Em relagdo o fonte

proteica dos hidrolisados tradicionalmente utilizados, esta

tem como caracteristicas:

- Baixo peso molecular e hiooalergenicioade

- Facil digestdo e absorcdo°

- Menor osmolaricade

- Melhor sabor e aceitacdo

- Efeitos estimuladores dos pequenos peptideos na
absorcdo oe sodio e agua, © que pode ser benéfico em
oacientes com diarreia.”

Pregomin Pepti é isento de proteina de soja. Nos Ultimos
anos, a comunidade cientifica mundial tem discutido os
possiveis efeitos deletérios da soja Nno desenvolvimento
neuroenddcrino dos lactentes®2° A concentracdo de
fitoestrdgenos na urina de lactentes alimentados com
formulas a base de soja é maior que Nos alimentados com
formulas infantis lbcteas, chegando a niveis 500 vezes
maiores, embora ainda existam dlvidas quanto &
atividade bioldgica destes fitoestrogenos.tt

Em 2006, de maneira preventiva, a ESPGHAN preconizou
que as férmulas infantis & base de proteina de soja NdGo
fossem utilizadaos nos lactentes No primeiro semestre,
até que Novos dados confirmassem a seguranca do seu
consumo nesta fase da vida.l° Em 2008, a AAP ratificou

tal recomendacdo, acrescentondo que, devido Qo risco
de ocasionar reagdes alérgicas, as dietas & base de
proteina extensaomente hidrolisada ou de aminodcidos
deveriom ser preferiveis & sojo, independentemente da
foixa etdrio.?

A qQuontidade de proteina do Pregomin Pepti é
discretomente maior que os teores das féormulas e
dietos comuns. SGo quantidades que atingem os niveis
preconizodos para essa faixa etario.

Lipidios : 3,59/100ml

Para os lactentes, os lipidios sdo fonte importante de
Acidos graxos essenciais (w-6 e w-3) e de energio.
Cerca de 50% da energia da dieta advém das
gorduras, 0 que significa que a boa obsor¢do das
mesmas é fundamental. As fontes de gordura utilizadas
nas formulas e dietas infantis devem ser selecionadas
com O pensamento voltddo para essa premissa.

Perfil de gorduras do Pregomin Pepti:

- 50% TCM (triglicérides de cadeia média)

- 499 TCL (triglicérices de cadeia longa), incluindo dleo
oe Mortierella aloina*

- 1% Oleo de peixe

* Oleo de Mortierella alpina é um produto obtido atrovés
da fermentagdo do fungo Mortierella alpina, © qual é
rico em AGcidos graxos poli-insaturados de cadeia longa
(LCPs). E um ingrediente permitido em alimentos para
uso em lactentes, e é reconhecido como sequro pela
EFSA (European Food Safety Authority).*?



Os TCM’s tém digestdo, absorcdo e metabolismo
diferentes em muitos aspectos daqueles dos TCL.

Isto significa uma série de vantagens para 0 seu Uso em
pacientes com Ma& absorcdo:®

- Quantidades significativas podem ser absorviodas sem
a acdo dos sais biliares ou de lipase pancreatica

- Sao ulilizaoos ropicamente, em conjunto com a
glicose, como fonte energética.

Os TCL's, por sua vez, sdo importontes para a
constituicdo das reservas energéticas, como isolonte
térmico, isolante elétrico, protetores de 6rgdos vitais,
componentes de membranas celulares, entre outros.
Estdo incluidos no rol de TCL s os Gcidos graoxos de
cadeia longa (LCPs) linoleico, alfa-linolénico, ARA e
DHA (das séries w-6 e w-3). °

Acidos graxos de cadeia longa (LCPs)

Nas Uliimas décadas, diversos estudos e pesquisas
forom efetuados no sentido de atender as necessidades
dos lactentes quanto aos Gcidos graxos poli-insaturados
de cadeia longa (LCPs).

Os LCPs sdo encontrados no leite humano. Sua
importbncia estd ligoda ao répido crescimento do
cérebro no primeiro ano de vida, cujo peso ftriplica
nesse pPrazo. Além disso, alguns desses LCPs sGo
precursores de substdncias altamente ativas do ponto
de vista biolbgico - os eicosanoides. Embora exista
sintese dos LCPs em recém-nascidos prematuros e de
termo, essa condicdo pode ser limitada e varia muito
de um individuo para outro.*

Dentre os beneficios funcionais dos LCPs, as metandlises
mostram efeitos benéficos no desenvolvimento da
acuidade visual e desenvolvimento cognitivo.1=t

Pregomin Pepti contém LCPs em quantidades
adequadas as recomendagdes internacionais.

Quadro 1: Concentragdo dos principais LCPs das séries
w-6 e W-3 no Pregomin Pepti.

Concentragdo no

Acido graxo Pregomin Pepti Recomendagdo
Ac. linoleico 722mqg/100kcal 300 a 1.200mg/100kcal
Ac. Alfa-linolénico 134mg/100kcal > 50mqg/100kcal
Relagdo linoleico:

Alfo-linolénico 54:1 510151

ARA 0,2% dos

(Ac. araquiddnico) lipidios totais > DHA

DHA 0,2% dos
(Ac. Docosahexaenoico) lipidios totais

até 0,5% dos
lipidios totais

Carboidratos: 6,89/100ml

Pregomin Pepti contém como carboidratos 100%
maltodextrina, a qual tem as seguintes caracteristicas: 24

- Mesmo em condicdes digestivo-absortivas pouco
favoraveis, a maltooextrina é bem absorvioa.

- A maltodextrina term carga osmolor baixo, © qQue previne a
diarreia osmotica.

- Seu paladar é levemente adocicado, o que conltribui para
a aceitogdo, ja que o sabor doce € a preferéncia natural dos
lactentes.

Se o trato gaostrointestinal estiver lesado, particulormente o
intestino delgado, a atividade da lactase estard reduzida
e uma dieta com baixo teor ou mesmo isenta de lactose
deverd ser indicada.

Pregomin Pepti contém “tracos” de lactose (teor <O,19/100
ml), os quais sdo provenientes da fonte proteica (soro do
leite) e ndo tém significado clinico. A legislogdo brasileiro,
aotravés da Portaria SVS/MS ne 29/1998, estabelece que
produtos que contenham =0,59 de lactose/100ml do
produto pronto para 0 consuMmo podem ser declarados

como “isentos de lactose’.2> Pregomin Pepti atende a tal
direlriz, sendo, portanto isento de lactose.



Desta forma, Pregomin Pepti pode ser consumido
por pacientes com intolerdncia & lactose, diarreia e
com atrofia intestinal, sendo contraindicado apenas
para pacientes com galactosemia.

Energia: 66kcal/100ml

Para os lactentes jovens com APLV ou quadros
de ma absorgcdo, cuja nutricdo é baseada
exclusivamente no leite materno ou, na sua
auséncia, em dietas hipoalergénicas como Pregomin
Pepti, as necessidades de energia sdo estimadas
em, no minimo, 105kcal/kg/dia e as de dgua em
150ml/kg/dia, equivalendo a aproximadamente
70kcal/100ml. 2627

Pregomin Pepti contém 66kcal/100ml, calérica
proxima a tal recomendagdo, & concentragdo
calérica do leite materno e das formulas e dietas

infantis em geral.

A distribuigdo calérica dos macronutrientes também
é proxima a do leite materno:

e Proteinas: 11%

» Carboidratos: 41%

- Lipidios: 48%

ovcre 00
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Minerais, elementos-trago e vitominas

Pregomin

Pepli contém os minerais, vitaminas

e elementos-traco recomendados pelos  6rgdos
internacionais para a elaboracdo de alimentos infantis,
O Que significa que sua suplementacdo ndo se faz
necessario.

(@)
=

Relagdo Calcio:Fosforo - 1,8:1

Essa relogdo é proxima daquela existente no
leite humaono e atende as recomendacoes,
que variom entre 1.1 a 2:1.4

A adequada relogcdo de cdlcio e fosforo é
essencial para:®
- Crescimento e desenvolvimenlto 6sseo
- Monutengcdo de muitas reagoes
controladas por enzimas
- Absorcdo de calcio

Vitamina D - 1,3mcg/100ml

A perincipal fungdo da vitomina D é manter
a mineralizagdo 6ssea e a integridade do
esqueleto, estimulando a absor¢do de calcio
e fésforo pelo intestino.> =8

Acido félico - 8,9mcg/100ml

O folato é um cofator essencial para
a biossintese de DNA e RNA e para o
metabolismo de aminodcidos, além de ter
popel importante na formagdo e Mmaturagcdo
das hemadaceos e leucdcitos na medula
ossen.> 28



Ferro - 0,77mg/100ml

O ferro participa dos mecanismos de
crescimento, diferenciagcdo e metabolismo
celular. A deficiéncia de ferro na infGncia
estaq, frequentemente, associada a
ingestdo inadequada, & rapida velocidade
de crescimento, assim como pode ser
resultante de perdas aumentadas, como
por exemplo Nos pacientes com colite.> =8
Pregomin Pepti contém um pouco mais de
Ferro que as férmulas de partida em geral
(0,77mg oo invés de 0,5mg/100ml). Isto é
necessario para cobrir as necessidades de
ferro desse grupo de pacientes:

- Lactentes com Jdiarreia crénica ou
com perda de sangue nas evacuagoes
frequentemente precisam de mais ferro
oara prevenir/tratar a anemia.

- A prevaléncia de anemia aumenta a partir
do 2° semestre de vioa.=?

Selénio - 1,3mcg/100ml

Vitamina C - 8,3mg/100ml

Selénio e vitamina C tém importante agdo
antioxidante e na imunoregulacdo.

A vitamina C tombém é necessaria
para a sintese de coldgeno, carnitina e
hormbnios adrenérgicos, assim como
para o metabolismo da tirosina e folatos.
Adicionalmente, facilita a absor¢do do ferro
e age na agregagdo ploquetdria.®

A dJdeficiéncia de selénio pode ocorrer
em desnutridos,” condicdo muitas vezes
presente nos pacientes com APLV ou ma
absorgdo.

lodo - 12mcg/100ml

Os primeiros doados o respeito de
concentracdes de iodo no leite humano
indicavam quantidades de 5mcg por
100ml. Até hoje, o conteldo de iodo da
maioria das formulas infantis se baseia
nesses dados. Mais recentemente, os
estudos vém mostrando que o conteddo de
iodo no leite humano é muito maior.

Tem sido demonstrado que o lactente atinge
um balongo de iodo positivo se receber
em torno de 15mcg de iodo/kg/dio, o que
equivale a aproximadaomente 12mcg de
iocdo/100ml. Esta é a recomendacdo do
Conselho Internacional para o Controle das
Doencas causadas por deficiéncia de iodo,
coordenado pela Organizagdo Mundial da
Sadde.*3°

Outros nutrientes

Nucleotideos - 3,2mg/100ml

Nucleotideos sGo compostos intracelulares
nitrogenados, Nndo proteinas, que formam a
base do material genético.>*

Suas fontes sGo a dieta e a sintese a partir
de precursores como glutamina, aspartato,
olicing, ribose, fosfato e didxido de carbono.
Tombém podem ser obtidos por um
processo denominado  “salvamento”, ou
de “resgate” - as bases nitrogenadas e os
nucleosideos que sdo liberados das quebras
e reciclogem de células sdo reutilizados.
Esse processo de reutilizagcdo dos acidos
nucleicos e restos de nucleotideos acontece
em rins, cérebro e retina.

No leite materno os nucleotideos existem
em forma natural. Os niveis variom de
1,4-4,2mqg/100ml e representom cerca
de 2-5% do nitrogénio ndo proteico do leite
humano.22



Efeitos funcionais dos nucleotideos:

Recém-nascidos de termo que recebem alimentagdo
contendo nucleotideos, apresentam:

- aumento da produgdo de células imunologicaomente
ativas (requlagcdo celular).

- maiores niveis de anticoroos (imunicade humoral).>?
- menos diarreia.>*3>3°

Os nucleotideos contribuem também para aumento
da absorcdo de ferro.?

Estes achados foram levados em consideragdo
na formulogdo de Pregomin Pepti, que contém
3,2mg/100ml, concentragdo de  nucleotideos
semelhantes dquela presente no leite materno, e que
atende s recomendagoes da ESPGHAN.*

Quadro 2: Concentracdo de nucleotideos no Pregomin
Pepti (por 100kcal) x recomendogdes da ESPGHAN.#

Pregomin Pepti
(por 100Kcal)

Recomendagdo*
(por 100Kcal)

Nucleotideos totais 49mg O-5mg

Citidina 1,6mg 0-1,75mg
Uridina 1,2mqg 0-1,5mqg
Adenosina 1,0mg O-1,5mg
Guanosina 0,35mg 0-0,5mg
Inosina 0,68mg 0-1,0mg

Taurina — 5,3mg/100ml

A taurina é adicionada oo Pregomin Pepli para se
alcancar niveis semelhantes aos encontrados No leite
mMaterno. Destocom-se entre suas fungdes:™

- Acdo antioxidonte, protegendo as membranas oa
retina. Isso é particularmente relevante para os pacientes
exoostos a altas concentragcbes de oxigénio.

- Taurina é também um constituinte importante da bile
e junto com a glicina, conjuga-se com acidos biliares,
formando sais biliores para promover a digestdo de
Qorouras.

Carnitina — 1,1mqg/100ml

Durante os periodos de jejlum prolongado, os lipideos
sA0 0s PriNCipais substratos para a producdo de energia
por oxidogcdo de &cidos groxos na mitocdndria dos
muUsculos cardiaco e esquelético. A carnitina participa
no transporte de Acidos graxos de cadeia longa. A
deficiéncia de carnitina pode impedir que as gorduras
de cadeia longa da dieta, importante fonte energética,
QOSSOM ser aproveitodas.®

No passado, foi identificada deficiéncia de carnitina em
lactentes que erom alimentados com férmulas isentas
deste nutriente, 0 que gerou iNUMeras recomendoagdes
No sentido de adicionad-la as férmulas e dietas infantis.>®



Colina - 9,9mqg/100ml

A colina é necessaria para a manutencdo da integridade
dos membronas celulares, para 0s NeurotraNsMIssores,
tronsporte de lipideos, entre outros. A colina pode ser
sintetizada endogenamente, embora seja reconhecida
como um nutriente essencial.*®

Devido ao seu importante popel No desenvolvimento
do sistema nervoso, a adicdo de colina as férmulas e
dietas infantis & recomendada por 6rgdos Nacionais e
internacionais.

Tolerabilidade

Pregomin Pepli tem baixa osmolaridade, a qual,
associada aos nutrientes de f&cil digestdo e cbsorcdo
(proteina hidrolisada, TCM e maltodextrina), contribui
para uma excelente tolerabilidade e para prevengdo
de diarreia osmatica.

Sabor e aceitagao

» Geralmente os primeiros sintomas da APLV surgem
apds o desmame, ou seja, em fase onde o lactente
jé estéa em contato com outros sabores e, portanto,

com paladar mais apurado.

- A dieta para APLV é predominantemente via oral.

» A liberagao de citocinas pode contribuir para a
anorexia.

» O desconforto dos sintomas, como dor e prurido,
também contribuem para a anorexia e recusa
alimentar.

Inositol - 3,2mg/100ml

O inositol & um fator de crescimento essencial,
prontamente sintetizodo pelo corpo humano, Mmas pode
ser necessario sua ingestdo através da dieta em certas
circunsténcias.*©

Inicialmente, o inositol estd presente em elevadas
concentracdes no leite materno, diminuindo com o
progresso da amamentacdo.

Tem-se sugerido papel do inositol na formacdo do
surfactante, Nno desenvolvimento pulmonar, Na prevencdo
do retinopatic da prematuridode e da enterocolite
necrosante.*°

Pregomin Pepti contém inositol dentro dos pardmetros
recomendados para férmulas e dietas infantis.

- Osmolaridade: 190mOsm/1
- Osmolalidade: 210mOsm/kg de agua
- Carga oe soluto renal: 148mOsm/1

Para o desenvolvimento do Pregomin Pepti,
sabor e aceitagdo foram fatores valorizados,
em virtude dos seqguintes aspectos:

- A inflamagao per si aumenta a demanda de nutrientes,
fazendo com que a boa aceitagdo da dieta seja ainda
mais importante.

«Ama absorgdo, quando presente, também aumenta a
demanda de nutrientes.

- O déficit de peso e estatura é frequente, atingindo 1 de
cada 4 lactentes com APLV no Brasil.*




Os fatores acima  relocionados  reforcom
O necessidode de instituicdo de teropia
nutricional adequada e com boa aceitagdo
para obtengdo dos resultados esperados,
qQuais sejom: melhora clinico, recuperacdo
nutricional, crescimento e desenvolvimento
odequados & idade.

Os fatores que contribuem para o Mmelhor
sabor e aceitagcdo de Pregomin Pepti sGo:

- A fonte proteica: a proteina do soro, Qquando
hiorolisada, tende a ser mais aceitovel que a
caseina.

- Utilizagdo de maltodextrina, cujo paladar e
levermente aoocicado: o lactente e a crianga
tém preferéncia natural pelo sabor doce= =3
- Tecnologia Jde prooucdo e uUso Oe
ingredientes de alto padrao de qualidadke.

O melhor sobor e aceitogdo toambém
térn maior relevbncia quando se trata de
pacientes que j& forom submetidos a varias
mudangas de formula lactea, ou quando sGo
mMaiores de 6 meses, Pois devido ao contato
com diferentes sabores, estes pacientes se
tornam mMais seletivos.

Avaliagdo do sabor e aceitagdo de
Pregomin Pepti

O conteldo nutricional da alimentagdo de 45 pacientes com
dermatite atdépica que consumiom Pregomin Pepti (n=21,
idade média=2,8 anos) ou um hidrolisado de caseina (n=24,
idade média=1,8 anos) foi avaliado em estudo realizado em
1995 por pesquisadores da Universidade de Manchester.*!

Vale destacar que o grupo que consumiu Pregomin Pepti
apresentava idade média maior (2,8 contra 1,8 anos). Isto
poderia ter contribuido para menor aceitacdo do produto,
visto que quanto maior a idade, mais apurado o paladar
e maior o consumo da alimentagdo complementar em
detrimento da alimentagdo lactea.

No entanto, neste estudo, o consumo de Pregomin Pepti
foi significativamente maior que do hidrolisado de caseina
(Gréficos 1A e 1B).

Os autores destacam o diferencial no sabor dos hidrolisados
como uma vantagem para determinar a ingestdo adequada
de nutrientes.
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Grafico 1A: Ingestdo diaria média
(ml/dia) de Pregomin Pepti (n=21)
e do hidrolisado de caseina (n=24)
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Grafico 1B: Ingestdo diaria maxima
(ml/dia) de Pregomin Pepti (n=21)
e do hidrolisado de caseina (n=24)
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Em 2007, uma avaliagdo simples-
ceqo da palotabilidade de diversos
produtos & base de proteina hidrolisada
foi realizada em 40 mulheres adultas
(idade entre 25 e 40 anos) por
pesquisadores da Numico Research,

na Holaonda. Nesta avaliogdo, também
foi verificada melhor aceitacdo do
Pregomin Pepti em rela¢do a outros
hidrolisados (& base de proteinas de
soro, de soja e de caseina) (Grafico 2).4°

Grdfico 2: Avaliagbo simples-cega da palatabilidade (sabor) de diferentes hidrolisados (n=40).




6.
Eficacia e sequranga em pacientes

com APLYV, intolerancia alimentar e
ma absorcao de nutrientes.

A Academia Americana de Pediatria recomenda que as
formulas & base de proteina extensamente hidrolisada
devem ter sua toler&ncia comprovada em pelo Mmenos
90% dos pacientes com APLV. Tal recomendacdo é
endossada pela ESPGHAN e ESPACIZ® No entonto,
varias formulas e dietas hidrolisadas sGo consideradas e
promovidas como sendo “hipoalergénicas” e adequadas
para 0 manejo dietético de laoctentes e criongas com
APLV, mesmo sem comprovacdo clinica. *?

Em 2001, Giampietro et al*® avaliarom a eficdcia de
Pregomin Pepti e de outros hidrolisodos em um grupo

25

N° de pacientes

o

Urticaria Asma

gastrointestinais

de 32 pacientes de 2 centros de estudos da Italia e
Suécio, com o intuito de dirimir as ddvidas a respeito
dessaos afirmativas. Na provocagdo oral com leite de voca,
realizada para confirmaoagdo diagndstica da APLV, o sintorma
mais frequente foi urticdrio, sequido de asmao, sintomas
gastrointestinais, rinite, eriterma e prurido (Gréfico 3).

A predomindncia de sintormas cuténeos e respiratdrios
pode estar relacionada & idade média dos pacientes
(37 meses), visto que os sintomas gastrointestinais
desencadeados pela APLV sdo mais frequentes nos
primeiros meses de vida.

20
15
10
] A | B e | m

Rinite Eritema e

Prurido

Sintomas

Gréfico 3: Frequéncia dos sintomas relacionados & APLV dos
pacientes submetidos & intervencdo nutricional com Pregomin Pepti

(n=32, idade média = 37 meses)



Dos 32 pacientes, 31 completaram o protocolo. vaca. Dos 79 lactentes, 33 receberam Pregomin Pepti
Pregomin Pepti foi tolerado por mais de 90% desta e 46 um outro hidrolisado. Este estudo fez parte de
amostra, atendendo, desta forma, os critérios de um projeto maior que objetivava a padronizagdo da
hipoalergenicidade e sequranga estabelecidos pela abordagem da APLV nas clinicas infantis daquele pais.*4
AAP, ESPGHAN e ESPACI.

Os pacientes forom acompanhados por pelo menos

Outro estudo, realizado na Holanda, avaliou o 10 semanas, apresentando crescimento adequado e

crescimento e evolugdo clinica de 79 lactentes de um evidente declinio nos sintomas, principalmente de

baixa idade (<3 meses) com APLV confirmada através eczema, cblicas e choro inconsolavel (Gréfico 4). Nao

de dieta de exclusdo e provocagdo oral com leite de foi observada diferenga no crescimento e nos sintomas
dos dois grupos. 44
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Gréfico 4: Prevaléncia dos sintomas mais frequentes antes e
apds 2,5 meses de intervengéo com Pregomin Pepti (n=33/79
lactentes com APLV diagnosticada antes dos 4 meses de vida).



A aplicacdo de Pregomin Pepti em diversas
situacdes de doenca gastrointestinal
complexa foi avaliada em uma amostra de
17 pacientes que apresentavam intolerdncia
grave a diversas férmulas (Figura 2).”

Esse estudo revelou que, apds uma mMmédia
de 21 semaonas de consumo de Pregomin
Pepti como Unico suporte nutricional,
todos 0s pacientes gonharom  peso
satisfatoriamente (média 160g/semana).
Os aminodcidos plasmaticos se situaram
dentro de limites normais, as necessidades
nutricionais foram bem atendidas e ndo
ocorrerom complicacoes. A boa toler&ncia
do produto e o uso em longo prazo foram
fatores primordiais para a obtencdo desses
resultados.”

Neonatos em pds-cirurgico
(realimentacdo pos NPP)

Neonatos com
intolerdncia alimentar

. Lactentes com intolerdncia
gastrointestinal a proteinas alimentares

Figura 2: Quadros clinicos dos pacientes estudados que
justificaram a intervengéo com Pregomin Pepti (n=17)
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Rendimento

Cada lata de Pregomin Pepti contém 4009 de pd e permite
o preparo de 3,1 litros, rendimento maior que dos principais
hidrolisados disponiveis Nno mercado brasileiro, significando
economia para a familia, hospital ou Estado. Pregomin Pepti
apresenta maior rendimento devido ao maior teor energético
©Or grama de Produto.

8.
Preparo e
~
sugestao de
° ~ o & [
ingestao diaria
Preparo na diluicdo padrdo (129%): 1 colner-medida rasa
(4,39) para cada 30ml de dgua morna previomente fervida.

Reconstituigdo e instrugdes de uso

- A quontioade diaria oe Pregomin Pepli deve ser
oeterminada por médico ou nultricionista.

- E recomendada a introoducdo gradativa de Pregomin Pepd,
conforme as condlicoes digestivo-absortivas oo paciente.
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Aguo morna previomente
fervida (ml)

Pregomin Pepti
N° de colheres-medida

Pregomin Pepti
reconstituido (ml)

30 1 35
60 2 70
90 3 100
120 4 140
150 5 170
180 6 200
210 7 240

Modo de preparo:

1. Lave as mados e utensilios até remover todos os
residuos. Ferva os utensilios durante 5 minutos. Conserve-
0s tampados até o momento de usd-los.

2. Ferva a dgua potdvel durante 5 minutos e deixe
amornar por cerca de 30 minutos até atingir a
temperatura de 40°C.

3. Coloque no recipiente esterilizado a quantidade exata
de dgua morna previomente fervida.

4. Sempre utilize o colher-medida contida na
embologem. Encha a colher-medida e nivele-a com o
auxilio de uma faca limpa e seca.

5. Adicione a quantidode de colheres-medida de
acordo com a orientacdo do médico ou nutricionista ou
de acordo com a tabela de alimentagdo.

6. Feche o recipiente e agite-o até que o po se dissolva
completomente. Mexa ou agite o alimento antes de
oferecé-lo.

7. \Jerifique a temperatura do alimento No pulso antes
de oferecé-lo. Pregomin Pepli deve ser consumido logo
0p0Os 0 preparo. Sobras NGo deverdo ser utilizadas.

Pregomin Pepti tem Facil dissolugdo e consisténcia fluida que permite a
administragdo em mamadeira, copo ou por sonda. Pode ser misturado a outros
alimentos permitidos na dieta, desde que nao seja levado ao fogo ou forno.

Sugestao de ingestdo diaria:

150-200ml de Pregomin Pepti/kg/dia s@o suficientes para se atingir as necessidades didrias do paciente em
alimentagdo exclusiva com o produto. Este volume oferece aproximadomente 100 a 132kcal/kg/dia.

Apss a introducdo da alimentacdo complementar, Pregomin Pepti pode continuar fozendo parte do carddpio do
paciente, em substituicdo as refeicoes lacteas, até que o paciente desenvolva toleréncia & proteina do leite de vaca.



9 . Cuidados de conservagdo: conservar a embalagem bem fechada

Informacgoes
adicionais

em local seco e fresco (ndo refrigerar). Apds abertura da lata, o
produto deverd ser consumido em até 30 dias.

Validade (antes do rompimento do lacre): 18 meses

Ingredientes: xarope de glicose, proteina extensamente hidrolisada
de soro de leite*, triglicerideos de cadeia média, 6leos vegetais
(colza, girassol, palma), fosfato tricdlcico, fosfato dihidrogénio de
potdssio, cloreto de potdssio, carbonato de calcio, dleo de peixe,
oleo de Mortiarella alping, cloreto de colina, L- &cido ascorbico,
cloreto de sédio, cloreto de magnésio, taurina, mio-inositol, sulfato
ferroso, DL- alfa tocoferol, sulfato de zinco, L-carnitina, nucleotideos
(sal dissédico de uridina 5-monofosfato, citidina 5-monofosfato,
adenosina  5-monofosfato,  inosina  5-monofosfato,  gquanosina
5-monofosfato), nicotinamido, D-pantotenato de cdlcio, D-bioting,
sulfato cUprico, Gcido N-pteroil-L-glutbmico, sulfoto de manganés,
retinil palmitato, riboflavina, cionocobaloming, clodridrato de cloreto
de tiamina, colecalciferol, cloridrato de piridoxing, iodeto de potassio,
fitornenadiona, selenito de sdédio, emulsificante mono e diglicerideos
de Gcidos graxos

NAO CONTEM GLUTEN.

DANONe ). @ C» Registro no Ministério da Salde: 6.65770112

®
f Pregomln Pregomin Pepti estd registrado como “FORMULA INFANTIL PARA

LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA ANECESSIDADES DIETOTERAPICAS
ESPECIFICAS COM PROTEINA EXTENSAMENTE HIDROLISADA E
COM RESTRICAO DE LACTOSE".
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10.
Composigcao nutricional

Nutrientes 1009 pd 100ml (12,9%) Nutrientes 1009 pd 100ml (12,9%)
\Valor energético 515kcal 66kcal Vitamina D 10mcg 1,3mcg
Proteil 14 1
roteinas 9 £ Vitamino E 87ma 1,1mo

Carboidratos 539 6,89

Vitoamina K 37mcg 4,7mcQg
Gorduras 279 3,59

Vitomina B1 0,40mg 0,05mqg
Gordura saturada 169 2,19
Gordura trans 09 09 Vitamina B2 O,77mg O,1mg
. Ac. linoleico 3.720mqg 476mqg Niacina 3,4mg 0,43mg
. Ac. alfo-linolénico 690mMg 88mg ) -

Ac. Pantoténico 2,6mqg 0,33mg
. DHA 52mqg 6,7mq

Vitamina B6 0,31mq 0,04mag
. ARA 52m9g 6,7Mmqg

Ac. Félico 70mcg 89mcg
Fibras Alimentares Og Og
Sédio 144mg 18mag Vitamina B12 1,4mcg 0,18mcg
Potassio 507mMqg 65MQg

Biotina 13mcg 1,7mcg
Cloreto 326mqg 42mqg

Vitomina C 65mg 8,3mM9g
Calcio 390mqg 50mqg
B 216ma 28mg L-carnitina 8,3mg 1,1mqg
Relagdo Ca:P 1.8 18 Colina 77mg 99mqg
Ferro 6mog O,77mg Inositol 25mg 3,2mqg
Magnésio 40mg 5mqg .

Taurina 41mg 5,3mg
Zinco 39mqg 0O,5mg

Nucleotideos 25mqg 3,2mg
Cobre 314mcg 40mcg

Osmolaridade 190MOsm/1L
Manganés 0,33mg 0,04mqg
Selénio 10mcg 1,3mcg Osmolalidade 210mOsm/kg Gdgua

Carga de soluto

- 148mMOsm/L
renal potencial

lodo 93mMcg 12mcg

Vitamina A 405mcqg 52mcq Rendimento 3. 100ml

de 1 lata
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BIBLIOGRAFICAS: S
elhor alimento para lactentes e até o 6° més deve ser oferecido como fonte exclusiva de alimentacao,
antido até os 2 anos de idade ou mais. As gestantes e nutrizes também precisam ser orientadas sobre a

importancia de ingerir uma dieta equilibrada com todos os nutrientes e do aleitamento materno até os dois anos de idade
ou mais. As maes devem ser alertadas que o uso de mamadeiras, bicos e chupetas pode dificultar o aleitamento materno,
particularmente guando se deseja manter ou retornar a amamentacdo; seu uso inadequado pode trazer prejuizos a satide do
lactente, além de custos desnecessarios. As maes devem estar cientes da importancia dos cuidados de higiene e do modo
correto do preparo dos substitutos do leite materno para a satide do bebé. Cabe aos especialistas esclarecer previamente as
maes 0s custos, riscos e impactos sociais desta substituicao para o bebé. E importante que a familia tenha uma alimentagao
equilibrada e que sejam respeitados os habitos culturais na introducgo de alimentos complementares na dieta do lactente,
bem como sempre incentivadas as escolhas alimentares saudaveis.
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