MODULEN.

IBD

Die enterale Ernahrungstherapie
bei Kindern und Jugendlichen
mit Morbus Crohn

I Y N_stle

CrAL L L

-
j:’é AEias

g

E‘a&;ﬁ

Ry

| §?
{
e

Uberblick iiber klinische Studien

o Nestle

%Y HealthScience o



UBERBLICK
UBER KLINISCHE
STUDIEN

Diese Broschiire enthalt eine Auswahl der wichtigsten klinischen Nachweise in Bezug auf Modulen® IBD.
Diese chronologische Ubersicht verdeutlicht die robuste Studienlage, welche die Sicherheit und Wirksamkeit
dieses Produkts bei Morbus Crohn belegt. Zudem ist Modulen® IBD das einzige enterale Produkt mit
umfassenden klinischen Nachweisen in der Anwendung bei Morbus Crohn.

Alle diese Studien haben wesentlich dazu beigetragen, dass mehrere internationale und nationale wissenschaft-
liche Verbande Empfehlungen fiir den Einsatz einer ausschlieBlichen enteralen Erndhrung (EEN) als primére
Form der Intervention bei Morbus Crohn ausgesprochen haben. Die leitlinienkonforme EEN-Therapie mit
Modulen® IBD hat nachgewiesene deutliche Vorteile gegeniiber einer Steroidbehandlung. Uberzeugen Sie

sich selbst von Modulen® IBD — die Nummer 1 in der Verschreibung (IQVIA Marktdaten MAT 01/2020,
Pharmascope Sell-out Morbus Crohn EEN).
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Wir als Nestlé Health Science sind ein fihrender Anbieter fiir spezielle Ernahrungstherapien mit langjahriger
Erfahrung in Forschung und Entwicklung. Unser Ziel ist es, mit unseren Ernahrungstherapien entscheidend zur
Verbesserung der Lebensqualitat in jeder Lebenssituation beizutragen — von den ganz Kleinen bis ins hohe Alter.
Wir sind Ihr Partner in den Bereichen Padiatrie, Mangelernahrung, Dysphagie, Darmgesundheit und Adipositas.

Wertvolles Wissen schopfen wir aus den Erkenntnissen des Nestlé Nutrition Institute (NNI). Die Non-Profit-
Organisation bietet eine Plattform fiir wissenschaftlich fundierte Informationen und Bildungsangebote

und vernetzt Wissenschaftler, Ernahrungsinstitutionen und Interessengruppen aus aller Welt — kostenfrei
und neutral.
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MUKOSALE HEILUNG

UND EIN RUCKGANG DER MUKOSALEN PROINFLAMMATORISCHEN
ZYTOKIN-mRNA, INDUZIERT DURCH EINE SPEZIFISCHE ORALE
POLYMERDIAT BEI KINDERN MIT MORBUS CROHN

Fell JM, Paintin M, Arnaud-Battandier F, Beattie RM, Hollis A, Kitching P, Donnet-Plughes A,
MacDonald TT, Walker-Smith JA. (2000) Aliment Pharmacol Ther. 14 (3): 281-9.

o Hintergrund

Obwohl die enterale Erndhrung eine anerkannte Behandlungsform fiir Morbus Crohn (MC)
darstellt, gibt es anhaltende Probleme mit der Vertraglichkeit, und es liegen nur wenige Daten
uber ihre Wirkungsweise vor.

o Ziel

In dieser prospektiven Studie wurden die Effekte von Modulen® IBD auf den mukosalen Ent-
zUndungsprozess bei 29 Kindern mit aktivem Morbus Crohn untersucht. Alle Kinder erhielten
8 Wochen lang ausschlieBlich Modulen® IBD als einzige Nahrungsquelle. Zu den Ergebnissen
zahlen die klinische Remission (definiert als PCDAI <10 [Pediatric Crohn’s Disease Activity
Index — padiatrischer Morbus-Crohn-Aktivitatsindex]), Gewichtszunahme, endoskopische und
histologische Reaktion und Entziindungsmarker (CRP, TNF-a). Die Zytokin-mRNA wurde in
Schleimhautbiopsien mittels quantitativer Reverse-Transkriptase-Polymerase-Kettenreaktion
vor und nach der Behandlung gemessen.

o Ergebnisse

® 96 % der Patienten konnten die Polymernahrung oral zu sich nehmen.

@ Der Median flr den PCDAI, der anfanglich bei 30 lag, sank nach 8 Wochen auf einen Median
von 25 (p <v0,00001).

@ Die Kinder nahmen im Behandlungsverlauf an Gewicht zu (mittlere Gewichtszunahme nach
8 Wochen 3,2 kg, p < 0,001).

@ Nach 8 Wochen befanden sich 79 % der Kinder in vollstandiger klinischer Remission
(PCDAI < 10).

® Die makroskopische und histologische Heilung im terminalen lleum und im Colon war mit
einer signifikanten Abnahme der IL-13-mRNA (p = 0,006) im Ileum und im Colon verbunden.

® Die IFN-Y-mRNA war vor der Behandlung im Vergleich zur Kontrollgruppe (p = 0,004,
p =0,001) im Ileum und im Colon erhoht. Die Spiegel im Ileum sanken als Reaktion auf die
Behandlung mit einem Verhaltnis zwischen Vor- und Nachbehandlung von 0,15 fir die
IFN-Y-mRNA (p < 0,001). Andererseits stieg die ileale TGF-B1-mRNA mit der Behandlung
an (Verhaltnis 10, p = 0,04). Im Colon gab es keine signifikante Veranderung der IFN-Y-
oder TGF-B1-mRNA als Reaktion auf die Behandlung.

@ Im Colon nahm die IL-8 mMRNA mit der Behandlung ab (Verhaltnis 0,06, p < 0,05).

@ Im Verlauf der 10-monatigen Nachbeobachtungszeit kam es bei 9 von 23 Féllen (39 %),
die eine klinische Remission (PCDAI < 10) erreicht hatten, zu einem Rickfall (definiert
als Anstieg des PCDAI > 10).

) Schlussfolgerung

Das klinische Ansprechen auf Modulen® IBD ist mit einer mukosalen Heilung und einer
Herunterregulierung der mukosalen proinflammatorischen Zytokin-mRNA sowohl im
terminalen lleum als auch im Colon verbunden. Im Ileum kommt es auch zu einem Anstieg
der TGF-B1-mRNA.




WIRKUNG DER ENTERALEN ERNAHRUNG

AUF DIE ANTIOXIDATIVEN ENZYMSYSTEME UND DIE ENTZUNDUNG
BEI PADIATRISCHEM MORBUS CROHN

Phylactos AC, Fasoula IN, Arnaud-Battandier F, Walker-Smith JA, Fell JM. (2001) Acta Paediatr.
90 (8): 883-8.

Hintergrund

Morbus Crohn (MC) ist durch eine chronische Entziindung der Magen-Darm-Schleimhaut
gekennzeichnet, die mit enteraler Ernahrung erfolgreich behandelt werden kann. Die Aktivitat
der antioxidativen Metalloenzyme ist bei Kindern mit Morbus Crohn deutlich geringer als bei
gesunden Kindern.

Ziel

Ziel dieser prospektiven Studie war es, den Wirkungsmechanismus von enteraler Ernahrung
(Enteral Nutrition = EN) zu verstehen, indem beurteilt wurde, ob die EN die Aktivitaten der
antioxidativen Metalloenzyme Kupfer/Zink-Superoxid-Dismutase (Cu/Zn-S0D) und Selen-
Glutathion-Peroxidase (Se-GPx) bei Kindern mit aktivem MC wiederherstellt. Kinder mit aktivem
MC (PCDAI>10) (n = 14) wurden 8 Wochen lang mit Modulen® IBD als einziger Nahrungsquelle
behandelt. Zu den gemessenen Ergebnissen zahlen die klinische Remission (definiert als
PCDAI <10), die Aktivitat der antioxidativen Metalloenzyme Cu/Zn-S0D und Se-GPx sowie
Entziindungsmarker (CRP und TNF-a).

Ergebnisse
@® Durch die (enterale) Therapie wurde bei 13 von 14 Patienten eine vollstandige Remission
erzielt. Insgesamt sank der PCDAI von einem anfanglichen Median von 26 auf 0 (p < 0,001).

@ Die mit Modulen® IBD behandelten Patienten zeigten keine signifikant veranderten Cu/Zn-S0D-
und Se-GPx-Enzymaktivitaten.

@ Das CRP sank von einem Median von 20 auf 1,0 mg/l (p < 0,001) und der TNF-a im Serum von
einem Mittelwert von 12,8 pg/ml auf 9,6 pg/ml (p < 0,05).

Schlussfolgerung

Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass die entziindungshemmende Wirkung der enteralen
Erndhrung bei MC durch einen anderen Mechanismus als den der Restitution dieser antioxi-
dativen Enzyme verursacht wird.




DIE VERBESSERUNG DER LEBENSQUALITAT
VON KINDERN MIT AKUTEM MORBUS CROHN VERLAUFT NICHT
PARALLEL ZUR MUKOSALEN HEILUNG NACH DER BEHANDLUNG
MIT AUSSCHLIESSLICHER ENTERALER ERNAHRUNG

Afzal NA, Van Der Zaag-Loonen HJ, Arnaud-Battandier F, Davies S, Murch S, Derkx B,
Heuschkel R, Fell JM. (2004) Aliment Pharmacol Ther. 20 (2): 167-72.

o Hintergrund

Morbus Crohn (MC) beeintrachtigt das korperliche und seelische Wohlbefinden von Kindern.
Der seit kurzem bestehende Schwerpunkt auf Lebensqualitat (QoL — Quality of Life) hat zu einer
Neubewertung der verfugbaren medizinischen Behandlungen gefuhrt.

L Material und Methoden

Das Ziel dieser prospektiven Langsschnittstudie war es, die Veranderung in der Lebensqualitat,
der klinischen Krankheitsaktivitat und der intestinalen, mukosalen Entziindung bei 26 Kindern
mit aktivem padiatrischem Morbus Crohn nach der Behandlung mit einer ausschlieBlichen
enteralen Ernahrung zu bewerten. Alle Kinder wurden Uber einen Zeitraum von 8 Wochen
mit einer neuen enteralen polymeren Erndhrung (ACD004 — &hnlich wie Modulen® IBD, jedoch
mit einer modifizierten Fettformulierung) in einer Menge von 110 bis 120 % der empfohlenen
Tagesdosis behandelt, um zu evaluieren, ob durch eine Veranderung in der Lebensqualitat
Veranderungen des PCDAI und der mukosalen Entziindung (endoskopisch und histologisch)
prognostiziert werden konnten. Zu den gemessenen Ergebnissen zahlen die klinische Remis-
sion (definiert als PCDAI < 20), die Bewertung der Lebensqualitat (QoL), definiert durch den
IMPACT-II-Fragebogen, und die endoskopische Beurteilung.

® Ergebnisse
® 85% der Kinder erreichten nach 8 Wochen eine klinische Remission (PCDAI <20).

® Es gab einen signifikanten Rickgang im PCDAI (mittlerer Riickgang = 34,2) nach Abschluss
der Behandlung (p <0,01). Es gab eine allgemeine Verbesserung in den Qol-Scores (p <0,05).
@ Die mittleren endoskopischen Bewertungs-Scores und die mittleren Histologie-Scores

verbesserten sich signifikant nach der Behandlung mit enteraler Erndhrung (pra: 2,38, post:
0,77 [p < 0,01], bzw. pré: 2,18, post: 1,16 [p < 0,01]).

® Die Veranderung im QolL-Score nach der Behandlung war pradiktiv fur das Erreichen einer
klinischen Remission, jedoch nicht fir eine histologische Verbesserung (p = 0,11).

Pra- Post- Pra- Post-
Parameter Be- Be- p(WR) | Parameter Be- Be- p(WR)
handlung handlung handlung handlung

PCDAI 41,8 (10 7 |72 (6 ) < o 0001 | IBD-Symptome m 0,71 (0,21)
[Gewict [ -120,0 [-080.0 [ <0001 0,33(0,25) | 0,79 (0,23)
[ Abumin [ 327(3) |40061 | <00001 Symptome

E— e e el el Rl Rl

0'56 (0'18) 0'74 (0‘16)

(a) klinischen Parametern (PCDAI, Gewicht, Albumin, CRP und ESR), (b) den sechs Einzelbereichen, aus denen sich der IMPACT-II-Fragebogen zur Lebens-
qualitat (QoL) zusammensetzt.

PCDAI: Paediatric Crohn’s Disease Activity Index (padiatrischer Morbus-Crohn-Aktivititsindex) — CRP: C-reaktives Protein — ESR: Erythrozytensedimen-
tationsrate — WR: Wilcoxon-Rangwerte sind Mittelwerte mit Standardabweichung in Klammern. * Zeigt ein ,gepaartes” Nest an.

o Schlussfolgerung

Obwohl Kinder mit Ernahrungseinschrankungen Schwierigkeiten haben kdnnen, bestatigte
diese Studie eine hohe Remissionsrate und eine deutliche Verbesserung der Lebensqualitat
nach Behandlung mit einer ausschlieBlichen enteralen Erndhrung. Allerdings spiegelt sich die
Verbesserungin den QoL-Scores nicht in einer Verbesserung der mukosalen Entziindung wider.




EINE ALLEINIGE ERNAHRUNGSTHERAPIE

MIT EINER POLYMEREN DIAT (MODULEN® IBD) IST EFFEKTIVER ALS
KORTIKOSTEROIDE BEI DER INDUKTION EINER HEILUNG INTESTI-
NALER SCHLEIMHAUTLASIONEN BEI AKTIVEM MORBUS CROHN

Bascietto C, Borrelli O, di Nardo G, Ambrosini A, Cirulli M, Bosco S, Cucchiara S. (2004)
J Pediatr Gastroenterol Nutr. 39 Suppl 1: 106-7.

e Hintergrund

Die Therapie des aktiven Morbus Crohn (MC) sollte darauf abzielen, eine klinische Remission
zu erreichen, die Lebensqualitat zu verbessern und entzundliche Lasionen des Darms zu
heilen. Letzteres ist ein kritischer Faktor fur eine langfristige Remission. Die traditionelle
Behandlung des aktiven padiatrischen MC umfasst Kortikosteroide oder eine alleinige Ernah-
rungstherapie. Allerdings haben nur sehr wenige Studien die beiden Behandlungsverfahren
unter Berlcksichtigung entzundlicher Lasionen des Darms — endoskopisch und histologisch
dokumentiert — miteinander verglichen.

o Materialien und Methoden

Diese prospektive Studie verglich die Wirksamkeit einer oral verabreichten polymeren Diat
(Modulen® IBD), die reich am transformierenden Wachstumsfaktor 32 (TGF-32 — Transforming
Growth Factor 32) ist, mit oral verabreichten Kortikosteroiden bei der Induktion einer klinischen
und inflammatorischen Remission bei Kindern mit einem neu diagnostizierten oder rezidivierten
Morbus Crohn. 32 Kinder mit MC wurden randomisiert, um entweder 10 Wochen lang aus-
schlieBlich eine Polymerdiat (n = 17) (Modulen® IBD) oder 4 Wochen lang Kortikosteroide (Methyl-
prednisolon 1,6 mg/kg/Tag und Azathioprin) (n = 15) zu erhalten. Zu den gemessenen Ergebnissen
zahlen die klinische Remissionsrate (PCDAI < 10) und die inflammatorische Remission, die als
eine Abnahme sowohl der endoskopischen als auch der histologischen Werte um mehr als 50 %
im Vergleich zum Ausgangswert definiert wurde.

® Ergebnisse

@® Der PCDAI verbesserte sich sowohl in der Ernahrungs- als auch in der Steroidgruppe (p < 0,01
flr beide Gruppen im Vergleich zum Ausgangswert).

® Der endoskopische und histologische Score nahm jedoch nur in der Ernahrungsgruppe signifikant
ab (p < 0,01), wahrend in der Steroidgruppe keine signifikante Veranderung beobachtet wurde.

@® Eine Remission der Entziindungsaktivitat wurde bei 82,35 % der Patienten mit enteraler
Ernahrung und nur bei 40 % der Patienten mit Steroiden erreicht (p < 0,01) (Abb.).

( 100 g= \
80 |=
60 |=
wl- 82%
R 0%
0 Ubernommen von Bascietto et al. 2004
Steroids  Modulen® IBD
K Abbildung: Prozentualer Anteil der Patienten mit einer Remission der Entziindungsaktivitat. /
) Schlussfolgerung

Bei Kindern mit aktivem MC ist eine ausschlieBliche Behandlung mit einer oral applizierten
Polymerdiat so wirksam wie eine orale Behandlung mit Kortikosteroiden, um eine klinische
Remission zu induzieren. Es wurde jedoch festgestellt, dass nur die Ernahrungstherapie ein
Abheilen von entziindlichen Darmlasionen fordert, was anhand Endoskopie- und Histologie-
Scores gezeigt werden konnte. Sie kann auch aufgrund ihres positiven Einflusses auf die
Abheilung der Schleimhaut als eine wirksame Therapie angese hen werden.




ENTZUNDUNGSHEMMENDE

UND WACHSTUMSSTIMULIERENDE EFFEKTE GEHEN DER NAH-
RUNGSRESTITUTION WAHREND DER ENTERALEN ERNAHRUNG
BEI MORBUS CROHN VORAUS

Bannerjee K, Camacho-Hubner C, Babinska K, Dryhurst KM, Edwards R, Savage MO, Sanderson
IR, Croft NM. (2004) J Pediatr Gastroenterol Nutr. 38 (3): 270-5.

Hintergrund

Eine ausschlieBliche enterale Ernahrung reduziert die Entziindung und verbessert das Wohl-
befinden, die Erndhrung und das Wachstum von Kindern mit aktivem Morbus Crohn (MC). Ob
ein verbessertes Wachstum und eine Zunahme der wachstumsbezogenen Proteine eine Folge
einer verbesserten Ernahrung oder einer reduzierten Entziindung sind, ist nicht bekannt.

Ziel

Diese retrospektive Studie prufte die Hypothese, dass Veranderungen in der flr ein Wachstum
bezogenen Proteinaufnahme eher mit einer Verringerung der Entziindung als mit einer
Verbesserung des Erndhrungszustands zusammenhangen. Kinder mit aktivem MC (n = 12)
wurden 6 Wochen lang mit AL 110 (8hnlich wie Modulen® IBD, jedoch mit einer geringeren
Kaloriendichte) behandelt.

Zu den Primarergebnissen zahlen die Krankheitsaktivitat, gemessen mittels PCDAI, Entzu-
ndungsmarker (ESR, CRP, IL-6), Gewicht und Ernahrungsparameter (Bewertung des Gewichts
im Verhaltnis zum Alter, Mittlerer-Oberarm-Umfang, Dicke der Trizeps-Hautfalte) und wachs-
tumsbezogene Proteine (IGF-1 and IGFBP-3).

Ergebnisse

@® Bis zu Tag 3 traten signifikante Verbesserungen (p < 0,05) bei den Entzlindungsparametern
(ESR, IL-6) und bis zu Tag 7 bei PCDAI, CRP und IGF-1 auf.

@ Diese Veranderungen gingen signifikanten Veranderungen in den Ernahrungsparametern
(Bewertung des Gewichts im Verhaltnis zum Alter, mittlerer-Oberarm-Umfang, Dicke der
Trizeps-Hautfalte) voraus.

Schlussfolgerung

Frilhe Anstiege im IGF-1 wahrend der enteralen Therapie von MC sind eher auf die entziin-
dungshemmende Wirkung der enteralen Erndahrung als auf die Nahrungsrestitution
zuriickzufiihren.




MORBUS CROHN DES COLONS

BEI KINDERN SPRICHT NICHT GUT AUF EINE BEHANDLUNG MIT EN-
TERALER ERNAHRUNG AN, WENN DAS ILEUM NICHT BETROFFEN IST

Afzal NA, Davies S, Paintin M, Arnaud-Battandier F, Walker-Smith JA, Murch S, Heuschkel R,
Fell J. (2005) Dig Dis Sci. 50 (8): 1471-5.

o Hintergrund

Daten, die ein Ansprechen auf eine Behandlung mit ausschlieBlicher enteraler Ernahrung bei
padiatrischem colonalem Morbus Crohn (MC) belegen, sind rar.

(] Materialien und Methoden

Diese prospektive Studie untersuchte die Veranderungen im klinischen und biochemischen
Ansprechen von Morbus Crohn mit ilealer, colonaler oder ileocolonaler Beteiligung bei
65 Kindern mit akutem intestinalem MC (PCDAI > 20). Die Kinder wurden in 3 Gruppen aufgeteilt:

« Colon (n = 14): Beteiligung eines Bereichs im Colon zwischen dem Caecum und dem
Rektum ohne Beteiligung des Dinndarms oder des oberen Magen-Darm-Trakts.

* lleum (n = 12): auf das lleum begrenzt, mit oder ohne Ubergreifen auf das Caecum.

e Ileum und Colon (n = 39): Erkrankung des Ileums und Beteiligung eines Bereichs im Colon
zwischen dem aszendierenden Colon und dem Rektum.

Alle Kinder erhielten ausschlie3lich Modulen® IBD als Behandlung in einer Menge von

110 bis 120 % der empfohlenen Tagesdosis. Zu den gemessenen Ergebnissen zahlen

die endoskopische Untersuchung der Entziindung (Skala von 0 bis 3), eine histologische
Untersuchung der Entziindung (Skala von 0 bis 3) und die Remission, definiert als PCDAI < 20.

® Ergebnisse

@ Bei der Aufnahme in die Studie wies die lleum-Gruppe im Vergleich zur Colon- und zur lleum-
und-Colon-Gruppe einen deutlich weniger schweren Krankheitsverlauf (p = 0,05) auf.

@ Der geringste Rickgang in den PCDAI-Scores bei Abschluss der Behandlung mit enteraler
Ernahrung wurde jedoch in der Colon-Gruppe (p = 0,03) beobachtet. Die Colon-Gruppe zeigte
auch die niedrigste Remissionsrate (50 % gegenlber 82,1 % in der Ileum-und-Colon-Gruppe
und 91,7% in der lleum-Gruppe) (p = 0,021).

@ Die endoskopische und histologische Beurteilung der Colonschleimhaut zeigte in der Illeum-
und-Colon-Gruppe eine Verbesserung nach der Behandlung (p < 0,01), nicht aber in der Colon-
Gruppe (p = NS) (Tabelle).

Mittlerer Score bei Aufnahme [ IEGE SO 21D A O O
Behandlung

Endoskopischer Score

£ RS ER 1'67 (0'86) 0'74 (0'65) “
Gruppe

Histologischer Score

Ileum-und-Colon- 2(0,86) 1,28 (0,75) 0,008
Gruppe

Colon-Gruppe 1,78 (1,0) 1,39 (0,85) m

Tabelle: Der Vergleich der histologischen und endoskopischen Auswertungen in der lleum-und-Colon-Gruppe und der Colon-Gruppe zeigt eine signifikante
Verbesserung in der lleum-und-Colon-Gruppe, nicht aber in der Colon-Gruppe.

o Schlussfolgerung
Kinder mit einer Erkrankung des Colons sprechen besser auf enterale Ernahrung an, wenn auch
das lleum betroffen ist.




ENERGIEAUFNAHME VON KINDERN

MIT MORBUS CROHN, DIE MIT ENTERALER ERNAHRUNG ALS
PRIMARTHERAPIE BEHANDELT WURDEN

Gavin J, Anderson CE, Bremner AR, Beattie RM. (2005) J Hum Nutr Diet. 18 (5): 337-42.

Hintergrund

Die enterale Erndhrung (EN — Enteral Nutrition) wird weithin genutzt und ist effektiv bei der
Behandlung von Kindern mit Morbus Crohn (MC), wenn sie 6-8 Wochen lang als ausschlief3-
liche Nahrung verabreicht wird. Die derzeitige diatetische Praxis wahrend der EN besteht
darin, eine Energieaufnahme zu empfehlen, die auf dem geschatzten durchschnittlichen
Bedarf (EAR - Estimated Average Requirement) an Energie je nach Alter basiert.

Materialien und Methoden

In dieser retrospektiven Studie wurden Faktoren untersucht, welche die Energieaufnahme und
die Gewichtszunahme wahrend der EN in Bezug auf den Krankheitsort und den Ernahrungs-
zustand beeinflussen. 40 Kinder mit Morbus Crohn wurden 8 Wochen lang ausschlief3lich mit
Modulen® IBD behandelt. Zu den gemessenen Ergebnissen zahlen Gewichtszunahme, CRP
(Entziindungsmarker) und Energieaufnahme im Vergleich zum EAR.

Ergebnisse

@ Alle Patienten nahmen wahrend der EN an Gewicht zu (die mittlere prozentuale Gewichts-
zunahme betragt 11 %).

@ Alle Patienten zeigten eine signifikante Verbesserung in den CRP-Spiegeln, was auf eine
Verringerung der Entziindungsreaktion (p < 0,0001) hindeutet.

@® Bei 82 % der Patienten war die Energieaufnahme hoher als der EAR — mit einem Median
von 117,5% vom EAR.

@ Die Gewichtszunahme korrelierte mit dem Score der Standardabweichung fir den Body-
Mass-Index (BMI SDS) (p = 0,001) bei Beginn. Die Energieaufnahme oder das CRP dagegen
nicht.

Die Patienten mit einem niedrigeren BMI SDS zu Beginn der Behandlung nahmen wahrend
der ausschlieBlichen enteralen Ernahrung mehr an Gewicht zu.

@ Es wurden keine statistisch signifikanten Unterschiede in den Ergebnissen in Bezug auf den
Krankheitsort (Diinndarm, lleum/Colon oder Colon) festgestellt.

Schlussfolgerung

Die EN ermdoglicht Kindern mit MC eine Gewichtszunahme in Korrelation mit dem BMI-Stan-
dardabweichungs-Score zu Beginn der Behandlung. Die Energieaufnahme nach EAR kann bei
Kindern mit neu diagnostiziertem MC unterschatzt werden. Daher kann eine Energieaufnahme
von 100 bis 149 % vom EAR erforderlich sein.




ENTERALE ERNAHRUNG UND MIKROFLORA

BEI PADIATRISCHEM MORBUS CROHN

Lionetti P, Callegari ML, Ferrari S, Cavicchi MC, Pozzi E, de Martino M, Morelli L (2005) JPEN. 29
(4 Suppl): S173-5; discussion S175-8, S184-8.

o Hintergrund

Die ausschlieBliche enterale Ernahrung (EEN) ist eine etablierte Primartherapie bei padiatri-
schem Morbus Crohn (MC). Der Wirkungsmechanismus einer solchen Behandlung beruht
immer noch auf Mutmafungen. Zu den vorgeschlagenen Mechanismen gehoren die Verhinde-
rung einer Antigen-Aufnahme Uber die Nahrung, die Nahrungssupplementierung, die Versor-
gung des erkrankten Darms mit wichtigen Mikronahrstoffen, die Korrektur der abnormalen
Darmdurchlassigkeit und die immunologische Herunterregulierung.

o Materialien und Methoden

Der Zweck dieser prospektiven Studie war es, zu ermitteln, ob eine durch die enterale Ernah-
rung induzierte Remission mit einer Veranderung der fakalen Mikroflora bei MC einhergeht.

5 gesunde Kinder und 9 Kinder mit aktivem MC wurden in die Studie aufgenommen.

Die Kinder mit aktivem MC (n = 9) erhielten Uber 8 Wochen ausschlieBlich Modulen® IBD.

Nach Abschluss der Intervention mit ausschlielich enteraler Ernahrung kehrten die Kinder
wieder zu einer freien Kost zurlck, erhielten aber weiterhin 40 % der taglichen Kalorienzufuhr
in Form einer Polymerdiat. 8 der 9 Patienten erhielten zusatzlich das Immunsuppressivum
6-Mercaptopurin. Zu den gemessenen Ergebnissen zahlen die klinische Remission (PCDAI < 15)
und die fakale Mikroflora.

) Ergebnisse

@ Bei 8 von 9 Kindern (88 %) induzierte allein die ausschlieBliche EN eine Remission der
Krankheit (PCDAI < 15) innerhalb von 2 Wochen (Abb.). Alle Kinder erlebten nach 4 Wochen
ausschlieBlicher EN eine Remission.

@ Nach der 8-wochigen Intervention mit einer Trinknahrung als einziger Nahrungsquelle
wurden die Patienten mit einer partiellen EN Uber einen Zeitraum von 2 bis 8 Monaten
nachbeobachtet. Alle Patienten blieben wahrend der Nachbeobachtungsphase in Remission.

@ Nach der Behandlung mit ausschlieBlicher EN wurden im Vergleich zur Ausgangssituation
tiefgreifende Veranderungen der fakalen Mikroflora-Profile beobachtet.

@ Im Gegensatz dazu zeigten die gesunden Kinder aus der Kontrollgruppe im Laufe der Zeit
eine wirtsspezifische und stabile fakale Mikroflora.
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Abbildung: Paediatric Crohn's Disease Activity Index (PCDAI) bei 9 Patienten vor und wahrend ausschlieBlicher enteraler Ernahrung mit der
K polymeren Formel Modulen® IBD. Alle Patienten bis auf einen erreichten eine Remission (PCDAI <15) in 2 Wochen. /

o Schlussfolgerung

Ein moglicher Wirkungsmechanismus von enteraler Erndahrung beim Induzieren einer Remission
bei MC konnte in ihrer Fahigkeit zur Veranderung der Mikroflora im Darm liegen. Diese Funktion
konnte sich durch die geringe Riickstandskonzentration und die prabiotischen Eigenschaften der
flissigen Polymernahrung erklaren.




KURZ- UND LANGFRISTIGE

THERAPEUTISCHE WIRKSAMKEIT VON ERNAHRUNGSTHERAPIE
UND KORTIKOSTEROIDEN BEI PADIATRISCHEM MORBUS CROHN

Berni-Canani R, Terrin G, Borrelli 0, Romano MT, Manguso F, Coruzzo A, dArmiento F, Romeo
EF, Cucchiara S. (2006) Dig Liver Dis. 38 (6): 381-7.

Y Hintergrund

Es stehen nur wenige Daten zur Verfugung, welche die therapeutische Wirksamkeit von
verschiedenen Produkten zur enteralen Ernahrung und von Kortikosteroiden zur Erzielung
einer klinischen Remission und Induzierung einer mukosalen Heilung bei padiatrischem
Morbus Crohn (MC) vergleichen.

® Materialien und Methoden

Diese retrospektive Studie untersuchte die Wirksamkeit der Verabreichung verschiedener
Produkte zur enteralen Ernahrung (Polymernahrung Modulen® IBD [n = 12], semielementar
[n =13] und elementar [n = 12]) Gber 8 Wochen, verglichen mit einer 4-wdchigen Kortikoste-
roid-Behandlung (n = 10), um eine klinische Remission zu erreichen und eine Abheilung der
Darmschleimhaut bei Kindern mit aktivem Morbus Crohn zu induzieren. Ebenfalls untersucht
wurden die Dauer der Remission sowie das Aufholwachstum.

® Ergebnisse
@ Der PCDAI-Score nahm wahrend der Nachbeobachtung bei allen Patienten signifikant ab
(p<0,001) (Abb.).

C 50 ---@--- Polymerdiit N
---A--- Semielementare Diat
40
—v— Elementare Diat
30 —o— Kortikosteroide
<
8
a 20 Ubernommen von Berni-Canani et al. 2006
10 Abbildung: PCDAI zu Studienbeginn und nach 2, 4
und 8 Wochen (wks.). Die Daten werden als Mittelwert
(Symbole) und Standardabweichung (vertikale Linien)
0 ausgedriickt. * p <0,001 fiir Vergleiche zwischen
K Baseline  2Wochen 4 Wochen 3 Wochen verschied Zeitpunl j

® Nach 8 Wochen Behandlung wurden ahnliche klinische Remissionsraten beobachtet: 86,4 %
der Kinder, die eine Ernahrungstherapie erhielten, im Vergleich zu 90 % der mit Kortikosteroi-
den behandelten Kinder.

@ Bei Kindern, die eine Ernahrungstherapie erhielten, wurde eine signifikante Verbesserung der
endoskopischen und histologischen Scores im Vergleich zu den mit Kortikosteroiden behan-
delten Kindern beobachtet (p<0,001 fiir beide), aber es wurden keine Unterschiede zwischen
den 3 enteralen Ernahrungsprodukten festgestellt.

® Eine Verbesserung der mukosalen Entzindung trat bei 64,8 % der Patienten unter
Ernahrungstherapie und bei 40 % der Kinder unter Steroiden (p<0,001) auf.

@ Die Dauer der klinischen Remission war bei Kindern, die anfanglich eine Ernahrungstherapie
erhielten, langer als bei Kindern, die Kortikosteroide erhielten, aber es zeigte sich kein Unter-
schied zwischen den 3 Formulierungen.

@ SchlieB3lich erreichten 7 Probanden mit Ernahrungstherapie und keiner aus der Gruppe mit
Kortikosteroiden eine vollstandige Schleimhautheilung (p<0,005) am Ende der Behandlung.

® Die Ernahrungstherapie war effektiver als Kortikosteroide bei der Verbesserung des Ernah-
rungszustands (p<0,005), gemessen durch den Eisen- und Albuminspiegel im Serum.

® Das lineare Wachstum war bei Patienten, die eine Ernahrungstherapie erhielten, ausgepragter
als bei den mit Kortikosteroiden behandelten Patienten.

® Schlussfolgerung

Bei Kindern mit aktivem MC ist die Ernahrungstherapie effektiver als Kortikosteroide,
um die Darmentziindung zu vermindern und eine nachhaltigere klinische Remission
aufrechtzuerhalten.




ALLEINIGE POLYMERDIAT

GEGENUBE_R KORTIKOSTEROIDEN BEI DER BEHANDLUNG VON
AKTIVEM PADIATRISCHEM MORBUS CROHN: EINE RANDOMISIERTE
KONTROLLIERTE OPEN-LABEL-STUDIE

Borrelli O, Cordischi L, Cirulli M, Paganelli M, Labalestra V, Uccini S, Russo PM, Cucchiara S.
(20006) Clin Gastroenterol Hepatol. 4 (6) :744-53.

o Hintergrund

Es wurde berichtet, dass die Ernahrungstherapie beim Erzielen einer klinischen Remission
bei aktivem Morbus Crohn (MC) eine fast gleichwertige Wirksamkeit wie Kortikosteroide hat.
Uber die Auswirkungen beider Behandlungen auf die Darmschleimhautentziindung wird
dagegen nur selten berichtet.

® Ziel

Der Zweck dieser prospektiven Studie war der Vergleich der Wirksamkeit einer ausschlief3-
lichen Ernahrungstherapie oder Kortikosteroiden auf klinische Variablen und die Heilung

der Darmschleimhaut. 37 Kinder mit diagnostiziertem Morbus Crohn wurden in einer Open-
Label-Studie randomisiert und erhielten tGber 10 Wochen entweder ausschlielich Modulen®
IBD (n=19) oder oral verabreichte Kortikosteroide (Methylprednisolon) (n=18). Als Ergebnisse
wurden die klinische Remission (PCDAI < 10) und die mukosale Heilung (definiert als ein
Rickgang der endoskopischen und histologischen Scores um 50 % oder mehr) gemessen.

Ergebnisse
® @ In Woche 10 war der Anteil der Patienten, die eine klinische Remission erreichten, in beiden
Gruppen vergleichbar (Modulen® IBD: 79 %; Kortikosteroid-Gruppe: 67 %) (p = 0,4) (Abb.).
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@® Im Gegensatz dazu lag der Anteil der Kinder, die eine mukosale Heilung zeigten, in der
Modulen®-IBD-Gruppe (74 %) signifikant hoher als in der Kortikosteroid-Gruppe (33 %)
(p <0,05).
@ In Woche 10 nahmen sowohl die endoskopischen als auch die histologischen Scores lediglich
in der Modulen®-IBD-Gruppe signifikant ab (p<0,001).
® Schlussfolgerung

Bei Kindern mit aktivem und kiirzlich diagnostiziertem MC ist eine kurze Erndhrungs-
therapie mit einer Polymerdiat beim Induzieren einer Abheilung von entziindlichen
Darmlasionen wirksamer als eine Behandlung mit Kortikosteroiden.




DIE AUSSCHLIESSLICHE ENTERALE
ERNAHRUNG

ALS PRIMARTHERAPIE FUR MORBUS CROHN BEI AUSTRALISCHEN
KINDERN UND JUGENDLICHEN: EIN MACHBARKEITS- UND WIRK-
SAMKEITSANSATZ

Day AS, Whitten KE, Lemberg DA, Clarkson C, Vitug-Sales M, Jackson R, Bohane TD. (2006)
J Gastroenterol Hepatol. 21: 1609-1614.

Hintergrund

Es hat sich gezeigt, dass eine ausschlieBliche enterale Ernahrung bei Kindern mit Morbus
Crohn (MC) genauso wirksam ist wie Kortikosteroide, um eine Remission zu induzieren —
mit zusatzlichen ernahrungsphysiologischen Vorteilen. Der Einsatz einer Polymernahrung
bietet gegenuber Elementarnahrungen einen besseren Geschmack und somit eine hohere
Akzeptanz, jedoch wurde die Polymerdiat noch nicht allgemein angenommen.

Materialien und Methoden

Zweck dieser Studie war es, den kurzfristigen Nutzen der enteralen Ernahrung auf die Krank-
heitsaktivitat und die Ernahrungsparameter bei Kindern mit MC nachzuweisen. In dieser
retrospektiven Analyse wurden die Krankenakten von 27 Kindern mit aktivem MC untersucht
(15 Kinder waren neu mit MC diagnostiziert, 12 Kinder hatten bereits seit langerem MC).

Alle Kinder wurden Uber 8 Wochen mit einer Polymernahrung als einziger Nahrungsquelle
behandelt. Als primares Ergebnis der Studie wurde die klinische Remission, definiert als
PCDAI <10, gemessen.

Nach Abschluss der Periode der Exklusiven Enteralen Ernghrung (EEN) wurde schrittweise
wieder eine normale Diat eingefuhrt, jeweils eine Mahlzeit mit einer gleichzeitigen Verrin-
gerung im Volumen der enteralen Polymerdiat. Nachdem eine Ernahrung mit Vollwertkost
erreicht wurde, wurde den Patienten angeboten, die EN erganzend fortzusetzen, um die
Remission aufrechtzuerhalten. Denjenigen, die sich fur eine Fortsetzung der erganzenden
EN entschieden, wurde eine regelmafige Aufnahme von 500 bis 1000 ml der Nahrung vorge-
schlagen.

Ergebnisse

@ 80 % der Patienten erzielten eine Remission. Dartber hinaus konnten 4 Patienten, welche
die Polymerdiat weiterhin erganzend einnahmen, die Remission langer aufrechterhalten
(durchschnittlich 15,2 Monate).

® Die Kinder mit neu diagnostiziertem MC, die auf die EEN ansprachen, nahmen die gesamte

Ernahrung oral auf und nahmen im Durchschnitt 4,7 + 3,5 kg an Gewicht zu, wobei der mitt-
lere PCDAI nach 8 Wochen von 37,1 + 10,8 auf 6,7 + 5,1 zurlckging.

Schlussfolgerung

Die ausschlieBliche enterale Polymernahrung induzierte bei 80 % der Kinder nachweislich
eine Remission. Dabei ist der Anteil bei Kindern mit einer besseren Compliance und verlan-
gerter Supplementierung hoher. Die Aufrechterhaltung der Remission ist vielversprechend,
erfordert jedoch weitere Studien.




ERGANZENDE ERNAHRUNG

MIT EINER MIT TRANSFORMIERENDEM WACHSTUMSFAKTOR
BETA 2 (TGF-B2) ANGEREICHERTEN POLYMERDIAT BEI KINDERN
MIT MORBUS CROHN

Hartman C, Berkowitz D, Weiss B, Shaoul R, Levine A, Adiv OE, Shapira R, Fradkin A,
Wilschanski M, Tamir A, Shamir R. (2008) /sr Med Assoc J. 10 (7): 503-7.

® Hintergrund

Es hat sich gezeigt, dass eine mit TGF-32 angereicherte Polymerdiat bei 79% von Kindern
mit Morbus Crohn (MC) eine Remission induziert.

[ Materialien und Methoden

Zweck dieser Studie war es, die Erfahrungen verschiedener padiatrischer Gastroentero-
logie-Units in Israel, die eine mit TGF-B2 angereicherte Polymerdiat (Modulen® IBD) zur
Supplementierung bei Kindern und Jugendlichen mit MC einsetzen, zusammenzufassen.
Hierzu wurden die Krankenakten von 64 Kindern mit aktivem MC retrospektiv untersucht.
28 Kinder erhielten Modulen® IBD als Erganzung zu ihrer regularen Nahrung (35-50 % der
gesamten Kalorienaufnahme) und wurden mit Kindern, die Ensure Plus® (n = 18) (35-50%
der gesamten Kalorienaufnahme), und Kindern, die keine erganzende Ernahrung erhielten
(n=18), verglichen. Zu den gemessenen Ergebnissen zdhlen der Schweregrad der Erkran-
kung und die klinische Remission (bewertet anhand des PCDAI), der BMI und das ESR.

o Ergebnisse

@ Die mit Modulen® IBD behandelten Kinder zeigten einen signifikanten Riickgang des PCDAI
von 35 + 17 auf 15 + 13 (p < 0,0001). Ein signifikanter Rickgang im PCDAI wurde auch in der
Ensure-Plus®-Gruppe verzeichnet —von 31 + 11 auf 22 + 7 (p = 0,02) -, wenn auch weniger
stark als in der Modulen®-IBD-Gruppe. In der nicht supplementierten Gruppe gab es keinen
Riickgang (von 27 + 10 auf 21 £ 12) (p = NS).

@ In der Nachbeobachtung unterschied sich der PCDAI in der Modulen® IBD-Gruppe nicht
signifikant von dem in der Ensure-Plus®-Gruppe, lag aber deutlich niedriger als in der nicht
supplementierten Gruppe (15 + 13 gegeniiber 21 £ 12, p = 0,04).

@ Bedeutsam ist, dass der PCDAI der Ensure-Plus®-Gruppe in der Nachbeobachtung nicht
signifikant von dem PCDAI in der nicht supplementierten Gruppe abweicht.

@ In der Modulen®-IBD-Gruppe erreichten deutlich mehr Kinder (16/28) eine Remission
(PCDAI < 15) als in der Ensure-Plus®-Gruppe (4/18) und der nicht supplementierten Gruppe
(4/18) (p = 0,03).

® Signifikante Verbesserungen im Body-Mass-Index (p = 0,01) und der Erythrozytensedimenta-
tionsrate (p = 0,03) wurden in der Nachbeobachtungsphase nur fir die Modulen®-IBD-Gruppe
verzeichnet.

o Schlussfolgerung

In dieser Kohorte von Kindern mit MC ging die Supplementierung der Erndhrung mit
Modulen® IBD mit einem Riickgang im PCDAI einher. Die mit Modulen® IBD supplementierten
Kinder zeigten auch eine Verbesserung im BMI und in der ESR, was auf einen zusatzlichen
Vorteil der Ernahrungstherapie bei Kindern mit dieser Erkrankung hindeutet.




MONOZENTRISCHE ERFAHRUNG

EINER AUSSCHLIESSLICHEN ENTERALEN ERNAHRUNG BEI DER
INDUKTION BEI MEHR ALS 100 KINDERN MIT MORBUS CROHN

Russell RK, Buchanan E, Cardigan T, Hassan K, Young D, McGrogan P. (2008) Gut. 57
(Suppl 1): A1-A172

Hintergrund

Die enterale Ernahrung erzielt bei Patienten mit Morbus Crohn (MC) Remissionsraten
zwischen 20 % und 84 %.

Materialien und Methoden

Zweck dieser prospektiven Studie war es, die Erfahrung eines Zentrums in der Behandlung
von Morbus Crohn mit einer Primarbehandlung mit enteraler Ernahrung und den Faktoren, die
das Behandlungsergebnis beeinflussen, zu beschreiben. 114 Kinder mit MC wurden 8 Wochen
lang entweder mit Modulen® IBD (n = 105) oder mit E028 (n = 5) behandelt. Die Remission
wurde anhand verschiedener Ergebnisse beurteilt, darunter das Wohlbefinden der Patienten,
die Gewichtszunahme, die Stuhlfrequenz und Entziindungsmarker (CRP, ESR).

Ergebnisse

® 52 % der Patienten nahmen die Ernahrung oral auf, 44 % Uber eine nasogastrale Sonde und
4% Uber eine PEG-Sonde, zudem wurden 75 % der Patienten mindestens 7 Wochen lang
behandelt.

® Bei 80% der Patienten wurde eine klinische Remission erzielt.

@ Bei Patienten in der klinischen Remission wurde ein signifikanter Ruckgang sowohl beim
Median der ESR als auch des CRP zu Beginn und Ende der Behandlung (38 zu 13 bzw. 21 zu 6;
p = 0,0001 fur beide) beobachtet.

@ Die Patienten in der klinischen Remission nahmen deutlich an Gewicht zu (mittlere Gewichts-
zunahme von 4 kg, p = 0,009), was sich in einer signifikanten Verbesserung im z-Score des
Gewichts zu Anfang und Ende der Behandlung (20,93 gegeniiber 0,35; p = 0,0001), aber nicht
im z-Score fir die KérpergroBe (p = 0,32) widerspiegelte.

® 19 % der Patienten hatten eine isolierte Erkrankung des Colons. Die klinische Remission der
Patienten mit einer isolierten Colon-Erkrankung wies im Vergleich mit anderen Krankheits-
orten keine Unterschiede auf (79 % gegentiber 84 %; p = 0,56).

Schlussfolgerung

Die enterale Ernahrung ist gut vertraglich und fiihrt bei den meisten Patienten zu einer
klinischen Remission, einer Normalisierung von Entziindungsmarkern sowie zu einer signifi-
kanten Verbesserung des Gewichts/BMI-z-Scores. Die klinische Remission wird nicht durch
die Lokalisation des MC beeinflusst, was nahelegt, dass allen Patienten — unabhangig vom
Phéanotyp der Erkrankung zum Zeitpunkt der Diagnose - eine enterale Ernahrung angeboten
werden sollte.




DIE WIRKSAMKEIT EINER
AUSSCHLIESSLICHEN

ERNAHRUNGSTHERAPIE BEI PADIATRISCHEM MORBUS CROHN
IM VERGLEICH EINER INTERMITTIERENDEN ORALEN ERNAHRUNG
MIT EINER KONTINUIERLICHEN ENTERALEN ERNAHRUNG

Rubio A, Pigneur B, Garnier-Lengliné H, Talbotec C, Schmitz J, Canioni D, Goulet O,
Ruemmele FM. (2011) Alimentary Pharmacology & Therapeutics. 33: 1332-1339

® Hintergrund

Die Erndhrungstherapie nimmt als Induktionstherapie bei padiatrischem Morbus Crohn (MC)
eine anerkannte Rolle ein. Die Compliance der Patienten stellt jedoch eine entscheidende
Herausforderung dar, die durch den Verabreichungsweg maf3geblich beeinflusst werden kann.

o Materialien und Methoden

Ziel dieser Studie war es, die Wirksamkeit einer ausschlieflichen enteralen Ernahrung in einem
intermittierenden Behandlungsansatz mit einer kontinuierlichen Behandlung beim Induzieren
einer Remission bei Kindern mit MC zu vergleichen. In dieser retrospektiven Studie wurden die
Krankenakten von 106 Kindern mit aktivem Morbus Crohn (PCDAI > 10) untersucht. Alle Kinder
wurden 8 Wochen lang mit Modulen® IBD als einziger Nahrungsquelle behandelt. Die beiden Ver-
gleichsgruppen wurden oral intermittierend oder kontinuierlich per NG-Sonde enteral ernahrt.
Das Primarergebnis: klinische Remission, definiert als PCDAI <10.

® Ergebnisse

@ Nach 8 Wochen erreichten 34 von 45 Patienten in der oralen Gruppe (75 % in der Intention-to-
treat-Analyse) und 52 von 61 (85 %) in der enteralen Ernahrungsgruppe eine klinische Remis-
sion (p = 0,157) (Abb.).

@® Alle Patienten zeigten einen signifikanten Rickgang im Schweregrad der Erkrankung, bewer-
tet Uber den PCDAI (p < 0,0001), und deutliche Verbesserungen in den anthropometrischen
MafBen und Entziindungsindizes.

® Die mukosale Heilung wurde beobachtet und zeigte eine hohe Korrelation mit der Remission.
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Abbildung: Wirksamkeit der Induktionstherapie bei padiatrischem Morbus Crohn durch den Einsatz einer Exklusiven Enteralen Ernah-

rung (EEN) im Vergleich von intermittierender oraler zu kontinuierlicher enteraler Erndhrung. Riickgang der PCDAI-Scores nach 4 und

8 Wochen der ausschlieBlichen Behandlung mit Modulen® IBD im Vergleich von oralem und enteralem Verabreichungsweg. Lediglich

in Woche 4 wurde ein signifikanter Unterschied (*p < 0,01) zugunsten der kontinuierlichen enteralen Erndhrung beobachtet, am Endpunkt
K in Woche 8 zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Verabreichungswegen.

() Schlussfolgerung

Die intermittierende EN erwies sich beim Induzieren einer Remission des Morbus Crohn als ebenso
effizient wie die orale Ernahrungstherapie. Alle Patienten zeigten einen signifikanten Riickgang im
Schweregrad der Erkrankung und signifikante Verbesserungen bei den anthropometrischen Parame-
tern und Entziindungsindizes. Es wurde kein Unterschied festgestellt, ob Modulen® IBD oral oder durch
kontinuierliche enterale Erndhrung verabreicht wurde, abgesehen von der Gewichtszunahme, die in

der enteralen Gruppe héher lag. In einer Untergruppe von Patienten (diejenigen, die eine nachfolgende
Endoskopie akzeptierten) wurde die Schleimhautheilung bei nachfolgenden Endoskopien nachgewiesen,
was eine klare Korrelation mit der Remission belegt. Die Compliance-Raten waren dhnlich. Nichtsdesto-
trotz wiesen nicht kooperative Patienten geringere Schleimhautheilungs- und Remissionsraten auf.

Eine auf dem AusschlieBllichkeitsgrundsatz beruhende Erndhrungstherapie ist beim Induzieren einer
Remission und Schleimhautheilung bei padiatrischem MC hochwirksam.




EINFLUSS EINER AUSSCHLIESSLICHEN
ENTERALEN ERNAHRUNGSTHERAPIE AUF DIE KNOCHENDICHTE
UND -GEOMETRIE BEI PATIENTEN MIT NEU DIAGNOSTIZIERTEM
PADIATRISCHEM MORBUS CROHN

Werkstetter KJ, Schatz SB, Alberer M, Filipiak-Pittroff B, Koletzko S. (2011) JPGN. 52,
(Suppl 1), PO-N-0187. E212. Presented at ESPGHAN in Sorrento, Italy, 2011.

e Hintergrund

Patienten mit padiatrischem Morbus Crohn (MC) weisen bei der Diagnose und wahrend der
Nachsorge oft Defizite in Muskelmasse und Knochenqualitat auf. Eine Exklusive Enterale Ernah-
rung (EEN) induziert eine Remission und kann sich positiv auf Muskeln und Knochen auswirken.

L Materialien und Methoden

Ziel dieser Studie war es, die Entwicklung von Muskeln und Knochen bei padiatrischen
MC-Patienten (n = 10), die initial mit EEN (Modulen® IBD) behandelt wurden, im ersten Jahr
nach der Diagnose mittels quantitativer Computertomographie (pQCT) zu beobachten. Zu

den gemessenen priméaren Ergebnissen gehoren die Krankheitsaktivitat (gemessen mittels
PCDAI), die Knochenmineraldichte: pQCT (XCT 2000, Stratec Inc.) am nicht dominanten
Unterarm (distal an der 4%-Stelle, proximal an der 65%-Stelle) und Knochen- und Muskel-
parameter: trabekuldre (TrbD) & kortikale Dichte (CrtD), Gesamtquerschnittsflache (TotalCSA),
Muskelquerschnittsflache (MuscleCSA).

() Ergebnisse

@ Die Krankheitsaktivitat nahm nach der EEN-Therapie ab.

@ Niedrige TrbD-z-Scores stiegen bis Woche 12 an (+0,3; [0,0-1,0]; p = 0,006) (Abb. 1).

@® Hohe CrtD-z-Scores normalisierten sich bis Woche 12 (-0,4 [-1,1 -0,5]; p = 0,027), stiegen
jedoch zwischen Woche 24 und Woche 52 wieder an.

@ Die z-Scores fur die TotalCSA erhdhten sich bis zur Woche 12 (+0,2 [-0,2-0,6]; p = 0,014).

@ Die niedrigen hohenkorrigierten MuscleCSA-z-Scores verbesserten sich (+1,0 [0,6-1,8];

p = 0,002) bis Woche 12, blieben aber im Vergleich zur Referenz auf einem niedrigen Niveau
(Abb. 2).
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Abbild 1: Individuelle Entwicklung der z-Scores Abbildung 2: Individuelle Entwicklung der Muscle CSA-z-Scores
K der trabekuldren Dichte und des Medians. und des Medians fiir alle Patienten. /
® Schlussfolgerung

Eine niedrige trabekuldre und eine hohe kortikale Knochendichte zum Zeitpunkt der Diagnose
weisen auf ein gestortes Knochenremodeling hin. Die MuscleCSA ist zum Zeitpunkt der Diagnose
signifikant beeintrachtigt. Innerhalb von 3 Monaten nach Beginn der EEN-Therapie verbessern
sich Knochenstoffwechsel und Muskelmasse signifikant in Richtung Normalisierung.




LEBENSMITTEL FUR BESONDERE MEDIZINISCHE ZWECKE

(BILANZIERTE DIAT)
ZUM DIATMANAGEMENT BEI MORBUS CROHN

Wichtiger Hinweis

@ Unter arztlicher Aufsicht verwenden.
@ Als einzige Nahrungsquelle geeignet.
® Geeignet fiir Kinder ab 5 Jahren.

@ Nicht zur parenteralen Ernahrung.
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