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RÉSUMÉ : Les hydrolysats extensifs de protéines de lait de vache (HePLV) consti-
tuent le traitement de première ligne de l’allergie aux protéines de lait de vache 
(APLV). Cette étude observationnelle prospective française a évalué l’efficacité 
clinique d’un HePLV enrichi en synbiotiques (HePLV+Syn) chez 114 nourrissons 
≤ 8 mois présentant une suspicion d’APLV. Après 28 jours de régime d’éviction, 
une amélioration ou une résolution des symptômes a été observée chez 86,3 % 
des nourrissons en analyse per protocol, avec un délai moyen d’amélioration de 
7 à 10 jours. Les symptômes digestifs, initiaux chez 86,8 % des enfants, se sont 
améliorés dans plus de 93 % des cas. La qualité de vie parentale a significative-
ment augmenté. Ces résultats confirment l’efficacité et la bonne tolérance d’un 
HePLV+Syn en pratique clinique réelle et soulignent l’importance d’attendre au 
moins 2 semaines avant de reconsidérer le diagnostic ou le traitement.

	
POINTS FORTS

	� L’amélioration/résolution des 
symptômes suspectés d’allergie aux 
protéines de lait de vache (APLV) 
est constatée dans un délai de 7 à 
10 jours.

	� La formule H ePLV + Syn présente 
d’excellents résultats en termes de 
tolérance et d’acceptabilité.

	� On peut également lui attribuer un 
impact positif sur la qualité de vie 
parentale.

	� Il faut attendre au moins 2 semaines 
avant de reconsidérer le diagnostic 
d’APLV et changer de formule.

Amélioration des symptômes grâce à un hydrolysat 
extensif  de protéines enrichi en synbiotiques 

chez des nourrissons présentant une suspicion d’APLV
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n Contexte

L’allergie aux protéines de lait de vache 
(APLV) est l’une des allergies alimentaires 
les plus fréquentes du nourrisson, avec une 
prévalence estimée entre 0,5 et 3 % à l’âge 
d’un an dans les pays industrialisés. Elle se 
manifeste par des symptômes digestifs, 
cutanés et respiratoires, pouvant être médiés 
ou non par les IgE. En dehors des formes 
IgE-médiées et du syndrome d’entérocolite 
induite par les protéines alimentaires, le 
diagnostic repose principalement sur un 
régime d’éviction suivi d’une réintroduction.

Chez les nourrissons atteints d’APLV, 
une dysbiose intestinale est fréquemment 
observée, caractérisée par une réduction 
de la diversité bactérienne et une diminu-
tion des bifidobactéries. Le microbiote 
intestinal joue un rôle fondamental dans 
la maturation du système immunitaire 
et le développement de la tolérance 
orale. Les synbiotiques, associations de 
prébiotiques (GOS/FOS) et de probiotiques 
tels que Bifidobacterium breve M-16V, ont 
montré un potentiel bénéfice dans la 
modulation du microbiote et la réduction 
des symptômes allergiques.

n Objectif de l’étude

L’objectif principal de cette étude était 
d’évaluer le changement de l’état général 

et des symptômes chez les nourrissons 
avec une suspicion d’APLV utilisant un 
H ePLV+Syn pendant au moins 1 mois. Les 
objectifs secondaires étaient de décrire les 
changements des symptômes allergiques 
présumés, le temps d’amélioration et de 
résolution des symptômes, l’acceptabilité 
et la consommation de la formule, ainsi 
que la qualité de vie des parents.

n Méthodologie

Il s’agissait d’une étude observation-
nelle, prospective, multicentrique, menée 
en France entre 2021 et 2023, auprès des 
médecins généralistes et pédiatres ambu-
latoires. Cent-quatorze nourrissons âgés 
de moins de 8 mois ont été inclus dans la 
population en intention de traiter (ITT), 
dont 80 dans l’analyse per protocol (PP). 
Deux visites étaient prévues (J0 et J28). Les 
paramètres évalués comprenaient : l’état 
général (échelle de Likert à 4 points), les 
symptômes digestifs, cutanés et respira-
toires, la sévérité de la dermatite atopiqu e 
(DA) (PO-SCORAD), la consommation et 
l’acceptabilité de la formule et la qualité 
de vie parentale (FAQL-PB).

n Résultats

Les parents ont déclaré que l’état 
général de leur enfant s’était amélioré 

ou résolu chez 86,3 % des nourrissons de 
la population à J28 de la consommation 
de l’H ePLV+Syn.

Les symptômes digestifs, présents chez 
86,8 % des enfants à l’inclusion, se sont 
améliorés ou ont disparu chez 93,2 % 
d’entre eux à J28. Aucun nourrisson n’a 
vu ses symptômes digestifs s’aggraver. 
Les variables les plus significativement 
améliorées incluaient la fréquence des 
régurgitations, des vomissements, des 
épisodes diarrhéiques et la disparition 
complète des rectorragies.

Les symptômes cutanés s’étaient amélio-
rés et avaient complètement disparu chez 
26/38 nourrissons (68,4 %) mais s’étaient 
aggravés chez 3 nourrissons seulement 
(7,9 %). Les symptômes respiratoires 
s’étaient améliorés et avaient complè-
tement disparu pour 10/16 nourrissons 
(62,5 %) et ne s’étaient jamais aggravés. 
Dans l’ensemble, les symptômes digestifs, 
cutanés et respiratoires avaient donc été 
résolus ou améliorés chez 93,2 % (IC95 % : 
87,5-99,0), 68,4 % (IC95 % : 53,6-83,2) et 
62,5 % (IC95 % : 38,8-86,2), respective-
ment (fig. 1).

Chez les patients atteints de  DA , 16/26 à 
l’inclusion avaient eu une évaluation pré- et 
post-intervention du score PO-SCORAD. 
L’activité de la DA évaluée par le score 
PO-SCORAD a significativement baissé 
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Fig. 1 : Changement de l’état général et des symptômes allergiques en 1 à 2 mois.
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au cours du suivi – score moyen : 29,8 (± 
12,6) à J0 ; 14,3 (± 15,3) à J14 ; 11,9 (± 13,9) 
à J21 et 19,2 (± 15,7) à J28 (p < 0,001). 
L’amélioration du PO-SCORAD était signi-
ficative dès J7 (p = 0,017).

Dans l’ensemble, les temps moyens 
d’amélioration partielle des symptômes 
digestifs et cutanés étaient respectivement 
de 8 et 7 jours. Tandis que les temps moyens 
de résolution complète des symptômes 
digestifs et cutanés étaient respectivement 
de 10 et 11 jour s (fig. 2).

La formule a été bien acceptée par les 
nourrissons selon les parents : 72 à 84 % 
rapportaient une préparation simple et 
une bonne tolérance. Parallèlement, une 
réduction significative du score FAQL‑PB 
(60 ± 28 à 42 ± 24  ; p < 0,001) témoignait 
d’un allègement de l’anxiété parentale 
associée aux symptômes de l’enfant.

n Discussion

Cette étude en vie réelle confirme 
l’efficacité clinique d’une formule  avec 
une hydrolyse poussée des PLV enrichie 
en synbiotiques chez des nourrissons 

présentant une suspicion d’APLV. L’amé-
lioration rapide des symptômes, observée 
dès la première semaine pour la majorité 
des patients, est un élément clé pour la 
pratique clinique, en particulier pour 
rassurer les familles et éviter des chan-
gements prématurés de formule.

Comparativement aux données de la 
littérature rapportant une résolution des 
symptômes parfois plus lente avec des 
H ePLV sans synbiotique , ces résultats 
suggèrent un bénéfice potentiel de l’ajout 
de synbiotiques. Toutefois, l’absence d’un 
groupe témoin et la non-confirmation 
du diagnostic d’APLV du fait de la courte 
durée de l’étude constituent des limites. 
En effet, les améliorations observées 
pourraient en partie refléter l’évolution 
naturelle de troubles de l’interaction 
intestin-cerveau (anciennement troubles 
fonctionnels intestinaux) fréquents à 
cet âge.

Néanmoins, la réduction marquée 
des symptômes, l’amélioration de la  DA 
et l’impact positif sur la qualité de vie 
parentale renforcent l’intérêt clinique de 
cet H ePLV+Syn dans la prise en charge 
initiale des nourrissons suspects d’APLV.

n Conclusion

En pratique réelle, l’utilisation d’une 
formule  avec une hydrolyse poussée des 
PLV enrichie en synbiotiques permet une 
amélioration rapide et significative des 
symptômes chez la majorité des nourrissons 
présentant une suspicion d’APLV, avec 
une excellente tolérance rapportée. Ces 
résultats soutiennent l’intérêt d’attendre 
au moins deux semaines avant toute modi-
fication thérapeutique ou reconsidération 
diagnostique.
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Fig. 2 : Durée moyenne (en jours) d’amélioration ou de résolution complète des symptômes digestifs et cutanés.


