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EFFECT OF A NEW SYNBIOTIC MIXTURE ON ATOPIC DERMATITIS IN INFANTS:
A RANDOMIZED-CONTROLLED TRIAL

Objectif

L'objectif principal de cette étude menée sur les nourrissons est
d'évaluer leffet de SYNEO® sur la sévérité de la dermatite atopique
(DA), lobjectif secondaire est 'évaluation de la composition et de
lactivité métabolique du microbiote intestinal (Ml).

Population étudiée
90 nourrissons agés de moins de 7 mois (&ge moyen 4,9 mois)

+ 1,4 mois et présentant un SCORAD > a 15 (moyen 35,1+ 11,6),
exclusivement nourris avec une formule infantile.

Design

Etude comparative, randomisée, en double aveugle, multicentrique.
Les nourrissons regoivent pendant 12 semaines soit un hydrolysat
poussé de protéines avec synbiotiques (Pepticate® Syneo®) ou la
méme formule sans synbiotiques (Pepticate®).

Syneo® est un synbiotique : mélange de prébiotiques (IcFOS/
scGOS ratio 1:9, & raison de 0.89/100mL) et de probiotiques
(Bifidobacterium breve M16-V a raison de 1.3x10°UFC/100mL)
agissant en synergie.

Critéres de l'étude

Critére principal : évolution de la sévérité de la DA & 12 semaines
versus JO évaluée par le SCORAD par un investigateur unique
pour tous les enfants, en aveugle de la formule regue par l'enfant.

Critéres secondaires :

» Modification des traitements dermocorticoides en classe et en
fréquence;;

» Dosage des IgE sériques (totales, lait, arachide, ceuf, poisson,
chat, acarien) et dosage sérique des granulocytes ;

« Modification du microbiote (aprés extraction de 'ADN des
souches étudiées a partir des selles et techniques de mesures
spécifiques a JO, ST et S12), AGCC fécaux, lactate et pH ;

« Fréquence et consistance des selles et survenue de symptémes
digestifs, érythéme fessier ou événements indésirables.

Principaux résultats

o Aprés 12 semaines, le SCORAD diminue de fagon
significative dans les 2 groupes :
- De 12,7 points dans le groupe SYNEO®, p < 0,001vs JO;
- De 14,5 points dans le groupe placebo, p < 0,001 vs JO.
Pas de différence significative de 'évolution du SCORAD
entre les 2 groupes sur les 12 semaines.

» A S12, par rapport aux enfants du groupe placebo, les enfants
du groupe SYNEQO® présentent significativerent :
- Plus de bifidobactéries (54,7 vs 30,1, p < 0,001);
- Moins de Clostridium lituseburense/Clostridium
histolyticum (p = 0,02) et d’Eubacterium rectale/
Clostridium coccoides (p < 0,001) ;

avec avec
Pepticate® Pepticate® SYNEO®
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. Autres genres

» Dans le sous-groupe des enfants avec DA et IgE associées,
lamélioration du SCORAD était significativement plus
importante dans le sous groupe synbiotique (p=0,04).
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e Par rapport aux enfants du groupe placebo, les enfants du
groupe SYNEO® présentent :

- Un pH fécal significativement inférieur (p=0.001) ;
- Moins d’épisodes de constipation (p = 0,01)
- Moins d’érytheme fessier (p = 0,008).

CONCLUSION

Cette étude montre que le mélange de synbiotiques modifie la composition du microbiote intestinal et son activité métabolique :
augmentation significative de la proportion de Bifidobactéries et diminution des Clostridium et Eubacterium, sans que cela n’influe sur

la sévérité du SCORAD qui diminue dans les 2 groupes.

* Hydrolysat poussé de protéines (Dans étude HPP standard = Pepticate®).
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