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Klinische Studie belegt Sicherheit und Eignung fiir
Metafolin® in Sduglingsanfangsnahrung

Originaltitel: Troesch B et al. (2019) Suitability and safety of L-5-methyltetrahydrofolate as a
folate source in infant formula: A randomized controlled trial. PLoS ONE 14(8): e0216790.

Folat ist essenziell fiir die Synthese von RNA und DNA,
somit fur die Zellteilung und das Gewebewachstum.
Dabher ist ein ausreichender Folatstatus besonders wéh-
rend der Schwangerschaft und im Sduglingsalter ent-
scheidend fiir eine gesunde Entwicklung und addquates
Wachstum. L-5-Methyltetrahydrofolat (5-MTHF) ist
die vorherrschende bioaktive Folatform in Muttermilch
und Metafolin® als 5-MTHF Calciumverbindung da-
durch bestens geeignet fir Sduglingsnahrungen. Meta-
folin® muss im Gegensatz zu synthetischer Folsdure
nicht erst in die bioaktive Form verstoffwechselt wer-
den und steht dem Sdugling im Vergleich zu anderen
Folatformen sofort zur Verfigung.

Die Sicherheit und Eignung fur Sduglingsnahrungen
ist in einer klinischen Studie zu belegen.

Untersuchung der Sicherheit und Eignung von Meta-
folin®als Folatquelle in einer Sduglingsanfangsnahrung.

Primdre Zielparameter: Durchschnittliche Gewichts-
zunahme der Sduglinge

Sekunddre Zielparameter: Korperldnge, Kopfumfang,
Stuhlcharakteristika, verschiedene Blutparameter, uner-
wiinschte Ereignisse

Studiendesign

Design: Prospektive, randomisierte, doppelblinde, kon-
trollierte Interventionsstudie im Paralleldesign

Studienteilnehmer: Gesunde reifgeborene Sduglinge,
bei denen innerhalb der ersten 28 Tage nach Geburt mit
der Fitterung von Sduglingsanfangsmilch begonnen
wurde (n=240) und gestillte Sduglinge als Referenz-
gruppe (n=120).

Studienaufbau

Kontrollnahrung: Standard Sduglingsanfangsnahrung
mit 10,0 pg Folsdure pro 100 ml entsprechend der EU-
Verordnung

Interventionsnahrung: Sduglingsanfangsnahrung mit
10,4 pug 5-MTHF pro 100 ml als Folatquelle, in Form von
11,3 pg Calciumsalz von 5-MTHF, Metafolin®

Referenzgruppe: Muttermilch

stillte (n=120)

Sduglingsnahrung mit Folsdure (n=120)

Randomisiert
doppel blind

Sduglingsnahrung mit Metafolin® (n=120)

Wochen

Von den 240 randomisierten Sduglingen erhielten
120 Sduglingsanfangsmilch mit Metafolin®. Beide
Sduglingsmilchen wurden gut akzeptiert und zeigten
keine Unterschiede in Akzeptanz und Vertrdglichkeit.
Auch die Stuhlcharakteristika in Bezug auf Konsistenz,
Farbe und Geruch waren vergleichbar. Es konnten keine
unerwiinschten Ereignisse, Auffdlligkeiten in den Blut-
werten oder der hdmatologischen Parameter beob-
achtet werden, welche die Sicherheit und Eignung fur
Metafolin® in der Sduglingsanfangsmilch betreffen.

Die meisten der gemessenen Blutparameter fir den
Folatstatus unterschieden sich nicht zwischen der
Interventions- und Kontrollgruppe.



Im Alter von 4 Monaten konnten jedoch signifikant
héhere Mengen an unmetabolisierter Folsdure im
Blutplasma der Kontrollgruppe gemessen werden. Die
Messwerte der Interventionsgruppe hingegen waren
fur die unmetabolisierte Folsdure vergleichbar mit den
der gestillten Kinder. Auch das Erythrozyten-Folat wies
Unterschiede auf und war in der Interventionsgruppe
signifikant héher als in der Kontrollgruppe.

Es gab keinen signifikanten Unterschied bei der durch-
schnittlichen taglichen Gewichtszunahme, des Ldngen-
wachstums sowie des Kopfumfangs zwischen Inter-
ventionsnahrungen und Kontrollnahrung (siehe Abb.).
Die Nahrungen gewdhrleisten ein altersgerechtes
Wachstum.

Durch die vergleichbare Gewichts- und Grof3enentwick-
lung bestdtigt die Studie, dass die Gabe einer Sdug-
lingsnahrung mit Metafolin® sicher ist.

Plasma von ausschlief3lich gestillten Sduglingen, deren
Miuitter keine grof3eren Mengen an Folsdure aus Nah-
rungsergdnzungsmitteln oder angereicherten Lebens-
mitteln zu sich nehmen, enthalten nur geringe Mengen
an unmetabolisierter Folsdure. Daher erscheint es den
Autoren sinnvoll, Sduglingsnahrungen Folsdurequellen
beizufligen, die nicht zu hohen Spiegeln an unmeta-
bolisierter Folsdure im Plasma fiihren. Die Autoren
schlussfolgern, dass die Beigabe von Metafolin® ein
sicherer Ansatz ist, um ausreichend Folat bereitzu-
stellen, ohne die Menge an unmetabolisierter Folsdure
zu erhéhen.

Nach dem Wissen der Autoren ist dies die erste und
derzeit einzige publizierte Studie, die die Sicherheit der
Aufnahme von 5-MTHF in einer Sduglingsnahrung im
Hinblick auf Wachstum und Vertrdglichkeit ermittelt
hat.

ZIT

5-MTHEF ist die vorherrschende Folatform in der Muttermilch und seine Zugabe zur
Sduglingsnahrung bestdtigt die Sicherheit durch ein altersgerechtes Wachstum. Der
Einsatz von Metafolin® anstatt von synthetischer Folsdure in Sduglingsanfangsnahrung
ist eine sichere Alternative um eine addquate Folatversorgung von nichtgestiliten

Sduglingen zu gewdhrleisten.

Altersgerechtes Wachstum mit
Metafolin® in Sduglingsnahrung
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Interventionsgruppe: Sauglingsnahrung mit Metafolin® (n=120)

B Kontrollgruppe: Sauglingsnahrung mit Folsdure (n=120)
W Referenzgruppe: Gestillte (n=120)
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*Metafolin® ist eine eingetragene Marke der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland.
HiPP COMBIOTIK® ist die einzige Milchnahrungsmarke mit Metafolin®.

Schauen Sie sich unsere Webinare zum Thema Metafolin® unter
hipp-fachkreise.de bzw. hipp-fachkreise.at an.

hipp-fachkreise.de
hipp-fachkreise.at
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