MEGA DONNA MEGA (MDM)
En randomiserad multicenterstudie som syftar till att finna

den optimala fettlosningen till for tidigt fodda barn.

Studien ar stangd inklusion

Bakgrund och syfte

Under den sista tredjedelen av graviditeten sker en kraftig tillvaxt och mognad
av fostrets hjarna och 6gon. Olika fettsyror ar viktiga for att denna utveckling
skall ske pa normalt sdtt och det finns studier som tyder pa att de tva
fleromattade fettsyrorna arakidonsyra (AA) och dokosahexaensyra (DHA) ar
speciellt viktiga. De overfors normalt i stora mangder fran mor till foster under
graviditetens sista manader. Vid for tidig fodelse upphor tillforseln av fettsyror
fran navelstrangen och det prematura barnet far sin naringstillforsel forst direkt
i blodet och senare via modersmjolk eller modersmjélksersattning. De
fettlosningar som kan ges direkt i blodet till for tidigt fodda barn innehaller for
lite AA och DHA. Det ar darfor viktigt att ta reda pa om tidig tillférsel av
kosttillskottet Formulaid™ som innehadller AA och DHA minskar risken for
ogonkomplikationer och forbattrar barnens tillvaxt och utveckling.

Hur gar studien till

Efter att vi inhdmtat samtycke fran foraldrarna lottas (randomiseras) barnen till
att antingen fa enbart den fettlésning som normalt anvands nar man ger naring
direkt i blodet pa avdelningen (kontrollgruppen) eller den fettlésningen i
kombination med Formulaid™ via munnen (behandlingsgruppen). Fettsyrorna
ARA och DHA ingar normalt i brostmjolksersattning som ges till for tidigt fodda
barn och &r alltsa godkant for anvandning till for tidigt fodda barn. | studien
kommer Formulaid™ att ges tills barnet upp till 40 veckors postmenstruell dlder.
For att folja nivan av fettsyror hos barnet och undersdka andra faktorer som kan
paverka tillvaxt och utveckling tas regelbundna blodprover. Forst tas prov pa
navelstrangsblod dag O innan start av fettlésning och vidare tas blodprov dag O,
vid 72 tim, dag 7 och 14 efter fodelsen. Darefter tas prov varannan vecka tills
barnet ar 40 veckor postmenstruell alder. Proverna tas alltid i samband med
rutinprover som behovs for barnets vard och innebar inte nagra extra stick.
Provmangden ar liten och paverkar inte barnet. For att undersdka vilka fettsyror
som barnet far i sig undersoks moderns brostmjolk vid tre tillfallen.

Nar barnet ar 3-5 dagar, 14 dagar, 28 dagar, samt i samband med att barnet
skrivs ut fran neonatalavdelningen, dock senast vid 34 veckors alder kommer
avforing att samlas in i samband med att barnet bajsar. Vid samma tillfalle
kommer fyra sterila bomullspinnar att roteras i munhalan. Detta gors for att



kartlagga barnets tidiga normala bakterieflora och om floran paverkas av intag
av Formulaid™. Barnet genomgar under tiden regelbundna 6gonundersdkningar
samt ultraljud av hjarnan enligt vanlig klinisk rutin. Nar barnet natt fullgangen
alder genomfors en undersdkning av hjarnan med magnetkamera. Denna
undersokning gors redan pa manga for tidigt fodda barn, ar ofarlig for barnet
och innebar ingen smarta eller obehag. Barnet ar vaket under undersokningen,
men kan behova ett milt lugnande medel.

Vi 6nskar ocksa vid detta tillfalle utvardera hur den nutrition vi ger under tidig
nyféddhetsperiod paverkar kroppssammansattningen. Tidigare studier har visat
att prematurfédda barn har en avvikande fordelning av kroppsfett jamfort med
fullgdngna barn. For att utvardera om det finns nagon skillnad i
kroppsammansattning och fettdistribution mellan de barn som erhaller
studiepreparatet (fettsyror) och de barn som inte far nagot studiepreparat mats
kroppssammansattningen med en PEA POD® apparat. Det ar en helt smartfri
undersokning som tar ca 2 min.

Vid 2,5 och vid 6 ars alder undersdks barnet avseende syn och mental och
motorisk utveckling av barnlakare, 6gonldkare och psykolog enligt klinisk rutin.
Ovriga uppgifter som behévs fér studien inhdmtas fran moderns och barnets
journaler.

Las om studiens resultat har:

| studien lottades barnen till att, under tiden pa neonatalenheten, antingen fa
eller inte fa Formulaid®, ett naringstillskott som dr sammansatt av omega 3-
fettsyran DHA och omega 6-fettsyran arakidonsyra, som bada ar viktiga for
ogats och hjarnans utveckling. Normalt 6verfors dessa fettsyror fran mor till
foster, nagot som extremt prematurfédda barn delvis gar miste om.

| studien ingick 206 extremt for tidigt fodda barn under drygt tre ars tid, 2016-
2019. Ungefar halften av barnen gavs Formulaid® via munnen. Vi fann att i
gruppen som fick Formulaid® var det halften sa manga som utvecklade
synhotande stadier av ROP jamfort med i gruppen som inte fick Formulaid®.

Tidigare studier dar man forsokt forhindra ROP med fett-tillskott har mest
handlat om att ge omega-3. Var forskargrupp har i tidigare studier pavisat
kopplingen mellan ROP och |3g niva av omega-6 —fettsyran arakidonsyra i
blodet hos extremprematurer. Arakidonsyra som tillskott har debatterats, och
ytterligare kliniska studier pa hur en optimal fettsyresammansattning bor
utformas for att tillfredsstalla extremt prematurfédda barns behov har
efterfragats.



Ert barns deltagande i var studie har hjalp oss att ta ett steg mot ett svar pa
den fragan, nar vi visat en sa tydlig minskning pa en av de svaraste
komplikationer som kan uppsta efter extremt for tidig fodelse. Du kan ocksa
lasa artikeln i sin helhet genom att klicka pa lanken
https://jamanetwork.com/journals/jamapediatrics/fullarticle/2775874
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