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Оцінки ефективності та безпеки використання
Лінекс Бебі® та Лінекс® Дитячі краплі при різних симптомах

розладів шлунково�кишкового тракту
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Склад Експертної ради

Вступ

На даний час накопичена велика кількість доказів користі пробіотиків для здоров'я людини,
однак, попри наявний науково�практичний інтерес та широку доказову базу, вибір

пробіотичних засобів в клінічній практиці залишається непростим. Одна з причин —
це відсутність офіційних рекомендацій, а також уніфікованих критеріїв раціональної
пробіотичної терапії та профілактики порушень мікрофлори кишечника та інших станів.
Особливо складним є вибір профілактичних та лікувальних доз пробіотиків у дітей різного віку.

Зростаючий ринок пробіотиків, наявність різних комбінацій штамів та лікарських форм,
нестандартні методи просування, що використовуються фармацевтичними компаніями, часто
вводячи в оману не тільки медичних працівників, але й кінцевих споживачів, поглиблюють
проблему вибору того чи іншого продукту та визначення більш чітких керівних принципів щодо
їхнього застосування у дітей.

Поза сумнівом, вибір пробіотику має базуватися на принципах доказової медицини та доказової бази
щодо певного штаму бактерій. Важливою вимогою є наявність клінічних досліджень як ефективності
так і безпеки дії пробіотичних мікроорганізмів на організм дитини з тими чи іншими станами.

Одним з пробіотиків, що широко тривалий час застосовується у клінічній практиці при різних
симптомах розладів травного тракту у дітей, є Лінекс Бебі® та Лінекс® Дитячі краплі. До складу
даних пробіотиків входить основний компонент — штам Bifidobacterium animalis subsp. lactis
(BB�12®) та мальтодекстрин в якості допоміжного компоненту. Живі біфідобактерії, що входять до
складу пробіотиків, містяться у грудному молоці і починають заселяти кишечник новонародженої
дитини з перших годин життя, сприяючи формуванню нормальної мікрофлори та функцій
кишечника. Предметом обговорення провідних експертів України була оцінка ефективності
та безпеки зазначених пробіотичних засобів у клінічній практиці з позиції доказової медицини.
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Недоношені новонароджені, у разі неможливості вигодовування грудним материнським моло�
ком, позбавлені можливості природної колонізації травного тракту мікрофлорою, що зумовлює
необхідність використання пробіотичних засобів з метою профілактики низки серйозних станів.
Однак впровадження пробіотиків у практику неонатолога в якості стандарту лікування та профі�
лактики досі лишається предметом обговорення. У цьому випадку необхідний зважений підхід до
вибору пробіотика, його дозування та тривалості застосування з точки зору ретельної оцінки
можливих наслідків такого виду терапії.

В неонатальній практиці пробіотики призначають для профілактики некротизуючого ентероко�
літу (НЕК) у недоношених дітей. НЕК — є тяжким захворюванням кишечника, що вражає при�
близно 7% недоношених дітей. Це призводить до збільшення смертності, захворюваності новона�
роджених, тривалому перебуванню в відділенні інтенсивної терапії, порушення розвитку нервової
системи, зниження якості життя тих дітей, що вижили, а також до високих економічних витрат.
Патогенез НЕК є багатофакторним, включає незрілість кишечника, інфекцію, колонізацію кишеч�
ника патогенами, місцеве ушкодження слизової оболонки підслизового шару кишечника та судин.
Обмежена кількість втручань довела свою ефективність в зниженні частоти найтяжчих стадій
НЕК, в тому числі вживання грудного молока та прийом пробіотиків. Цілком ймовірно, що лише
застосування комплексного підходу може послідовно забезпечити профілактику НЕК [1].

У низці систематичних оглядів представлені дані щодо ефективності застосування пробіотиків
для покращення толерантності до ентерального харчування, скорочення тривалості госпіталізації
та зниження рівня смертності у недоношених дітей. Наприклад, результати мета�аналізу на 11 РКД
за участю 2176 новонароджених [Deshpande et al.] показують, що порівняно з контрольною групою,
недоношені діти, які приймали пробіотики, мають менший ризик розвитку НЕК [2].

Тим часом, виходячи з висновків Комітету з питань харчування ESPGHAN (2010), наявні
наукові дані не дозволяють рекомендувати рутинне застосування пробіотиків у недоношених ново�
народжених [3]. Однак, це не означає, що застосування пробіотиків для профілактики НЕК
слід повністю виключити.

При виборі пробіотика слід бути обережними та надавати перевагу найбільш вивченим штамам,
що володіють найбільш вираженим ефектом та найкращим профілем безпеки.

Ефекти пробіотиків є штам�специфічні. Результати досліджень та оглядові статті щодо специ�
фічних штамів не можуть використовуватися в якості доказів ефективності штамів, що не дослі�
джувались. Крім того, дослідження, які показали ефективність певного штаму в певному дозуван�
ні, не можуть слугувати доказом його ефективності при меншому дозуванні [4].

В теперішній час лише в ході невеликої кількості досліджень була проведена оцінка окремих
штамів пробіотиків. У систематичному огляді Szajewska H. та ін., чотири РКД за участі 324 дітей
було виявлено, що порівняно з використанням контрольного продукту, прийом Bifidobacterium
animalis subsp. lactis (BB�12®) у недоношених дітей, народжених до 37 тижня вагітності та / або
з масою тіла при народженні <2500 г, забезпечив збільшення кількості біфідобактерій в калі
та зменшення кількості Enterobacteriaceae та Clostridium spp. Крім того, застосування пробіотика
призводило до зниження рН стільця та концентрації фекального кальпротектину, збільшення
концентрації фекального IgA та коротколанцюгових жирних кислот, а також зменшення кишко�
вої проникності. Порівняно з контрольною групою, застосування ВВ�12® не впливало на ризик
розвитку некротизуючого ентероколіту у стадії >2 (3 РКД, 293, ВР 0,53, 95% ДІ, від 0,16 до 1,83).
Однак потужність цих досліджень не дозволяє зробити однозначний висновок щодо ефективно�
сті профілактичного застосування пробіотиків для зниження ризику розвитку НЕК. Застосуван�

Знаменська Т.К., д.м.н., професор, Президент Асоціації неонатологів України, Заслу�
жений лікар України, заступник директора з перинатальної медицини та завідувач
відділення неонатології НУ «Інститут педіатрії, акушерства і гінекології ім. О.М. Лук'я�
нової НАМН України» присвятила свою доповідь безпеці застосування ВВ�12®

у педіатрії з позиції неонатолога.
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ня ВВ�12® не впливало на ризик розвитку сепсису або частоту застосування антибіотиків, проте
було зазначено деякий вплив ВВ�12® на антропометричні параметри немовлят. В жодному з 4
РКД не було зареєстровано небажані явища, пов'язані з прийомом пробіотиків [5].

Результати дослідження Holscher H.D. демонструють позитивний вплив прийому BB�12®

на імунітет у дітей, які перебувають на штучному вигодовуванні. Додавання пробіотику
до раціону дітей, народжених природним шляхом та за допомогою кесаревого розтину, підви�
щувало рівень sIgA, антиполіовірусних та антиротавірусних IgA порівняно з контрольною
групою [6].

Результати цього дослідження показують, що негативний вплив штучного вигодовування
та оперативного розродження на імунну систему дитини можуть бути зменшені шляхом додаван�
ня Лінекс Бебі® та Лінекс® Дитячі краплі.

Безпека BB�12® підтверджена такими міжнародними агентствами, як Управління з контролю
за продуктами і лікарськими засобами, США (FDA) та Європейське управління з безпеки харчо�
вих продуктів (EFSA), які надали штаму статуси «Загальновизнаний як безпечний» (GRAS)
та «Кваліфікована презумпція безпеки» (QPS) [7, 8, 33].

Починаючи з 1985 року, культура BB�12® використовується у всьому світі в якості компонента
продуктів харчування та дієтичних добавок. Дані про штам були описані у понад 370 наукових
публікаціях, а їхня ефективність підтверджена понад 180 клінічними дослідженнями [7].

ВВ�12® протестовано в ході клінічних досліджень на особах різного віку, від недоношених немо�
влят до людей похилого віку, в дозі не менше 10 мільярдів КУО на день, без повідомлень
про серйозні побічні ефекти. BB�12® не тільки підтримує баланс мікрофлори кишечника, будучи
природним мешканцем кишечника дитини з першого дня життя, але й відповідає всім вимогам до
пробіотиків, що висунуті ВООЗ [8, 9, 31].

Однією з особливостей BB�12® є ефективне пригнічення адгезії патогенних бактерій, посилення
бар'єрних властивостей слизової оболонки кишечника та зниження її проникності, що забезпечує
захист від патогенної мікрофлори, особливо у дітей 1�го року життя [8, 10, 11].

У 2018 році в м. Брюссель під егідою EFCNI було представлено 96 європейських стандартів
«Догляд за новонародженими та немовлятами», створені за участю 220 спеціалістів з 35 країн світу,
включаючи Асоціацію неонатологів України. Один зі стандартів присвячений профілактиці некро�
тизуючого ентероколіту, де до рекомендованого комплексу заходів для попередження реалізації
НЕК було включено призначення пробіотиків. Група користувачів цього стандарту є спеціалісти
неонатальних відділень перинатальних центрів, пологових будинків та обласних дитячих лікарень.
Цей документ доступний у всіх регіонах України.

Враховуючи всю сучасну доказову базу, міжнародні рекомендації та стандарти, умови призна�
чення пробіотиків недоношеними дітьми (за виключенням дітей з екстремально низькою масою
тіла (ЕНМТ)) в Україні наступні [5]:

—  відсутність ознак порушення толерантності до ентерального харчування (метеоризм, мальаб�
сорбція, синдром зригування та блювоти);

—  застосування пробіотиків, що містять мікроорганізми, схвалені в дослідженнях для новона�
роджених (Lactobacillus, Bifidobacterium або їх комбінація);

—  дотримання умов зберігання препарату;
—  призначення не раніше ніж у перші 7 днів життя (за окремими показами показань до 35 тиж�

нів скоригованого віку);
—  використання початкової дози 1,0–3,0 x 109 КУО на добу переважно у вигляді разової дози

(переважно додається до молока);
—  надання повної інформації батькам про переваги та можливі побічні ефекти;
—  припинення призначення у випадку сепсису, реалізованому з НЕК.
Незважаючи на те, що використання пробіотиків у клінічних дослідженнях було пов'язано

зі зниженим ризиком НЕК, досі відсутні встановлені режими оптимального призначення та дозу�
вання, а також контроль якості для забезпечення безпеки їх призначення недоношеним дітям.
Остаточні висновки щодо застосування пробіотиків у дітей з ЕНМТ на даний час ще не зроблено.

Ймовірно, доцільним може бути призначення хоча б одного пробіотика протягом перших двох
тижнів життя, за умови адекватної харчової переносимості до виписки дитини зі стаціонару. Однак
ці призначення мають лише рекомендаційний характер.
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Сьогодні в неонатальній практиці для профілактики НЕК призначають BB�12®. Важливе
значення має крапельне введення новонародженим: зручність у застосуванні для матерів та дітей
дієтичної добавки Лінекс® Дитячі краплі обумовлені наявністю насадки для дозування крапель
та рідкої форми у вигляді крапель, що сприяє точному дозуванню, зручному споживанню дитиною
(ковтання) та запобіганню потрапляння патогенів у флакон.

Бекетова Г.В., д.м.н., професор, завідувач кафедри дитячих та підліткових
захворювань НМАПО ім. П.Л. Шупика, Заслужений лікар України, Голова Асоціації
Педіатрів м. Києва, експерт МОЗ України з державних закупівель, у своїй доповіді
зробила оцінку ефективності ВВ�12® при функціональних гастроінтестинальних
розладах з позицій доказової медицини.

Функціональні гастроінтестинальні розлади є найпоширенішою патологією в педіатричній
практиці і являють собою групу розладів, пов'язаних з порушеною руховою активністю,
вісцеральною гіперчутливістю, дисфункцією мукозального імунітету, розладами обробки
(процесінгу) інформації на рівні центральної нервової системи (ЦНС), а також зі змінами з боку
мікробіому кишечника [12].

Останнім часом увага дослідників спрямована на вивчення характеру впливу мікробіому
кишечника на мозок та стан ЦНС. Розлади в даній вісі часто є однією з причин формування
клінічних ознак гастроінтестинальних порушень у вигляді регургітації (зригування), блювоти,
кольок, болю у животі, підвищеного газоутворення та змін стільця (закрепи, діарея) [12].

Доведено, що в пренатальному періоді критичний період росту головного мозку збігається
з періодом формування мікробіоти кишечника. У постнатальному періоді мікробіота кишечника
впливає на розвиток не тільки головного мозку, але і нервової системи кишечника. Такі двонаправлені
канали зв'язку можуть впливати на формування та розвиток індивідуальності людини, на стан
її психічного здоров'я, настрій та емоцій загалом [13–15]. Тому перші 1000 днів життя мають
вирішальне значення як для формування мікробіоти кишечника, так і для розвитку ЦНС [16].

Сьогодні найбільш вивченими та сприятливими для здоров'я людини є біфідобактерії
та лактобактерії. Однак вибір пробіотика залишається особливою проблемою у недоношених
новонароджених, для мікрофлори яких характерна менша різноманітність, менша кількість
біфідобактерій та вищий рівень потенційно патогенних бактерій [17,18].

У 2014 році в Норвегії пробіотичні добавки, що містять лакто� та біфідобактерії, були введені
в якості стандарту для запобігання некротизуючого ентероколіту у глибоко недоношених дітей.
Було доведено, що пробіотичні мікроорганізми обумовлюють стійкість недоношеної дитини до
колонізації патогенними мікроорганізмами, зменшують шкідливий вплив антибіотиків на
мікробіом кишечника, а також запобігають формуванню резистому [19].

Різноманітність складу мікробіому дитини, особливо в ранньому віці, залежить від багатьох
чинників, зокрема: терміни та шлях народження, стан здоров'я та харчування матері, зрілість
імунної та травної систем, вплив патогенів та медикаментів (антибіотики, стероїдні та нестероїдні
протизапальні засоби) тощо [20]. У зв'язку з цим для профілактики та лікування захворювань
важливо застосовувати такі фізіологічні агенти, пробіотики, застосування яких зараз
розглядається як стратегічний напрямок медицини, спрямований на підтримку та відновлення
здоров'я людини [21].

Пробіотик повинен визначатись за родом, видом та позначенням штаму. Некоректно говорити
про ефективність пробіотиків загалом, і необхідне проведення доказових досліджень щодо
біологічних та клінічних ефектів кожного конкретного штаму. Слід особливо підкреслити, що
навіть пробіотики одного роду по�різному впливають на людину [4, 9, 22–24].

У цьому контексті штам BB�12® у складі Лінекс Бебі® та Лінекс® Дитячі краплі є найбільш
вивченим серед біфідобактерій у світі. Він має розшифрований метаболом, а також генетичний
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паспорт, що дозволяє відрізнити даний штам від іншого та заявляти про його ефективність та
безпеку [17, 25]. Найважливішим аспектом і перевагою даних пробіотиків є можливість їх
застосування у дітей с періоду новонародженості та у дітей, які мають функціональні
гастроінтестинальні розлади.

Результати дослідження Xinias I. та ін. з оцінки впливу дієтичних втручань на середній
час плачу та якість життя у новонароджених з малюковими кольками, показують, що прийом
часткового гідролізату сироватки зі зниженою кількістю лактози, Bifidobacterium animalis subsp.
lactis (ВВ�12®) та галактоолігосахаридами скорочував тривалість плачу на 2,7 години (з 3,2 до
0,5 години), а в групі контролю — 1,2 години (p <0,001). У ході опитування відповіді батьків
з основної групи свідчать про значне поліпшення якості життя сім'ї порівняно з контрольною
групою, що свідчить про ефективність терапії ВВ�12® [26].

Прийом BB�12® статистично достовірно знижує частоту розвитку гострої діареї та поширення
ротавірусної інфекції у дітей раннього віку. Звіт ФАО/ВООЗ з оцінки рекомендацій пробіотиків
у харчових продуктах відображає позитивний ефект Bifidobacterium animalis subsp. lactis (BB�12®)
та Lactobacillus rhamnosus GG для профілактики та лікування гострої діареї, переважно
спричиненої ротавірусами у дітей [9].

Пробіотики визнані ефективними і рекомендовані в терапії синдрому подразненого кишечника
(СПК). Користь пробіотиків у лікуванні СПК була досліджена у великій кількості
інтервенційних досліджень, включаючи якісні систематичні огляди, мета�аналізи та РКД, у яких
доказано, що вони знижують інтенсивність болю та тяжкість симптомів і мають достовірно більш
сприятливий ефект порівняно з плацебо [27–29]. Однак, на даний час існує мало подвійних
сліпих досліджень у дітей із СПК, потенціал застосування пробіотиків для пацієнтів з СПК наразі
вивчається [30].

Однією з основних проблем, з якою стикається лікар у своїй практиці, є відсутність чітких
керівництв щодо призначення пробіотиків. Зберігається невизначеність у підходах до вибору
конкретного штаму при тих чи інших розладах. Всім відомо, що безпеку та клінічні ефекти одного
мікроорганізму, який застосовується в якості пробіотика, не можна екстраполювати на інші
мікроорганізми. Однак, на жаль, глобальні рекомендації досі містять положення на рівні роду або
виду, без зазначення штамів.

Дійсно, є потреба у чіткому розумінні питанні застосування певних штамів для конкретних пока�
зань. Ще у 2014 році експерти ВООЗ зазначили, що ефективність пробіотиків має бути належним
чином продемонстрована в контрольованих дослідженнях. Будь�які конкретні гасла, такі
як «містить пробіотики», потрібно додатково обґрунтовувати. Живі культури, традиційно пов'язані
з ферментованими продуктами, фекальні трансплантанти мікробіоти, щодо яких немає доказів
користі для здоров'я, повинні бути винесені поза рамки пробіотиків. Нові ж коменсали та консор�
ціуми, що включають певні штами із зразків людини с достатніми доказами безпеки та ефективно�
сті є «пробіотиками»[9, 22, 31].

Для внесення в групу пробіотиків обов'язковим є використання геномного секвенування
як частини всебічної оцінки безпеки штаму. Значна кількість пробіотиків, присутніх на сьогодні
на українському ринку, не лише не має такого розшифрованого геному, однак і розшифрованого

О.Г. Шадрін, д.м.н., професор, Президент Асоціації педіатрів�гастроентерологів та
нутриціологів України, завідувач відділення проблем харчування і соматичних
захворювань у дітей раннього віку НУ «Інститут педіатрії, акушерства і гінекології ім.
О.М. Лук'янової НАМН України», Заслужений діяч науки і техніки України присвятив
свою доповідь особливим властивостям, перевагам та безпеці застосування
дитячих форм лінійки пробіотиків Лінекс®
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метаболому. Одним з дуже цінних фактів щодо Bifidobacterium animalis subsp. lactis (BB�12®) у скла�
ді Лінекс Бебі® та Лінекс Дитячі краплі є наявність цих двох характеристик якості та безпеки [8,32].

Варто зазначити, що статуси GRAS (Загальновизнаний як безпечний) та QPS (Кваліфікована
презумпція безпеки), отримані ВВ�12®, дозволяють віднести цей штам до елітних [7, 8, 33]. Подібних
штамів дуже мало, тому працівники сфери охорони здоров'я повинні розуміти, що ці статуси під�
тверджують і дозволяють використовувати пробіотик при різних фізіологічних або патологічних
станах, і при цьому не вимагається відносити його до конкретного протоколу.

Щоб отримати статус GRAS, потрібно продемонструвати, що штам був ретельно ідентифікова�
ний та вивчений, непатогенний (не здатний спричинити захворювання чи інфекцію у здорової
людини), нетоксигенний (не виробляє шкідливих речовин) та дійсно не містить елементів горизон�
тальної трансмісії генів стійкості до антибіотиків іншим організмам.

Має бути достатньо доказів, які демонструють, що:
– якщо присутні ген(и) стійкості до антибіотиків — це не вплине на терапевтичне застосування

антибіотиків у людини / населення;
– вірогідність передачі генів антибіотикорезистентності до клінічно релевантних антибіотиків

іншим мікроорганізмам малоймовірна.
Для отримання статусу QPS в Європейському Союзі передбачені такі ж жорсткі нормативи [34].
Крім пробіотичного штаму BB�12®, Лінекс Бебі® та Лінекс® Дитячі краплі містять у своєму скла�

ді пребіотик� мальтодекстрин. Мальтодекстрин нетоксичний, не розщеплюється шлунковим соком,
не викликає алергічних реакцій. Застосовується у дитячому харчуванні, покращує моторику трав�
ного тракту, насичує організм дитини глюкозою. Механізм дії схожий на дію харчових волокон,
що запобігають закрепу.

Результати досліджень свідчать про те, що пребіотик мальтодекстрин у поєднанні з пробіотични�
ми штамами є ефективним продуктом для конструювання різних синбіотиків [35].

Відмітними особливостями застосування BB�12® у клінічній практиці є: наявність генетичного
паспорту, стійкість до агресивного середовища шлунка, доведена безпека, обґрунтоване оптимальне
дозування, використання як компонента дитячого харчування в усьому світі без повідомлень про
небажані явища[7,8,36].

Лінекс Бебі® та Лінекс® Дитячі краплі — це моно�штамні пробіотики. Сьогодні значене місце
в клінічній практиці посідають препарати, що містять комбінації штамів мікроорганізмів. Однак
потенційні переваги мультиштамних пробіотиків порівняно з монокомпонентними препаратами ще
нез'ясовані остаточно. Необхідність включення кількох штамів в один пробіотик залишається вели�
ким питанням. Слід враховувати, що між різними штамами мікроорганізмів можливі як синергійні,
так і антагоністичні взаємодії. Таким чином, докази ефективності та безпеки таких комбінованих
препаратів також мають підтверджуватися контрольованими клінічними випробуваннями, яких
наразі дуже мала кількість [37,43].

У ранньому дитячому віці мікрофлора кишечника переважно представлена біфідобактеріями,
і вони вважаються важливими в ранньому періоді розвитку немовля, оскільки мають найбільший
вплив на стан здоров'я дитини. Тому склад пробіотиків Лінекс Бебі® та Лінекс® Дитячі краплі є пов�
ністю обґрунтованим і оптимальний для дітей раннього віку.

Під час експертної дискусії також було порушено ряд інших питань, пов'язаних із застосуванням
пробіотиків у дітей. Професор Волоха А.П., як дитячий імунолог, зазначила, що мікрофлора
кишечника дійсно відіграє велику роль у розвитку та функціонуванні імунної системи. Завдяки
такому альянсу «мікрофлора — імунна система» з одного боку формується захист від патогенних
мікробів, а з іншого підтримується імунологічна толерантність. Відомо, що біфідобактерії
регулюють дозрівання системи вродженого імунітету завдяки взаємодії з Toll�подібними
рецепторами ентероцитів та клітинами імунної системи; також вони також беруть участь
у імуномодуляції та дозріванні адаптивної системи імунітету, а саме підтримують рівновагу між
Т�хелперами I та II типів.

Прийом ВВ�12® впливає на продукцію секреторного імуноглобуліну А (sIgA), посилює бар'єрні
властивості слизової оболонки кишечника. Також є роботи, які свідчать про позитивний вплив
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BB�12® на формування поствакцинального імунітету при використанні живих оральних вакцин
[38, 40].

Згідно результатів дослідження Taipale T. та ін., використання ВВ�12® у ранньому дитячому
віці знижує ризик інфекцій респіраторного тракту (65% проти 94%; коефіцієнт ризику 0,69; 95% ДІ,
0,53, 0,89; Р = 0,014). Однак на даний час даних занадто мало, потрібне подальше вивчення
застосування штаму ВВ�12® для профілактики респіраторних інфекцій (РІ) та рекурентних РІ [38].

Слід звернути увагу на вплив пробіотиків на адаптаційний імунітет та регулювання взаємодії
Т�хелперів I і II типів. Відомо, що підвищена активність Т�хелперів II типу у ранньому
постнатальному періоді лежить в основі імунопатогенезу алергічних захворювань. Існують дані,
які демонструють, що прийом пробіотиків чинив позитивний впливав у профілактиці розвитку
алергічних захворювань, зокрема атопічного дерматиту у дітей[39]. Досліджень по прийому
ВВ�12® в цьому напрямку ще небагато, тому це питання також потребує подальшого вивчення.

Експерти розглянули питання стосовно доцільності застосування пробіотиків у дітей з тяжкими
станами у неонатальній практиці, у пацієнтів з вираженою імуносупресією, у пацієнтів
з імунодефіцитами (наприклад, первинні імунодефіцити, ВІЛ�інфекція), після хірургічних
втручань та інших станів, що збільшують ризик розвитку небажаних явищ: системних інфекції
(сепсис, менінгіт, бактеріємія, пневмонія), порушення метаболічних процесів в кишечнику,
стимуляція імунної системи з розвитком алергічних захворювань.

Наприкінці учасники Експертної ради підбили підсумки та обговорили подальші кроки
та рекомендації. Експерти висловили спільну думки, що пробіотики з доведеною ефективністю
та безпекою повинні зайняти своє місце в арсеналі практикуючих лікарів, базуючись на офіційних
рекомендаціях.

На нараді експертів було досягнуто консенсус стосовно ефективності, безпеки та переваг
застосування дитячих форм Лінекс® при різноманітних симптомах розладів шлунково1кишкового
тракту у клінічній практиці.

1. Штам ВВ�12® належить до біфідобактерій, які складають до 90% мікрофлори дітей раннього
віку. Будучи природним фізіологічним мешканцем кишкової мікрофлори, BB�12® підсилює бар'єрні
властивості слизової оболонки кишечника та знижує його проникність, ефективно пригнічує
адгезію патогенів, забезпечуючи тим самим захист та правильне формування імунітету, особливо у
дітей.

2. У ранньому дитячому віці прийом Лінекс Беби® и Лінекс® Дитячі краплі є обґрунтованим
та найбільш безпечним з точки зору широкого та тривалого використання штаму BB�12®

в якості компонента дитячого харчування та відсутності повідомлень про побічні реакції.
3. Враховуючи особливості дітей в періоді новонародженості необхідно застосовувати лише

найбільш вивчені штами, з доведеною ефективністю та безпекою. Наявність статусів GRAS та QPS,
розшифрований геном та метаболом дозволяють віднести Bifidobacterium animalis subsp. lactis
(ВВ�12®) до елітних штамів, що відповідають суворим нормативним вимогам.

4. На даний час у неонатальній практиці пробіотики призначаються лише для профілактики
НЕК. Застосування Лінекс® у формі крапель є безпечним, зручним та простим у використанні.
Призначення пробіотиків доношеним новонародженим на грудному вигодовуванні є недоцільним.
Рутинне застосування у неонатальній практиці не рекомендується. Питання доцільності та користі
призначення пробіотиків недоношеним новонародженим повинні бути додатково розглянуті
з огляду на відсутність переконливої доказової бази.

5. Кожен штам пробіотику та можливі комбінації повинні бути вивчені та описані окремо.
Відсутність достатньої кількості доказів ефективності комбінованих препаратів, не дозволяє
зробити висновок щодо обґрунтованості їх застосування в клінічній практиці. На даний час
документально підтверджені ефективність та безпека лише невеликої кількості таких препаратів.
Наприклад, комбінація штамів LA�5® та BB�12® у складі Лінекс Форте® має повноцінне наукове
досьє, що обґрунтовує здатність зазначеного синбіотика виконувати конкретні функції мікрофлори
кишечника у різних клінічних ситуаціях.

6. Зв'язок між застосуванням пробіотиків та наслідками для здоров'я у педіатричній практиці
залишається незрозумілим. Пробіотики не повинні призначатися дітям у важкому стані, пацієнтам
з важкими імунодефіцитами, та особам, які отримують імуносупресивну терапію. Ймовірно, слід
доповнити перелік особливих застережень щодо застосування таких засобів.
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Інформація для спеціалістів сфери охорони здоров'я
Лінекс Бебі® Р.П. UA/14576/01/01, Лінекс® Дитячі краплі є дієтичною добавкою та не є лікарсь�

ким засобом.
Торгові знакі LA�5® та BB�12® належать CHR.HANSEN A/S
Лікарські засоби мають протипоказання та можуть викликати побічні реакції. Перед застос�

уванням лікарського засобу необхідно проконсультуватись з лікарем та обов'язково ознайомитися
з інструкцією для медичного застосування. Ви можете повідомити про побічні реакції та/або
відсутність ефективності лікарського засобу представника заявника, та щодо небажаних явищ та
скарги на якість при застосуванні дієтичної добавки � ТОВ «Сандоз Україна», що здійснює функції
щодо прийняття претензій від споживача: +380 (44) 495 28 66, +380 (44) 389 39 30 (вартість
дзвінків згідно з тарифами вашого оператора зв'язку), ua.qa@sandoz.com, drugs_safety.ukraine@
novartis.com, www.sandoz.ua, 04073, м. Київ, пр. С. Бандери, 28�А (літ. Г).

7. На даний час в Україні сфера застосування пробіотиків недостатньо врегульована та носить
рекомендаційний характер. Застосування пробіотиків ставить перед лікарем та пацієнтом
необхідність аналізувати дані про штами, механізми їх дії, оптимальне дозування та тривалість їх
застосування.

8. З метою створення національної доказової бази із застосування пробіотиків необхідно
розглянути можливість участі неонатологічної та педіатричної спільноти України у проведенні
міжнародних та локальних клінічних досліджень на території України. В очікуванні результатів
нових досліджень та оновлення офіційних рекомендацій, необхідно інформувати батьків про
користь та шкоду пробіотиків у неонатальній практиці та надати їм можливість самостійно
прийняти рішення щодо застосування пробіотиків для своєї дитини.

9. Експерти дійшли згоди розробити спільні національні рекомендації неонатологів, педіатрів,
дитячих гастроентерологів та нутриціологів щодо призначення пробіотиків на рівні штаму
в клінічній практиці, які будуть затверджені на національному рівні Асоціацією неонатологів
України, Асоціацією педіатрів�гастроентерологів та нутриціологів України, Асоціацією педіатрів
України та Всеукраїнською асоціацією дитячої імунології.

Висновки:
Застосування пробіотиків на даний час розглядається в якості стратегічного напрямку медицини,

спрямованого на підтримку та відновлення здоров'я людини.
Під час вибору пробіотику слід зберігати обачність, та надавати перевагу найбільш вивченим

штамам, з найбільш вираженим ефектом та найкращим профілем безпеки.
Аналіз широкої наукової доказової бази штаму Bifidobacterium animalis subsp. lactis (BB�12®)

у складі Лінекс Беби® и Лінекс® Дитячі краплі довів високу ефективність та безпеку зазначених
пробіотиків. Bifidobacterium animalis subsp. lactis (ВВ�12®) є найбільш вивченим штамом серед
біфідобактерій. Дані про штам описані у понад 370 наукових публікаціях, а їх ефективність
підтверджена понад 180 клінічними дослідженнями [7].

Bifidobacterium animalis subsp. lactis (ВВ�12®) включений до клінічних рекомендацій Європейської
Асоціації педіатрів, гепатологів та нутриціологів [41], а також рекомендації Польської асоціації
неонатологів [42].

Обґрунтовано застосування BB�12®:
У період новонародженості — рекомендація щодо профілактичного застосування пробіотиків

у недоношених дітей для зменшення захворюваності тяжким НЕК.
У ранньому та старшому дитинстві — прийом ВВ�12® статистично значно знижує розвиток

гострої діареї та поширення ротавірусної інфекції, а також знижує ризик виникнення антибіотик�
асоційованої діареї, [9]. Можливий прийом при закрепах, відзначений потенціал при малюкових
кольках та позитивний вплив прийому BB�12® на імунітет у дітей на штучному вигодовуванні.
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