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DECLARACION
DE POSTURA

La Academia Esparfiola de Nutricién y Dietética considera, después de una evalua-
cion exhaustiva, que el Método Pronokal® es una dieta de muy bajo aporte calérico y
cetogénica (Very Low Calorie Ketogenic Diets o VLCKD). Este tipo de dieta produce ceto-
sis leve o moderada y cubre el 100 % de las recomendaciones diarias de proteinas. La
literatura cientifica concluye de forma inequivoca que las dietas de muy bajo aporte
calérico (VLCD, dietas que aportan entre 400 y 800 kcal) NO deben usarse de forma
rutinaria para el manejo terapéutico de la obesidad, y que su uso debe limitarse a pa-
cientes especificos en los que se requiera, por causa justificada, una rapida pérdida de
peso. La Academia Esparfiola de Nutricién y Dietética considera que el Método Pro-
nokal® se prescribe erroneamente y con objetivos comerciales como un tratamiento
adecuado para todas las personas que quieran perder y/o mantener el peso corporal
a largo plazo, a la vez que se sugiere de forma falaz que por el hecho de ser cetogénica
resulta en una intervencién mas eficaz. Segun las evidencias recuperadas (23 estu-
dios), el Método Pronokal® (de muy bajo aporte caldrico y cetogénica) no ha mostrado
ser mas eficaz que las dietas de muy bajo aporte calérico convencionales. En relacion
a la seguridad, a los efectos adversos reconocidos por el seguimiento de dietas de
muy bajo aporte calérico, deberian sumarse los posibles riesgos de las dietas cetogé-
nicas cientificamente reportados. Tras la revisién de la metodologia de investigacion
producida para evaluar la eficacia y seguridad del Método Pronokal®, se puede cons-
tatar de forma consistente que la comparacién realizada en sus estudios (el efecto de
dietas de muy bajo aporte caldrico, con un aporte de 600-800 kcal/dia, con dietas de
bajo aporte calérico, con un aporte de hasta 1.500 kcal/dia), sesga claramente las con-
clusiones obtenidas, las cuales benefician enormemente a los intereses de la marca, y
que puede atribuirse a claros conflictos de intereses. Ademaés de los efectos negativos
ya mencionados, este método, al ser una propuesta comercial, supone un coste para
las personas que lo siguen. En consecuencia, la Academia Espafiola de Nutricién y
Dietética considera que el Método Pronokal® no es un método mas eficaz que una
dieta hipocalérica convencional (sin ser cetogénica) con el mismo nivel de restriccién
energética, que no mejora la equidad de acceso a tratamientos eficaces y recalca que
este tipo de tratamiento, por su relacion riesgo-beneficio y coste-beneficio, no deberia
ser nunca una opcién para el tratamiento de la obesidad.
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INTRODUCCION
Y JUSTIFICACION

La obesidad, considerada durante mucho tiempo como un factor de riesgo”, actualmente ha
sido considerada por algunos 6rganos oficiales como la Organizacion Mundial de la salud y la
Comisién Europea, como una enfermedad®#.

La obesidad reduce los afios de vida en salud y es la causa de una gran parte de la carga de en-
fermedad que sufre la poblacién mundial®. La tendencia poblacional en relacién al exceso de
peso corporal sigue creciendo en poblacién adulta e infantil alcanzando cifras en términos de
prevalencia de verdadera epidemia tanto en Espafia®, como en el resto de Europa®.

El manejo terapéutico de la obesidad se centra en la modificacién de estilos de vida, con espe-
cial énfasis en el uso de dietas terapéuticas®. No obstante, dada su etiologia multifactorial, el
enfoque terapéutico de la obesidad, pueda requerir un abordaje psicoterapéutico y/o farmaco-
16gico® o quirnrgico en pacientes obesos con comorbilidades mayorest,

La dificultad para mantener a largo plazo el tratamiento de la obesidad que modifique el es-
tilo de vida, asi como la alta exposicion a entornos alimentarios considerados “obesogénicos”
donde es mas facil y asequible acceder a alimentos poco saludables, y posiblemente, 1a falta de
dietistas-nutricionistas en la sanidad publica, provoca que, de forma periédica, emerjan méto-
dos y productos milagrosos que prometen soluciones faciles, econémicamente costosos para
la poblacién, y que sugieren ser mejores que los tratamientos convencionales disponibles. Este
tipo de dietas y productos se caracterizan por prometer una eficacia rapida, definitiva y sin
apenas esfuerzos, y exageran las propiedades de algunos alimentos, nutrientes o de un patrén
de consumo, que van mas alla de lo que la evidencia cientifica disponible permite afirmar. En la
mayoria de los casos, tienen un interés comercial directo por la venta de productos especificos
asociados a la dieta, o indirecto, por la existencia de un mercado de productos o programas,
que, sin ser necesarios para conseguir los objetivos de pérdida de peso, se comercializan como
productos milagro.

Segun la pagina web del método, dice ser un programa de pérdida de peso supervisado y bajo
control médico y que estd basado en una “dieta cetogénica” que aporta el 100% de las ingestas
dietéticas de proteinas.

En funcién de la informacién publicamente accesible (11), y de los estudios compartidos en su
seccion de investigacion®™™, el Método Pronokal® es en realidad una dieta de muy bajo aporte
calorico (dietas que aportan entre 600-800 kecal/dia), y abiertamente declarada cetogénica®.

Asimismo, segin la pagina web oficial, el Método Pronokal® se proclama como un sistema de
adelgazamiento que dice ser superior a los enfoques terapéuticos convencionales, y avalado
con mas de 35 estudios cientificos.

Sibien se considera que el uso las VLCD y VLCDK como enfoque terapéutico podria producir
una pérdida de peso mas rapida con respecto a la dieta hipocalérica moderada®>?, las VLCD
también son consideradas como tratamiento convencional de la obesidad cuando existe jus-
tificacién para su prescripcion. En este sentido, no esté claro que las VLCDK sean superiores
a la VLCD convencionales, y en todo caso ninguno de estos dos tipos de dieta esta exentos de
riesgos, por lo que su indicacién y seguimiento debe realizarse sélo en los casos que exista
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justificaciéon. Ademas de los efectos adversos que podrian producirse por una pérdida de peso
rapida, en el caso del método Pronokal deberia afiadirse los posibles efectos adversos deriva-
dos de una dieta cetogénica.

En consecuencia, para el presente documento de postura se analizaron tanto los resultados de-
rivados de los estudios realizados directamente sobre el Método Pronokal®, como los estudios
realizados con dietas cetogénicas de muy bajo aporte calérico (Very Low Calorie Ketogenic Diets o
VLCKD).

Las intervenciones terapéuticas de cualquier tipo, deben justificar los potenciales beneficios
y riesgos de su aplicacién en la salud. Su uso no justificado implica asumir riesgos directos
e indirectos para la sociedad, que se traducen principalmente en: potenciales dafios y efectos
adversos para los usuarios de forma no justificada, un gasto econémico innecesario en produc-
tos, un aumento de la carga de enfermedad y peor prondstico en el abordaje de la obesidad, de
las comorbilidades y en el aumento de los costes sociosanitarios.

CONSIDERACIONES QUE
JUSTIFICAN LA POSTURA

1. E1 Método Pronokal® podria tener efectos secundarios

Debido a la rapida pérdida de peso que puede suceder tras el inicio de dieta de muy bajo aporte
calérico (sea cetogénica o no), durante el seguimiento de este tipo de dietas existe el riesgo de
experimentar algunos efectos adversos. En la guia NICE® se evalué de forma extensiva los po-
sibles efectos adversos, concluyéndose tras el analisis de 6 estudios®2?, que el seguimiento de
VLCD podria conducir a: (a)un mayor nimero de episodios de ingesta compulsiva comparado
con dietas de bajo aporte energético; (b) las VLCD podrian promover depresion (diagnostica-
da). Sin embargo, aiin permanece sin aclarar, aunque los estudios mostraron mayor incidencia
de tendencias depresivas en personas en tratamiento con VLCD; (c) mayor estrefiimiento, dia-
rrea, cilculos biliares y aumento de acido trico sérico no relacionado con aumento de episo-
dios de gota.

En la misma linea, en el documento “Recomendaciones nutricionales basadas en la evidencia
para la prevencién y el tratamiento del sobrepeso y la obesidad en adultos”®®3% se establece
que algunos de los riesgos de seguir un tratamiento inadecuado para la obesidad (como es el
caso) consisten, entre otros, en: (a) favorecer el desarrollo de trastornos de la conducta alimen-
taria, de enorme gravedad y peor prondstico que la propia obesidad; (b) trasmitir conceptos
erréneos sobre la obesidad y su tratamiento; (c) fomentar el sentimiento de frustracién afec-
tando negativamente al estado psicolégico de los pacientes con obesidad; (d) inducir cambios
en el metabolismo energético que produzcan estados de “resistencia” a la pérdida de peso con
la realizacién de sucesivas dietas.

Finalmente, segiin un metaanalisis publicado en 2016 en la que se incluyeron 27 estudios®, la
restriccion energética mantenida mediante una VLCD, podria suponer una pérdida de masa
muscular y una disminucién de la fuerza muscular posiblemente asociada con el concepto de
obesidad sarcopénica.
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El Método Pronokal®, no sélo consiste en realizar una dieta de muy bajo aporte calérico, sino
que ademés consiste en realizar una dieta cetogénica. La literatura cientifica informa de algu-
nos efectos adversos que derivan, potencialmente, del seguimiento de una dieta cetogénica.
Una revision critica de la literatura publicada en 20208 sugiere que, a pesar de que los estu-
dios de efectos adversos del uso de las dietas cetogénicas existentes son pocos, de baja calidad
y atin muy incipientes, la presencia de comorbilidades que implican patologia hepatica, renal
y cardiaca y, en definitiva cualquier otra comorbilidad, deben evaluarse de forma individuali-
zada y por especialistas en cada campo antes de iniciar una intervencién terapéutica que im-
plique una dieta cetogénica, para asegurar un buen balance riesgo de dafios-coste-beneficio.

2. El Método Pronokal® NO ha mostrado ser mejor que las dietas de muy bajo aporte
calérico convencionales que ofrece el sistema sanitario a las personas que lo necesitan

Seguin la pagina web oficial, el Método Pronokal® se proclama como un sistema de adelgaza-
miento que dice ser superior a los enfoques terapéuticos convencionales, y avalado con mas de
35 estudios cientificos.

A través de la pagina web de Pronokal® se han podido recuperar 23 estudios®% de los 35 es-
tudios cientificos a través de los que se podria comprobar la eficacia y seguridad del método.

Los estudios recuperados abarcan 12 afios de investigacion. Entre los estudios identificados,
algunos han sido realizados mediante modelos teéricos®?, otros son estudios observaciona-
les sin grupo control“*4®s?, En un ensayo controlado aleatorizado se evalu6 el impacto de una
VLCKD con DHA en comparacién a un grupo con s6lo VLCKD%, y en otro ensayo con similar
disefio se evalué el impacto de la suplementacién con simbiéticos“?, por lo que no se pudo eva-
luar en ninguno de los 2 estudios el efecto de 1a dieta, sino el de los suplementos. En 2 estudios
observacionales se compararon diferentes variantes genéticas relacionados con la obesidad y
el uso de VLCKD®+4)_ En 6 ensayos clinicos no hubo grupo control®335373842465) nor 1o que no se
pudo evaluar qué hubiera pasado con el seguimiento de una dieta hipocalérica convencional
con el mismo nivel de restriccién calérica.

En los tnicos 7 estudios en los que se realizé una evaluacion de la eficacia del método Pro-
nokala través de un ensayo controlado aleatorizado, en todos ellos se comparé la VLCKD (Pro-
nokal®) con una dieta baja en calorias4363944474950) Eg decir, en los estudios realizados se evalué
la eficacia de una dieta cuya ingesta caldrica puede ser del orden de entre 600 y 800 kcal/dia en
comparacion a una dieta en la que la ingesta calérica puede haber sido de hasta 1.500 kcal/dia
(restriccién energética de 500 kcal respecto a la ingesta espontinea). En opinién de los autores
del presente informe, la comparacién realizada en los estudios sesga claramente las conclusio-
nes obtenidas, las cuales benefician enormemente a los intereses de la marca, y puede atribuir-
se a claros conflictos de intereses.

En resumen, la Academia Espariola de Nutricién y Dietética, tras evaluar todos los estudios
cientificos recuperables del Método Pronokal® concluye que este sistema no ha mostrado ser
mas eficaz las VLCD convencionales.

Se requiere de un estudio de gran tamafio en el que se evaliie el impacto del Método Pronokal®
en comparacion a las VLCD vy libre de conflictos de intereses para demostrar que el Método
Pronokal® es mas eficaz que el método convencional existente.
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3. El Método Pronokal® NO deberia ser nunca una opcion para el tratamiento
de 1a obesidad

En la pagina web oficial del Método Pronokal® https://www.pronokal.com/; fecha de consulta
20 de julio de 2023), no se indica claramente para qué grado de obesidad es adecuado su método.

En relacién a los estudios citados en la pagina web del Método Pronokal® en los que se evaliia
elimpacto de este método en la pérdida de peso, s6lo se reclutaron personas con obesidad (IMC
>30 kg/m?), no habiéndose realizado estudios en personas con sobrepeso (IMC de 25 a 29,9), por
lo podria quedar descartada la poblacién con sobrepeso como posible publico diana. Ademas,
el National Institute for Health and Care Excellence (NICE)®, después de la evaluacién exhaustiva 'y
basada en pruebas imparciales (evidencias)®559, concluyé de forma contundente que las die-
tas de muy bajo aporte calérico (entre 400-800 kcal/dia), como el dieta propuesta por Pronokal,
no deben usarse como opcién rutinaria para el manejo terapéutico de la obesidad (definida
como un IMC >30 kg/m?), y declara a las VLCD como “Recomendaciones a no seguir de forma
rutinaria”©,

De hecho, el documento “Recomendaciones nutricionales basadas en la evidencia para la pre-
vencion y el tratamiento del sobrepeso y la obesidad en adultos”®%%, establece una serie de
recomendaciones (basadas en la evidencia) que sugieren que las VLCD deberian utilizarse
s6lo en los casos de: (a) en el preoperatorio de la cirugia bariatrica en pacientes con esteato-
sis hepética y aumento del riesgo quirdrgico, bajo control médico y considerando los posibles
efectos adversos que pueden observarse (recomendacién de grado B); (b) utilizacién de VLCD
con productos comerciales podria justificarse en el postoperatorio inmediato de la cirugia ba-
riatrica, para contribuir a que el paciente alcance un aporte proteico adecuado (recomendacién
de grado D). Por su lado, la guia NICE® concluye que el uso de las dietas de muy bajo aporte
calérico (VLCD) debe limitarse, siempre dentro de la estrategia terapéutica multicomponente
de la obesidad, a personas con obesidad que requieran una rapida pérdida de peso®, ya sea de-
bido por el riesgo quirirgico previo a una cirugia programada o bien por un alto riesgo de mor-
bi-mortalidad. Asimismo, se especifica que en personas con IMC > 40 kg/ma debe considerarse
la derivacién a un servicio de nivel 3 especializado o unidades especializadas en la obesidad®.
De acuerdo con esta recomendacién, los servicios de nivel 3 son servicios de equipos inter-
disciplinares especializados capaces de ofrecer una variedad de servicios relacionados con un
enfoque terapéutico integral y especializado sobre la obesidad®. En consecuencia, también el
subgrupo con grado de obesidad 3, deberia descartarse como posible ptublico diana del Método
Pronokal® por tener este subgrupo de poblacién necesidades asistenciales especiales.

Finalmente la guia NICE® sugiere que no es concluyente si el uso de VLCD podria mejorar o
no la tasa de adherencia al tratamiento de la obesidad, y que el uso de VLCD podria no suponer
una ventaja enrelacién con el tratamiento estindar en fase de mantenimiento del peso corporal.

En las guias del American College of Cardiology (ACC)/American Heart Association (AHA) Task Force
on Practice Guidelines and The Obesity Society®® también se indica que las VLCD deben usarse s6lo
en situaciones concretas, y sélo cuando exista un equipo cualificado y entrenado, en entornos
clinicos que permitan una correcta monitorizacion. Asimismo, destaca la necesidad de inter-
venir para modificar el estilo de vida, y sefiala que este tipo de abordaje requiere de una super-
visién periddica debido a la rapida pérdida de peso y las posibles complicaciones para la salud
de los pacientes que la siguen.
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Ademas de las consideraciones que se derivan de los efectos adversos debidos a la gran restric-
cién energética que supone el Método Pronokal®, también existe preocupacién en la comuni-
dad cientifica por el seguimiento de dietas cetogénicas en los casos en que existan comorbili-
dades que impliquen patologia hepatica, renal y cardiaca®?, que seria justamente los casos en
el que las dietas de muy bajo aporte calérico estarian indicadas.

En consecuencia, entendiendo que las VLCDK como el Método Pronokal® no han mostrado
ser mejores a las VLCD convencionales, y que las primeras podrian tener un mayor riesgo aso-
ciado, la Academia Espafiola de Nutricién y Dietética, después de valorar la posible relacién
riesgo-beneficio de las opciones de tratamiento, opina que el Método Pronokal®, al basarse en
una dieta de muy bajo valor caldrico y cetogénica, no deberia ser en ningiin caso una opcién de
tratamiento del exceso de grasa corporal. En los casos en que existiera una persona con obe-
sidad grado 2 (IMC >35 kg/m2) que son a su entender las que podrian requerir de una réapida
pérdida de peso, ya sea debido al riesgo quirtirgico previo a una cirugia programada o bien por
un alto riesgo de morbi-mortalidad, a juicio de la Academia, seria mas seguro recomendar una
dieta de muy bajo aporte calérico convencional en lugar del Método Pronokal®.

4. E1 Método Pronokal® es un producto comercial mas costoso para la poblacion que
las dietas de muy bajo aporte caldorico que ofrece el sistema sanitario a las perso-
nas que realmente lo necesitan

Ademis de la relacion riesgo-beneficio sugerida en los apartados anteriores, existen ademaés
dos aspectos adicionales relacionados con la relacién coste-beneficio que han sido tomados
en cuenta para determinar la no recomendacién del Método Pronokal® en comparacién a una
dieta de muy bajo aporte calérico.

Mientras el Método Pronokal® se comercializa mediante asistencia privada con un claro inte-
rés comercial y tendra un coste que impactara en los pacientes, las dietas de muy bajo aporte
calorico se ofrecen a través del sistema sanitario publico. Esto sugiere, en primera instancia,
que el Método Pronokal® tendri un coste elevado adicional que impactara en los individuos
afectados y que sera sélo de acceso para una parte de la sociedad que pueda pagarlo incluso
cuando lo no requiera, mientras que las dietas de muy bajo aporte calérico impactarin en el
coste sanitario que se paga entre todos los contribuyentes, y serd de acceso para todas aque-
llas personas que realmente lo necesiten. Asimismo, en segunda instancia, pero no menos
importante, en la toma de decisiones a la hora de decidir si implementar o no implementar
el tratamiento, en el Método Pronokal® coexistiran de forma inevitable el criterio sanitario y
el comercial, mientras que en el uso de las dietas de muy bajo aporte calérico serd puramente
sanitario. Esto podria no s6lo impactar en la relacion coste-beneficio, sino también en la rela-
cion riesgo-beneficio. En definitiva, el Método Pronokal® no resulta en una intervencién que
mejore la equidad de acceso a tratamientos eficaces, mientras que si lo seran las dietas de muy
bajo aporte calérico que ofrece el Sistema Sanitario.

Academia Espafiola de Nutricién y Dietética www.academianutricionydietetica.org


http://www.academianutricionydietetica.org

El Método Pronokal®
Postura de la Academia Espafiola
de Nutricién y Dietética

CONCLUSIONES

La Academia Espaiola de Nutricion y Dietética considera, después de una eva-
luacién exhaustiva, que el Método DietFlash® es una dieta o método que se comer-
cializa para la pérdida de peso y que se anuncia abiertamente como dieta cetogénica.
La literatura cientifica concluye de forma inequivoca que este tipo de dietas NO es
mas eficaz que otras dietas hipocaléricas convencionales (equilibradas en nutrien-
tes) con una restriccion energética similar, y que, aunque la cetosis podria beneficiar
el control del apetito, una dieta hipocalérica convencional bien planeada, podria con-
seguir el mismo nivel de control de la saciedad. Asimismo, desde la Academia Espa-
fiola de Nutricién y Dietética expresamos preocupacion por las personas que siguen
dietas cetogénicas, pues no estan exentas de posibles efectos adversos, especialmente
en personas con comorbilidades (problemas hepéticos, renales, cardiacos y otras pa-
tologias metabdlicas), por lo que siempre deben seguirse bajo la supervision de un
equipo de facultativos especializados. Finalmente, cabe subrayar que el modelo de
negocio de DietFlash® parece basarse, al menos en parte, en la venta de alimentos,
snacks, salsas, mermeladas, pan y cereales, postres, y un largo etcétera, que se pre-
sentan como imprescindibles y que se asignan inequivocamente a una de las fases
en la que se promete la mayor parte del adelgazamiento. La Academia Espaiiola de
Nutricién y Dietética entiende que el Método DietFlash® sugiere de forma implicita
que estos productos “ayudaran en la pérdida de peso”, lo que sin lugar a dudas es una
declaracién de salud, y en consecuencia, y aunque la informacién disponible no per-
mite la evaluacion detallada de cada producto, podrian estar incumpliendo el (a) el
REGLAMENTO (CE) No 1924/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CON-
SEJO de 20 de diciembre de 2006 y (b) el REGLAMENTO (UE) 2016/1413 DE LA CO-
MISION que modifica el 432/2012, por el que se establece una lista de declaraciones
autorizadas de propiedades saludables de los alimentos distintas de las relativas a la
reduccién del riesgo de enfermedad y al desarrollo y la salud de los nifios, asi como
el Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y promocién comercial de
productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria. En consecuen-
cia. La Academia Esparfiola de Nutricién y Dietética insta a la Agencia Espariola de
Seguridad Alimentaria y Nutricién a verificar que los productos DietFlash® cum-
plen con la legislacién vigente y a que se retire cualquier testimonio de casos de éxito
de la pagina web, ademés de alertar a la poblacién de que seguir una dieta cetogénica
no esta exenta de riesgos.
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