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EVALUACION DEL TRATAMIENTO DE LITIASIS RENAL RADIOPACA MEDIANTE
LA COMBINACION DE LITOTRICIA EXTRACORPOREA POR ONDAS DE CHOQUE
Y FAGOLITOS PLUS®. ESTUDIO PRELIMINAR DE CASOS Y CONTROLES
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Resumen.- INTRODUCCION: El complemento nu-
fricional denominado Fagolitos plus® contiene como
principal componente écido hidroxicitrico, ademds de
zinc, magnesio, vitamina A 'y vitamina B6. Es necesario
estudiar nuevas moléculas como tratamiento quimiolitico
en liiasis célcica o que faciliten su fragmentacién con la
ayuda de ofros tratamientos instrumentales.

OBJETIVO: El objetivo de este estudio es evaluar la efec-
tividad del fratamiento combinado de Fagolitos plus® y
Litotricia extracorpérea en la fragmentacién de la litiasis.

MATERIAL Y METODOS: Estudio refrospectivo de casos
y controles, incluye 88 pacientes con litiasis. Grupo 1:
Tratados con 1 sesién de lifofricia extracorpérea y Fago-
litos plus®. Grupo 2: Tratados con 1 sesién de litotricia
extracorpérea. las variables analizadas fueron: Edad,
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sexo, indice de masa corporal, didmefro méximo de
la litiasis, area de la litiasis, unidades hounsfield de la
litiasis medida por Tomografia axial, localizacion de la
litiasis, resultado fras 1 sesién de Litotricia extracorpdrea
por ondas de choque [fragmentacién completa, frag-
mentacién parcial (presencia de un fragmento mayor a
5 mm] y ausencia de fragmentacién (mismo tamario de
la litiasis)], efectos adversos acontecidos tras la toma de
Fagolitos plus®, dias de tratamiento con Fagolitos plus®
y energia de ondas de choque aplicada a la litiasis. Se

analizaron resultados con SPSS 20.0, p<0,05.

RESULTADOS: la edad media de los pacientes inclui-
dos en el estudio es de 53,81 + 12,62 afios en el
grupo 1 frente a 56,53 + 12,37 aros en el grupo 2,
p=0,31. Segin la distribucién por sexos, tampoco exis-
ten diferencias estadisticamente significativas (p=0,5),
incluyendo 24 hombres y 24 mujeres en el grupo 1y
23 hombres y 17 mujeres en el grupo 2. El indice de
masa corporal medio de los pacientes del grupo 1 fue
de 28,39 + 2,27 kg/m? en el grupo 1 frente a 28,39
+ 3,03 kg/m? en el grupo 2, p=0,9. El didgmetro méxi-
mo de la litiasis fue de 11,5 + 3,91 mm en el grupo
] frente a 13,15 + 5,49 mm en el grupo 2, p=0, 1.
El érea de la liiasis medida por tomografia computa-
rizada fue de 104,74 + 70,56 mm? en el grupo 1
frente a 141,91 + 80,95 mm? en el grupo 2, p=0, 3.
Las unidades Hounsfield medidas por tomografia de la
litiasis en el grupo 1 fue de 1061,98 + 213,68 frente
a 1143,15 + 172,24 en el grupo 2, p=0,06. En re-
lacién con la fragmentacion, se observé fragmentacion
completa en el 66,7% de los pacientes del grupo 1,
frente al 41% de los pacientes del grupo 2 (p=0,02)
enfre 20-30 dias tras la primera sesion de Litotricia Ex-
fracorpérea evaluado mediante Radiografia simple de

Abdomen.
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CONCLUSIONES: La administracién de Fagolitos plus®
concomitante a la litofricia extracorpérea podria au-
mentar su efectividad en la fragmentacién de la litiasis,
siendo necesarios ensayos clinicos y estudios prospecti-
vos que confirmen estos hallazgos.

Palabras clave: litiasis urinaria. Acido hidroxici-
trico. Fragmentacién litigsica. Litotricia extracorpdrea
por ondas de choque.

Summary.- INTRODUCTION: The nutritional supple-
ment called Fagolitos plus® contains hydroxycitric acid
as main component, in addition to zinc, magnesium,
vitamin A and vitamin Bé. It is necessary to study new
molecules as chemolytic freatment in calcium lithiasis or
that facilitate its fragmentation with the help of other in-
strumental freatments.

OBJECTIVE: The objective of this study is o evaluate
the effectiveness of the combined treatment of Fagolitos
plus® and exiracorporeal lithotripsy in the fragmentation
of the lithiasis.

MATERIAL AND METHODS: Retrospective case-con-
trol study includes 88 patients with lithiasis. Group 1:
Treated with 1 session of extracorporeal lithotripsy and
Fagoliths plus®. Group 2: Treated with 1 session of ex-
tracorporeal lithotripsy. The variables analyzed were:
Age, sex, body mass index, maximum diametfer of the
stone, area of the stone, hounsfield units of the stone
measured by axial tomography, location of the stone,
result after 1 session of extracorporeal wave lithofripsy.
shock [complete fragmentation, partial fragmentation
[presence of a fragment greater than 5 mm) and ab-
sence of fragmentation (same size of the lithiasis)], ad-
verse effects that occurred affer taking Fagolitos plus®,
days of freatment with Fagolitos plus® and energy
shock wave applied to lithiasis. Results were analyzed

with SPSS 20.0, p<0.05.

RESULTS: The mean age of the patients included in the
study is 53.81 + 12.62 years in group 1 compared to
56.53 £ 12.37 years in group 2, p=0.31. According
to the distribution by sex, there were no statistically
significant differences (p=0.5), including 24 men and
24 women in group 1 and 23 men and 17 women in
group 2. The mean of body mass index of the patients
in group 1 was 28.39 + 2.27 kg/m? in group 1 ver-
sus 28.39 + 3.03 kg/m? in group 2, p=0.9. The max-
imum diameter of the stone was 11.5 + 3.91 mm in
group 1 compared to 13.15 + 5.49 mm in group 2,
p=0. 1. The area of the lithiasis measured by tomogra-
phy was 104.74 + 70.56 mm? in group 1 compared
to 141.91 = 80.95 mm? in group 2, p=0.3. The
Hounsfield units measured by tomography of the lithia-
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sis in group 1 was 1061.98 + 213.68 compared to
1143.15 + 172.24 in group 2, p=0.006.

Relation to fragmentation, complete fragmentation was
observed in 66.7% of group 1 patients, compared fo
41% of group 2 patients [p=0.02), between 20-30
days affer the first session of Extracorporeal lithotripsy
evaluated by means of a simple X-ray of the Abdomen.

CONCILUSIONS: The administration of Fagolitos plus®
concomitant to exiracorporeal lithofripsy could increase
its effectiveness in lithiasis fragmentation, requiring clin-
ical trials and prospective studies fo confirm these find-
ings.

Keywords: Urinary lithiasis. Hydroxycitric acid.
Lithiasic fragmentation. Extracorporeal lithotripsy by
shock waves.

INTRODUCCION

El tratamiento médico de la litiasis urinaria
va enfocado principalmente a tratar alteraciones me-
tabélicas con el objetivo de disminuir la recidiva en
este tipo de pacientes. La guia clinica de la Asocia-
cién Europea de Urologia no ha sufrido muchos cam-
bios en los Gltimos 10 afios en relacién al tratamiento
médico de este tipo de pacientes. Siguen recomen-
dandose el tratamiento con tiacidas y citrato potdsi-
co en pacientes con litiasis de composicién célcica
(oxalato o fosfato célcico) como tratamiento preventi-
vo para evitar la recidiva litigsica o el aumento de la
litiasis residual mediante la correccién de alteracio-
nes metabélicas existentes en el estudio metabédlico,
siendo 0til en algunos casos tomar suplementos de
magnesio, piridoxina o hipouricemiantes (1,2). En la
actualidad, Onicamente existe tratamiento enfocado
al célculo en aquellos de composicién de acido 0ri-
co, para lograr la quimiolisis (1,2). Recientemente se
estd comercializando un producto denominado Fa-
golitos plus®, considerado complemento nutricional,
(compuesto de 2069 mg de acido hidroxicitrico, 200
mg de magnesio, 25 mg de vitamina B6, 10 mg de
zinc y 800 pg de vitamina A), que tiene propiedades
in vitro disminuyendo la masa de la litiasis de oxalato
o fostato cdlcico (3), y que ademas no sélo puede ir
enfocado al tratamiento del calculo, asociado a otros
tratamientos instrumentales, sino también a evitar la
recidiva. En nuestra préctica clinica habitual utiliza-
mos este producto en pacientes con litiasis radiopa-
cas, sin infeccién urinaria activa y con alta sospecha
de litiasis cdlcica para controlar la recidiva litidsica,
asociado o no a otros fdrmacos y también como tra-
tamiento complementario a la litotricia extracorpérea

con ondas de choque (LEOC).
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El objetivo de este estudio de casos y contro-
les es evaluar de forma retrospectiva y preliminar la
eficacia de Fagolitos plus® como tratamiento comple-
mentario tras una sesién de LEOC.

MATERIAL Y METODOS

* Tipo de estudio

Estudio de casos y controles retrospectivo en
el que se incluyen 88 pacientes distribuidos en dos
grupos:

- Grupo 1: 48 pacientes sometidos a 1 sesién de
LEOC y tratamiento con Fagolitos plus® durante 30
dias.

- Grupo 2: 40 pacientes sometidos a 1 sesién de

LECC.

En nuestra préctica clinica habitual evalua-
mos el resultado de la sesién de LEOC a los 20-30
dias de haberla realizado, de ahi que el tratamiento
establecido con Fagolitos plus® en estos pacientes
haya sido de una duracién aproximada de 30-40
dias (se inicia 10 dias antes de la sesiéon de LEOC y
se continda hasta la revisién en consulta). La evalua-
cién inicial tras la primera sesién de LEOC se realiza
con Radiografia de Abdomen, Gnicamente en aque-
llos casos en los que no se puede determinar de for-
ma adecuada la fragmentacién se solicita Tomogra-
fia axial computarizada (TAC). El litotritor utilizado
es el sistema Gemini® (Dornier) de ondas de choque
electromagnéticas. La posologia utilizada ha sido de

1 sobre cada 12 h.

- Criterios de inclusién: Pacientes mayores de 18
afos sin insuficiencia renal con litiasis inferiores a
20 mm, radiopacas en radiografia de abdomen, con
estudio mediante TAC antes del inicio del tratamiento
con LEOC, sin presencia de infeccién urinaria demos-
trada por urocultivo.

- Criterios de exclusién: Pacientes menores de 18
afios, con infeccién urinaria activa o insuficiencia
renal, con litiasis radiotransparentes o radiolicidas.

* Variables analizadas

En este estudio se evalGan las siguientes va-
riables: Edad, sexo, indice de masa corporal (IMC),
didmetro maximo de la litiasis, drea de la litiasis,
unidades Hounsfield (UH) de la litiasis medida por
TAC, localizacién de la litiasis, resultado tras 1 se-
sién de LEOC [fragmentacién completa, fragmenta-
cién parcial (presencia de un fragmento mayor a 5
mm) y ausencia de fragmentacién (mismo tamafio de
la litiasis)], efectos adversos acontecidos tras la toma
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de Fagolitos plus®, dias de tratamiento con Fagolitos
plus® y energia de ondas de choque aplicada a la
litiasis.

* Estudio estadistico

Se realiza estudio estadistico con programa
SPSS 20.0 aplicando test t-student para comparar en-
tre grupos variables cuantitativas y test Chi-cuadrado
para la evaluacién de variables cualitativas. Se con-
sidera significacién estadistica cuando p <0,05.

* Limitaciones del estudio

Se trata de un estudio retrospectivo con un
nimero reducido de pacientes, sin aleatorizacién en
la administracién del complemento alimenticio y no
controlado. Se pueden incurrir en sesgos de selec-
cién y de informacién.

RESULTADOS

La edad media de los pacientes incluidos en el
estudio es de 53,81 + 12,62 afios en el grupo 1 frente
a 56,53 + 12,37 afos en el grupo 2, p=0,31. Segln
la distribucién por sexos, tampoco existen diferencias
estadisticamente significativas (p=0,5), incluyendo 24
hombres y 24 mujeres en el grupo 1y 23 hombresy 17
mujeres en el grupo 2. El IMC medio de los pacientes
del grupo 1 fue de 28,39 + 2,27 kg/m? en el grupo 1
frente a 28,39 + 3,03 kg/m? en el grupo 2, p=0,9. El
diametro maximo de la litiasis fue de 11,5 £ 3,91 mm
en el grupo 1 frente a 13,15 = 5,49 mm en el grupo
2, p=0,1. El rea de la litiasis medida por TAC fue de
104,74 + 70,56 mm? en el grupo 1 frente a 141,91
+ 80,95 mm? en el grupo 2, p=0,3. Las UH medidas
por TAC de la litiasis en el grupo 1 fue de 1061,98
+ 213,68 frente a 1143,15 + 172,24 en el grupo 2,
p=0,06. Por tanto, no existen diferencias significati-
vas en ninguno de estos pardmetros pretratamiento,
pudiendo considerar los grupos homogéneos y com-

parables (Tabla ).

En el grupo 1 se produce fragmentacién
completa de la litiasis en 32 pacientes (66,7%), frag-
mentacién parcial en 8 pacientes (16,7%) y ausencia
de fragmentacién en 8 pacientes (16,7%), mientras
que en el grupo 2 existe fragmentacién completa en
16 pacientes (41%), fragmentaciéon parcial en 16
pacientes (41%) y ausencia de fragmentacién en 7
pacientes (18%), resultado estadisticamente significa-
tivo p=0,02 (Tabla Il). Los pacientes en los que hubo
fragmentacion parcial de la litiasis se sometieron a
una segunda sesién de LEOC, aquellos en los que
no hubo fragmentacién se programaron para ure-
teroscopia semirrigida y/o flexible. En los casos de
fragmentacion completa se siguié el tratamiento con
Fagolitos plus® de forma preventiva a una dosis de
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Tabla |. Caracteristicas de los pacientes incluidos en el estudio.

Grupo 1 Grupo 2
Edad (afios) 53,81 +12,62 56,53 £ 12,37
IMC (kg/m?) 28,39 + 2,27 28,39 + 3,03
Diémetro méximo (mm) 11,5 + 3,91 13,15 £ 5,49
Area (mm?) 104,47 + 70,56 141,91 + 80,95
UH 1061,98 + 213,68 1143,15+ 172,24

1 sobre cada 24 h. En los casos de fragmentacién
parcial donde se siguié con LEOC se mantuvo la do-
sificacién de 1 sobre cada 12 h y en aquellos en los
que se decidié ureteroscopia por no fragmentacion
tras la primera sesién se decidié no continuar con
Fagolitos plus® en la dosis de 1 sobre cada 12 h. El
nimero medio de dias de tratamiento con Fagolitos
plus® en el grupo 1 ha sido 34,3 + 6,7 dias durante
la primera sesién de LEOC. En relacién a la energia
aplicada a la litiasis, fue de 140,56 = 25,14 Julios
en el grupo 1 frente a 139,38 + 32,14 Julios en el
grupo 2, p=0,4. En el grupo 1 solamente 4 pacien-
tes manifestaron la presencia de sensacién nauseosa
leve con algunas tomas de Fagolitos plus®.

DISCUSION

El complemento nutricional denominado Fa-
golitos plus® es una mezcla de diferentes compuestos
en el que predomina como componente principal el
4cido hidroxicitrico. Este compuesto fue identificado
en 1965 como un componente 4cido de la fruta Gar-
cinia Cambogia (4), con importantes propiedades in
vitro, destacando su capacidad para unirse al calcio
de forma similar al citrato, inhibiendo la cristaliza-
cién y ademads debilitando la unién molecular de los
cristales de oxalato y fosfato célcico (2). Ademés,
se ha demostrado en estudios in vitro que el hidroxi-
citrato es capaz de disolver los cristales de oxalato
cdlcico en una solucién sobresaturada. El hecho de
que se excrete por la orina humana y no sea me-
tabolizado hace que no modifique el pH urinario a

diferencia de lo que sucede con el citrato que alcali-
niza la orina (3,5-8). Junto con el hidroxicitrato, otros
componentes de este complemento nutricional como
la piridoxina han demostrado su utilidad en pacien-
tes con hiperoxaluria para disminuir la excrecién de
este promotor de la cristalizacién (9). Al igual sucede
con el zinc, que fanto en estudios preclinicos como
clinicos se relaciona con la aparicién de litiasis cuan-
do existe un déficit del mismo (10,11). La vitamina
A ha demostrado en animales de experimentacién y
en humanos ser un inhibidor de la cristalizacion en
orina y niveles bajos de esta vitamina se asocian a un
mayor riesgo de formacién de litiasis (12) y el mag-
nesio es un complemento que se usa junto con ofros
compuestos para disminuir el riesgo litdgeno (13). En
estudios experimentales se ha demostrado el efecto
del hidroxicitrato en la cristalizacién de la litiasis de
oxalato cdlcico, asi como en su eliminacién, es decir
un efecto doble, por un lado, profilactico y por otro
terapéutico en este tipo de litiasis (14-16). En nuestro
estudio de casos y controles se ha observado una
mayor capacidad de fragmentaciéon de la litiasis con
la onda de choque extracorpérea en aquellos pacien-
tes a los que se ha administrado Fagolitos plus®. No
podemos comparar con otros estudios in vivo porque
hasta la fecha no conocemos de otros trabajos rea-
lizados en pacientes con este complemento alimenti-
cio, Onicamente estudios in vitro que han permitido su
comercializacién. Es posible que el efecto in vitro de-
mostrado del hidroxicitrato, junto con el resto de com-
ponentes faciliten con el efecto de la onda de choque
el debilitamiento de los puentes de unién moleculares
del cristal y se produzca una mayor fragmentacién,

Tabla Il. Resultados de la fragmentacion litigsica tras 1 sesién de Litofricia Extracorpérea por Ondas de Choque.

Fragmentacién completa
32 (66,7%)
16 (41%)

Grupo 1
Grupo 2

Fragmentacién parcial

Ausencia de fragmentacién
8 (16,7%)
7 (18%)

8 (16,7%)
16 (41%)
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teniendo en cuenta que no hay diferencias en el es-
tudio en cuanto a la dureza de la litiasis medida por
TAC ni energia aplicada durante la sesién de LEOC.
No obstante, esta afirmacién es Gnicamente una hi-
pétesis que debe ser estudiada mediante el disefio
de ensayos clinicos aleatorizados que evalGen si
realmente el tratamiento de Fagolitos plus® junto con
la LEOC aumenta la fragmentacién de la litiasis y
hace mas efectivo este tratamiento instrumental. En la
actualidad nuestro grupo trabaja junto con otros en
un Ensayo Clinico fase IV para tratar de demostrar
la efectividad de este complemento en el tratamiento
adyuvante junto con la litotricia extracorpérea en la
fragmentacion de la litiasis calcica.

CONCLUSION

Aunque no se puede recomendar el uso de
este complemento nutricional con hidroxicitrato de
forma sistematica, en este estudio preliminar se ob-
serva mayor fragmentacién de la litiasis con LEOC
en pacientes que foman este producto. Es necesario
confirmar estos hallazgos mediante la realizacién de
ensayos clinicos.
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