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Melatonina y COVID-19 -
¢Qué debes saber?

Farmaceéuticos

Consejo General de Colegios Farmacéuticos

¢Qué es la melatonina?

La melatonina es una hormona natural producida por la glandula pineal, cuya secrecion
enddgena normal se asocia al control de los ritmos circadianos y a la adaptacién al ciclo de luz-
oscuridad, aumentando poco después del anochecer (pico maximo entre las 2y las 4 de la
madrugada) y disminuyendo posteriormente. Ejerce un efecto hipndtico e induce una mayor
propensidn al suefio, probablemente a través de su accidn sobre los receptores MT1, MT2y
MT3, de expresidn mayoritaria en el sistema nervioso central.

Estd autorizada en Espafia en medicamentos de uso por via oral para el tratamiento del
insomnio (comprimidos de liberacion prolongada de 1-5 mg). Ademas, a dosis < 2 mg se incluye
en numerosos complementos alimenticios, comercializados por reconocimiento mutuo entre
Estados miembros de la UE; tiene aceptadas dos declaraciones de propiedades saludables:
alivio de la sensacion subjetiva de jet lag (ingesta de = 0,5 mg) y reduccion del tiempo necesario
para conciliar el suefio (ingesta de 1 mg antes de dormir).

é¢Qué se sabe?

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha autorizado la
realizacidn de ensayos clinicos para evaluar el posible efecto de melatonina tanto en la
prevencién frente a la COVID-19, como en su tratamiento.

Diversos articulos cientificos plantearon desde el inicio de la pandemia el posible uso terapéutico
de la melatonina (incluso junto a vitamina D) desde la base, principalmente, de sus efectos
antiinflamatorios y antioxidantes: a priori, podrian contrarrestar la respuesta inmunitaria
exagerada y el estrés oxidativo para evitar los efectos de la tormenta de citoquinas que se
produce en la mayoria de pacientes graves, asi como reducir la mortalidad por sepsis. Todos los
articulos exponian hipédtesis en base a mecanismo de accion, estudios preclinicos y clinicos
previos (en otras patologias), para concluir sobre la necesidad de estudios clinicos en COVID-19.

Consideraciones desde la Farmacia

- La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios no ha autorizado hasta el
momento ninglin medicamento con melatonina para la prevencion o tratamiento de la
COVID-19.

- De igual manera, ninglin complemento alimenticio con melatonina o con cualquier otro
ingrediente puede hacer alegaciones terapéuticas relacionadas con la posible curacién o
prevencion de la COVID-19, indicaciones que no estarian permitidas para este tipo de
productos.

- Adia de hoy se carece de datos de eficacia y seguridad clinicas de melatonina en el
tratamiento o la profilaxis de la COVID-19. Por esta razén, no se deberia considerar
actualmente la melatonina como una opcidn en el tratamiento sistematico de la COVID-19.

- La utilizacion de melatonina no esta recomendada para la poblacidn general sin causa
justificada.

- No se pueden adquirir medicamentos con melatonina en las farmacias sin su correspondiente
receta médica.
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