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Seguridad y eficacia de un tratamiento adyuvante 

para el glaucoma: enSayo clínico doble ciego,  

paralelo y multicéntrico controlado con placebo
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ObjetivO

 Evaluar el efecto sobre la presión intraocular (PIO) de un 

tratamiento coadyuvante del glaucoma basado en me-

latonina frente a un placebo en un estudio doble ciego, 

prospectivo, paralelo y multicéntrico.

PAcientes y métOdOs 

Se diseñó un estudio doble ciego, prospectivo, paralelo 

y multicéntrico. Se reclutaron 65 sujetos de 4 hospitales 

diferentes con los siguientes criterios de inclusión: estar 

diagnosticados de glaucoma de ángulo abierto o hiper-

tensión ocular, tener tres o menos principios activos y no 

tener fluctuaciones significativas de la PIO (< 3 mmHg) 

entre las mediciones en los últimos seis meses. Los cri-

terios de exclusión fueron: sensibilidad o intolerancia a 

algunos de los productos, cirugía durante el último año, 

glaucoma exfoliativo, pigmentario o secundario, emba-

razo, lactancia o alteraciones corneales.

Se utilizó tonometría de Goldmann para todos los pa-

cientes midiendo dos veces por la mañana (9:00 y 11:00) 

en cada visita. Se asignó un tratamiento aleatorio con-

sistente en una cápsula antes de acostarse, y medidas 

repetidas a los 30 y 90 días.

ResultAdOs 

Se obtuvo grupos pareado en número, edad, PIO y tra-

tamiento basal, con mayor prevalencia de mujeres. No 

se registraron eventos adversos durante los 3 meses de 

seguimiento.

Los resultados de la PIO a los 3 meses confirman que 

añadir el tratamiento coadyuvante al tratamiento 

basal del paciente aumenta la reducción de la PIO, 

consiguiendo una disminución de 2,5 mmHg más que 

complementando el tratamiento con placebo (14,83 vs 

17,32 mmHg p = 0,0026, ANOVA dos vías). Esta reduc-

ción equivale a una disminución del 14,4% en compara-

ción con el placebo.
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cOnclusión 

El tratamiento coadyuvante de melatonina podría utili-

zarse como tratamiento complementario del glaucoma 

por su disminución de la PIO en sujetos glaucomatosos, 

aumentando la eficacia de los tratamientos basales sin 

efectos secundarios.


