SE RECLUTAN LOS PRIMEROS PACIENTES EN EL ESTUDIO MELATOMS-1 QUE EVALUA
LOS EFECTOS DE LA MELATONINA EN LA ESCLEROSIS MULTIPLE PRIMARIA
PROGRESIVA

MELATOMS-1 es un ensayo clinico multicéntrico independiente de Fase I/II aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo (EUDRACT: 2018-001779-18; NCT: 03540485)
enmarcado dentro de un proyecto de investigacion coordinado financiado por la Consejeria
de Salud de la Junta de Andalucia (convocatoria de proyectos de Investigacion, Desarrollo e
Innovacion (I+D+i) Biomédica y en Ciencias de la Salud). El equipo de investigacion de
MELATOMS-1 esta formado por una veintena de investigadores multidisciplinares
pertenecientes a los principales centros de investigacion biomédica y clinica de Sevilla,
entre los que se encuentra el Instituto de Biomedicina de Sevilla, IBiS/Hospital
Universitario Virgen del Rocio/US/CSIC.
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MELATOMS-1, el primero a nivel mundial en valorar los efectos de la terapia con melatonina en
pacientes con Esclerosis Multiple Primaria Progresiva en tratamiento estable con ocrelizumab,
evaluara la seguridad y la eficacia de la terapia administrada durante 24 meses sobre la progresion
de la enfermedad, atrofia cerebral, neuroinflamacion, neurodegeracion axonal, el estrés oxidativo, la
composicion de la microbiota y el miRNoma, asi como sobre los desérdenes del suefio, la fatiga, la
espasticidad y los cambios cognitivos..

El proyecto, constituido por tres grupos de trabajo, esta coordinado por el Grupo de
NeuroEndocrinologia Molecular que dirige el Dr. Antonio Carrillo Vico, Co-Investigador responsable
del Grupo “NeuroInmunoEndocrinologia Molecular” del Instituto de Biomedicina de Sevilla,
IBiS/Universidad de Sevilla/Hospital Universitario Virgen del Rocio/CSIC. Participan como centros
reclutadores la Unidad de Esclerosis Multiple (UEM) del Hospital Universitario Virgen Macarena -
HUVM - (Dr. Ruiz) y la UEM-Fundacién DINAC del Hospital Vithas Nisa Sevilla (Dr. Izquierdo); el
Servicio de Farmacia Hospitalaria del HUVM se encarga de la fabricacién de la melatonina/placebo
(Dres. Camean y Merino); el Nodo Biobanco Hospitalario Virgen Macarena es el responsable del
procesamiento, almacenamiento y custodia de las muestras bioldgicas (Dra. Garcia-Sanchez) que se
analizaran en el Laboratorio de NeurolnmunoEndocrinologia Molecular (Dra. Lardone) del IBiS; la
Unidad de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos (UICEC) del Hospital Universitario Virgen del
Rocio es la responsable de garantizar la calidad y seguridad del ensayo clinico (Dras. Rosso y
Jiménez-Jorge).



La Esclerosis Mtultiple supone un serio problema de salud, no solo por su prevalencia, que se ha
duplicado en los ultimos afnos (80-180 cada 100.000 personas en Espaiia) sino porque, después de
los accidentes de trafico, es la primera causa de discapacidad en adultos jévenes (mayoritariamente
mujeres). La enfermedad cursa con procesos neuroinflamatorios y neurodegenerativos dando lugar a
altos grados de discapacidad en los pacientes y otros sintomas, a veces considerados “invisibles”,
que determinan en gran medida la calidad de vida; como los desérdenes del suefio que se han
asociado a la fatiga, espasticidad o depresion que presentan un alto porcentaje de los pacientes.

La hipétesis de partida de este ensayo es que la administracién de melatonina controlara la
neuroinflamacion y la neurodegeneracion en los pacientes, ademds de mejorar su patron de sueno.

La obtencion de resultados positivos en este estudio sera también de especial relevancia para otras
formas muy frecuentes de la enfermedad, como la Esclerosis Miltiple Secundaria Progresiva no
activa, para la cual no existen en la actualidad alternativas terapéuticas.

Fuente: ibis-sevilla.es



