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Ante todo, agradecemos al Dr. Ramón Ugarte, ex-
perto en el tema, sus aportaciones e interés por 
nuestro estudio1. 

Los datos indican que el uso de melatonina en los 
países desarrollados se está disparando en la últi-
ma década2,3 sin control médico ni percepción por 
la sociedad de estar consumiendo una hormona, al 
estar comercializada como complemento alimen-
ticio. Coincidimos con el Dr. Ramón Ugarte, en su 
carta publicada en febrero de 2024 en esta revis-
ta4, en que a las casas comerciales le interesa que 
se hable de la melatonina, aunque sea para mal. 
Pero, como indica el actual coordinador del Grupo de 
Trabajo de Sueño de la Asociación Española de Pe-
diatría de Atención Primaria (AEPap), el Dr. Ignacio 
Cruz5, los pediatras españoles necesitamos estu-
dios sobre la melatonina, sus dosis, sus indicacio-
nes… Si los pediatras “miran hacia otro lado” y no 
hablan de melatonina, no por eso va a dejar de 
utilizarse y la información que no aporta la ciencia 
la dará cualquier otra fuente con otros intereses 
menos nobles. La melatonina se usa en España, 
¿por qué si no iba a haber 53 presentaciones co-
merciales1 de una misma sustancia? La industria 

farmacéutica trabaja basándose en estudios de 
mercado, y esa cantidad pasmosa de productos  
–con composición similar, al alcance del consumi-
dor– existe porque investigaciones comerciales 
habrán indicado que se van a vender y no hay nin-
guna regulación que lo impida.

Nuestro trabajo tiene un objetivo principal claro, 
sencillo y necesario, no existiendo ninguna publi-
cación previa, que nosotros conozcamos, que apor-
te esa información: simplemente analizar a fecha 
actual los productos existentes a la venta en nues-
tro país que contienen melatonina, y el resto de los 
ingredientes añadidos que incorporan, así como la 
revisión de la evidencia existente de la eficacia de 
dichas sustancias que llevan incluidas1.

En cuanto a la referencia en nuestro estudio de la 
“eficacia de la melatonina en los trastornos del 
sueño”, sin mencionar expresamente el síndrome 
de retraso de fase, queremos aclarar que dicho sín-
drome se incluye dentro de los “Trastornos del rit-
mo circadiano sueño-vigilia”, una de las siete gran-
des categorías en que se clasifican actualmente los 
trastornos del sueño según la reciente revisión del 
año 2023 de la tercera edición de la Clasificación 
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Internacional de Trastornos del Sueño (ICSD-3-TR)6. 
Como bien apunta el Dr. Ugarte en su réplica, el 
uso de la melatonina en el síndrome de retraso de 
fase, uno de los trastornos de sueño que puede 
afectar a la población infantojuvenil, es de las po-
cas aplicaciones terapéuticas de la melatonina que 
en la actualidad presenta base científica firme. De 
hecho, parece que no se ha interpretado bien la 
lectura de las conclusiones porque “no se afirma 
que la evidencia es muy limitada para el trata-
miento con melatonina”, sino para el resto de los 
componentes que se suele adicionar a los produc-
tos que la contiene aportando propiedades no  
contrastadas.

Nuestra opinión es que los pediatras, y la comuni-
dad científica en general, debemos hablar de la 
melatonina, ya que su uso está establecido en la 
sociedad, promover estudios, consensos, ensayos, 
y guías de práctica clínica… porque lo que tenemos 
claro es que la melatonina se usa, se usa mucho y 
se usa mal. Esta es la razón de la revisión bibliográ-
fica que realizamos en nuestro estudio. Todas las 
guías clínicas actuales remarcan que el manejo 
adecuado de los trastornos del sueño infantojuve-
niles debe basarse en una adecuada valoración 
diagnóstica y en el caso de que el diagnóstico sea 
insomnio, el tratamiento debe basarse en medidas 
no farmacológicas, terapia cognitivo-conductual 
asociada a higiene de sueño. Pero no hay que olvi-
dar que la melatonina se constituye actualmente 
como el tratamiento medicamentoso de elección 
en el insomnio infantil cuando fracasan las líneas 
no farmacológicas7-10.

Creemos que el Dr. Ugarte lleva razón respecto a 
una frase que se construyó a modo de introduc-
ción de la conclusión, que quizás no esté todo lo 
bien redactada como deseábamos, pero tras la re-
visión bibliográfica global no tenemos seguridad, 
pero tampoco dudas, de su apoyo concreto. Puesto 

que solo pretendía resumir y responder al resulta-
do que se ajustaba al trabajo.

El lector puede completar la información sobre el 
problema actual del uso de melatonina en el mis-
mo volumen de esta revista gracias al magnífico 
editorial del coordinador del Grupo de Trabajo de 
Sueño de la AEPap, el Dr. Cruz5, la carta al director 
del Dr. Ugarte4 y la reciente revisión y actualización 
del número monográfico que cierra el año 2023 de 
la revista Pediatría Integral11.

Quizás una de las conclusiones más claras de la 
comunidad pediátrica y las sociedades científicas 
de nuestro país es que la melatonina debería ser 
considerada por nuestras autoridades sanitarias 
como fármaco, precisando dispensación con rece-
ta tanto en adultos como en niños, y no como com-
plemento alimenticio. Con los controles de calidad 
exigibles y la regulación necesaria y mucho más 
estricta. Esa fue la petición que se elevó en el año 
2022 a la Dirección General de Salud Pública y la 
Dirección General de Cartera Común de Servicios 
del SNS y Farmacia, por parte de la Sociedad Espa-
ñola de Sueño (SES), junto a la Asociación Española 
de Pediatría (AEP), la AEPap, la Sociedad Española 
de Pediatría Extrahospitalaria y Atención Primaria 
(SEPEAP) y la Sociedad Española de Neurología  
Pediátrica (SENEP)12. 

Creemos que la receta es un paso necesario para 
que el médico tenga el control y no se haga un uso 
indiscriminado, además sería recomendable que el 
fármaco esté financiado por el sistema sanitario 
porque el gasto en los casos graves puede llegar a 
ser muy alto.
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