MELATONINA COMO AGENTE TERAPEUTICO NA
ENDOMETRIOSE: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
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INTRODUCAO:

A endometriose € uma doenca cronica multifatorial
caracterizada pela implantacao de tecido endometrial fora
da cavidade uterina com reacéo inflamatoria intensa. E a
causa mais comum de dor pélvica cronica em mulheres
na idade reprodutiva.

Apesar dos avancos terapéuticos, as opcoes disponiveis
para tratamento da endometriose apresentam limitado
Impacto no curso da doenca, com resultados
iInsatisfatorios e efeitos adversos pouco tolerados. A
melatonina, com acoes cronobidticas, analgésicas e anti
iInflamatorias, tem despontado como agente analgésico,
antioxidante e anti-inflamatorio no tratamento da dor
aguda e cronica.

OBJETIVOS:

Comparar o efeito da melatonina 10 mg/dia

por via oral com o efeito do placebo no tratamento da dor
cronica de pacientes com endometriose .

MATERIAIS E METODOS:

Trata-se de ensaio clinico randomizado, duplo-cego, em
Paralelo aprovado pelo comité de ética do HCPA. Foram
selecionadas 40 mulheres entre 18 e 45 anos com o
diagnostico de endometriose atraves de veiculos de
midia e do ambulatorio do HCPA. As pacientes tinham
confirmacao do diagnostico através de videolaparoscopia.
Os critérios de inclusao do estudo foram: dor

cronica ou dispareunia por pelo menos 6

meses, escore de pelo menos 4 na EAV de dor.

Essas pacientes foram randomizadas para receber
melatonina 10 mg/dia ou placebo por 8 semanas.

O desfecho primario foi a dor menstrual, diariamente
aferida por meio da escala analogo-visual (EAV) de 10cm,
sendo na escala 10 a pior dor possivel e O a auséncia de
dor. Foram também aferidos através de EAV distintas os
niveis de dor ao urinar e ao evacuar.

241 patients evaluated (out-patient clinc
=110 + newspaper publicity n=131)

201 were excluded:
Requested and attended Diagnsosis not concluded n= 67
Not meeting inclision criteria n= 98
To far to travel n= 33
Other n=3

mitial consultation (n=40)

Drop ot
Depression n=1 Drop out
Nao reason provided n=2 Mo reason provided 1

Completed treatment: Completed treatment:
n=17 n=19

Figure 1 - Flow chart showing recruitmment and progress through the study.

Figura 1 . Fluxograma do estudo
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Figura 2. EAV de Dor

RESULTADOS:

36 pacientes completaram o estudo. As médias de dor
menstrual ao final do tratamento foram de 4,8 cm £ 0,15
No grupo que recebeu melatonina, contra 6,9 cm + 0,13
no grupo placebo, com diferenca média (ajustada para o
efeito de cada paciente) de 2,147 cm na EAV (IC 95%
1,767 a 2,527, p<0,001), correspondendo a uma reducao
de 39,8% (IC de 95% , 12.88 a 43.01%) nos escores de
dor diaria

no grupo melatonina 10mg/dia VO Também houve
diferenca entre as médias de dor ao urinar (diferenca
media=0,660 IC 95% 0,348 a 0,971, p<0,001), e dor ao
evacuar (diferenca media=0,515 IC 95% 0,180 a 0,849;
p=0,003).
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Grafico 1. Média de dor semanal na EAV
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Grafico 1. Média de dor na EAV durante o periodo menstrual

CONCLUSAOQ: O uso da melatonina foi associado a uma
reducao da dor menstrual em pacientes com
endometriose. Embora esses achados promissores
necessitem de confirmacéo em outros ensaios clinicos

randomizados, eles sugerem que a melatonina, no futuro,
possa ter lugar entre os recursos terapéuticos para o
tratamento de mulheres com endometriose.
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