Jena, 21.09.2021

Stellungnahme zu Melatonin

In Deutschland ist Melatonin als Arzneimittel klassifiziert, im
Gegensatz zur Praxis in den USA, den Niederlanden und
anderen Landern, in denen Melatonin als frei verkaufliches
Nahrungsergéanzungsmittel eingestuft ist. In Deutschland ist
retardiertes Melatonin (Circadin®) fur Patientinnen und
Patienten mit Insomnie mit einem Alter 255 Jahre fur einen
Behandlungszeitraum von drei Monaten zugelassen. Dartber
hinaus wirkt das Antidepressivum Agomelatin (Valdoxan®)
agonistisch auf die melatonergen MT1- und MT2-Rezeptoren,
hat jedoch aufgrund eines erweiterten Rezeptorprofils und
maoglicher unerwinschter Arzneimittelwirkungen nur eine
Zulassung fir die Behandlung von depressiven Episoden. Seit
Juli 2015 ist der MT1- und MT2-Rezeptoragonist Tasimelteon
(Hetlioz®) mit dem Status eines Orphan-Arzneimittels fur die
Behandlung einer Schlaf-Wach-Stérung mit Abweichung vom

24-Stunden-Rhythmus  bei  blinden  Menschen  ohne
Lichtwahrnehmung zugelassen.
Gemal der S3-Leitlinie Nicht erholsamer

Schlaf/Schlafstérungen Kapitel ,Insomnie bei Erwachsenen®
(AWMF-Registernummer 063-003)! wird Melatonin zur
Behandlung von Insomnien folgendermal3en bewertet:

,Die vorliegenden Meta-Analysen liefern kein einheitliches Bild
hinsichtlich der Wirksamkeit von Melatonin (in den USA
rezeptfrei  erhaltlich; in  Deutschland und  Europa
verschreibungspflichtig) bzw. des Melatoninrezeptoragonisten
Ramelteon (in den USA als Medikament zugelassen). Buscemi
et al.2 weisen auf eine Verkirzung der Einschlafzeit hin, ebenso
die Arbeit von Ferraciolo-Oda et al.® Die Arbeit zu Ramelteon
belegt positive Effekte auf subjektive und objektive
Einschlafzeiten.* Kuriyama et al.® fanden ebenso flir Ramelteon

signifikante Effekte auf die Einschlafzeit und die Schlafqualitét,
ordnen die Effekte aber im klinischen Sinn als gering ein. Einige
der Arbeiten widmen sich auch der Frage der unerwiinschten
Arzneimittelnebenwirkungen und kommen zu dem Schluss,
dass Melatonin diesbezlglich unproblematisch ist.”
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Aus dem Cochrane Review von Herxheimer & Petrie® ergibt sich, dass Melatonin eine
beachtliche Wirksamkeit bei der Vorbeugung oder Reduzierung von Jetlag-
Symptomen zeigt. Eine gelegentliche kurzzeitige Anwendung scheint dabei in Bezug
auf das Nebenwirkungsprofil sicher zu sein. So sollte Melatonin erwachsenen
Reisenden empfohlen werden, die Uber fiunf oder mehr Zeitzonen fliegen,
insbesondere in dstlicher Richtung, und insbesondere, wenn sie auf friiheren Reisen
Jetlag-Symptome erlebt haben. Reisende, die 2-4 Zeitzonen durchqueren, kénnen bei
Bedarf auch Melatonin verwenden. Die Pharmakologie und Toxikologie von Melatonin
sollte jedoch zukiinftig noch systematischer untersucht werden.

Auf der Basis dieser Datenlage wird der Einsatz von Melatonin nicht generell zur
Behandlung der Insomnie aber zur Behandlung des Jet Lag empfohlen. Weitere
Studien scheinen erforderlich zu sein, um das Nebenwirkungsprofil praziser
einschatzen zu kdnnen.
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