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EMA recomienda el retiro del mercado europeo de todos los productos que contienen fusafungina
en presentacion para administracion nasal u orofaringea.

Italia evidencio6 un alto nimero de reacciones alérgicas graves que incluia broncoespasmo hasta
shock anafilactico por el uso de spray para uso nasal u orofaringeo que contienen fusafungina. A
partir de lo cual elevd un pedido a la EMA para revalorar su perfil de seguridad y su relacion riesgo
beneficio.

Fusafungina es un antibiotico utilizado para el tratamiento de la sinusitis y la rinopharingitis y es
producido por el hongo Fusarium lateritium. Se comercializa en Europa desde hace mas de 50 afios.

Del analisis realizado por el comité de evaluacion de riesgo en farmacovigilancia de la EMA surge que
el beneficio terapéutico no justifica el potencial riesgo de su utilizacién; que si bien la frecuencia de
reacciones alérgicas graves es bajo, estas son graves potencialmente mortales, como todo antibiético
pueden generar resistencia. Todo lo cual hace recomendar que del analisis de riesgo beneficio no se
recomiende su uso y se recomienda el retiro del mercado en la Unién Europea.

En nuestro pais no se comercializan estas presentaciones orofaringeas con fusafungina.
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