M-ATEND-008/003

€9 orrocutsa lp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa
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Assunto: Fusafungina para pulverizacao bucal ou nasal - recomendacao de retirada do
mercado

Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) recomenda a revogacao das autorizacdes de introducdao no mercado dos

medicamentos contendo fusafungina.

A fusafungina é um antibidtico usado no tratamento local de infecdes das vias aéreas superiores
como rinofaringite, sinusite e amigdalite. Em Portugal, encontra-se comercializado o medicamento
Locabiosol 125 microgramas, solucdo para pulverizacao bucal ou nasal, indicado no tratamento

local das afecbes das vias aéreas superiores (rinofaringite).

Esta recomendacdo do PRAC surge na sequéncia da revisdao de seguranca (divulgada na Circular
Informativa n.° 164/CD/550.20.001, de 11/09/2015) que avaliou os riscos de reacdes alérgicas

graves em doentes a usar fusafungina, tendo-se concluido que os beneficios do medicamento ndo

S30 superiores aos riscos.

A maioria das reagOes alérgicas graves ocorreu logo apds o uso do medicamento e incluiram
broncospasmo. Apesar destas reacdes serem raras, podem ser fatais e nao foram identificadas
medidas que pudessem minimizar significativamente este risco. O PRAC avaliou também o
aumento de resisténcias bacterianas causado pela fusafungina, tendo concluido que, apesar das

evidéncias serem insuficientes, este risco ndo pode ser excluido.

Em relagdo aos efeitos benéficos da fusafungina, o PRAC considerou que sdo reduzidos, tendo em

conta a natureza ligeira e auto-limitada das infecGes das vias aéreas superiores.

O PRAC concluiu assim que a relacdo Beneficio-Risco destes medicamentos € negativa para todas
as indicagdes aprovadas na Unido Europeia e recomenda a revogacao das respetivas autorizagdes

de introducao no mercado.
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A recomendacdo do PRAC sera enviada ao Grupo de Coordenacdao (CMDh), que adotarda uma

posigdo final.
Até decisao final, os medicamentos que contém fusafungina continuardo disponiveis no mercado.

Em breve serdo divulgadas recomendacdes especificas para os doentes e profissionais de saude.

O Conselho Diretivo
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Presidente
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