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Introducción.

La fosfomicina es un 
antibiótico español 

ampliamente 
utilizado en el 

tratamiento de las 
ITU durante el 

embarazo.

No se dispone de 
estudios 

epidemiológicos 
concluyentes en 
seres humanos.

cat. B 
FDA

La fosfomicina es un antibiótico descubierto en España en 1969 por la microbióloga española Sagrario Mochales1.

Es ampliamente utilizada en el tratamiento de la cistitis aguda y la bacteriuria asintomática durante el embarazo2.

Las infecciones del tracto urinario (ITU) representan la segunda causa más 
frecuente de consulta médica durante el embarazo (después de la anemia)3.

Atraviesa la placenta. Estudios en animales de experimentación no han mostrado efectos teratogénicos, si bien 
no se dispone de estudios epidemiológicos concluyentes en seres humanos4.

Fuentes: 1Hendlin D, Stapley EO, Jackson M, Wallick H, Miller AK, Wolf FJ, et al. Phosphonomycin, a new antibiotic produced by strains of Streptomyces. Science. 1969; 166: 123-4. 2Wang T, Wua G, Wanga J, Cui Y, 
Maa J et al. Comparison of single-dose fosfomycin tromethamine and other antibiotics for lower uncomplicated urinary tract infection in women and asymptomatic bacteriuria in pregnant women: A systematic review
and meta-analysis. Int J Agentes Antimicrob. 2020. 56(1): 106018. doi: 10.1016/j.ijantimicag.2020.106018. Epub 2020 15 de mayo. PMID: 32417205. 3Kalinderi K, Delkos D, Kalinderis M, Athanasiadis A, Kalogiannidis I.
Urinary tract infection during pregnancy: current concepts on a common multifaceted problem. J Obstet Gynaecol. 2018; 38(4): 448-453. doi: 10.1080/01443615.2017.1370579. Epub 2018 Feb 6. PMID: 29402148. 4Ficha 
técnica de fosfomicina.
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Metodología.

Exhaustiva búsqueda 
bibliográfica sobre la 
fosfomicina y análisis 

de la información 
contenida en la base 
de datos del ECEMC.

Exhaustiva búsqueda bibliográfica acerca de la fosfomicina y su 
uso en el abordaje de las ITU durante el embarazo.

Análisis de la  información contenida en la base de datos del 
ECEMC.

ECEMC

Palabras clave: 
(inglés y español)

Fosfomycin
Antibiotics

Pregnancy/pregnan*
Urinary tract infection

1.ª parte:
Aumento del conocimiento sobre el uso de fosfomicina durante el embarazo

2.ª parte:
Caracterización de la muestra
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Resultados.

Se observa un 
creciente interés por 

un mayor 
conocimiento acerca 

del uso de 
fosfomicina durante 

el embarazo.

Búsqueda bibliográfica

Combinación de palabras clave:
Fosfomycin+pregnan*

108 resultados

Combinación de palabras clave:
Fosfomycin+pregnan*+urinary tract infection

71 resultados

Es limitada la información relativa al consumo de fosfomicina durante el embarazo.

Desde 2019: análisis del riesgo teratogénico 
(3 estudios publicados)

↑ El número de revisiones sobre eficacia y 
seguridad de la fosfomicina para el 

tratamiento de las ITU durante el embarazo



3
Resultados.

Sólo 3 estudios han 
evaluado la seguridad 

de la fosfomicina 
durante el embarazo. 

Sin embargo, 
presentan ciertas 

limitaciones. 
 

País (periodo) Metodología
Exposición a 

fosfomicina
Resultados Conclusiones Limitaciones

Italia1

(2014-2016)

Estudio multicéntrico 

PHYTO.VIG.GEST, reportando 

datos de 5362 embarazos, 

centrándose en el uso de 

fosfomicina

N=187

Amenaza de aborto:

18 (11,25%) vs. 678 (12,6%)

Parto espontáneo:

164 (87,7%) vs. 4698 (87,6%)

Cesáreas urgentes:

23 (12,3%) vs. 664 (12,4%)

No se encuentran 

diferencias en cuanto a las 

complicaciones del parto 

entre las embarazadas que 

tomaron el fármaco y las 

que no.

Baja cohorte de mujeres expuestas a 

fosfomicina. Análisis comparativo 

limitado a las complicaciones del 

parto.

Alemania2

(2000-2016)

Estudio de cohortes que analizó 

prospectivamente 608 embarazos 

identificados a través de consultas 

de riesgo utilizando cuestionarios 

estandarizados por el instituto 

alemán de farmacovigilancia 

Embryotox.

N=152

N.º de lactantes con DC:

Cohorte expuesta: 1/146 (0,7%)

Cohorte no expuesta: 15/399 (3,8%)

Abortos espontáneos:

Cohorte expuesta: 5/152

Cohorte no expuesta: 53/456

Los resultados del estudio 

no indican un mayor riesgo 

de resultado adverso del 

embarazo después de la 

exposición a fosfomicina 

durante el embarazo 

temprano. Sin embargo, se 

necesitan estudios más 

amplios para confirmar la 

seguridad de la fosfomicina 

durante el primer trimestre.

Baja cohorte de mujeres expuestas a 

fosfomicina. Sólo se ha determinado 

la seguridad de fosfomicina en el 

primer trimestre del embarazo.

Francia3 

(julio 2004-

2018)

Estudio comparativo en EFEMERIS, 

base de datos que contiene los 

medicamentos prescritos y 

dispensados reembolsados durante 

el embarazo, así como los resultados 

del mismo.

N=2724

Riesgo de DC:

Expuestos a fosfomicina: 2%

No expuestos ni a fosfomicina ni a 

nitrofurantoína: 2,1%

HR: 0,97 (0,73-1,30)

La exposición a la 

fosfomicina durante el 

primer trimestre del 

embarazo no se asocia a un 

mayor riesgo de DC graves.

No tiene en cuenta posibles factores 

de confusión (alcoholismo, 

tabaquismo, obesidad, etc.). No 

registra la automedicación, los 

medicamentos prescritos durante las 

hospitalizaciones, ni los prescritos, 

pero no reembolsados.

Búsqueda bibliográfica

Abreviaturas: DC: defecto congénito; HR: Hazard Ratio. 

Fuentes: 1Mannucci C, Dante G, Miroddi M, Facchinetti F, D’Anna R, Santamaria A, et al. Vigilance on use of drugs, herbal products, and food supplements during pregnancy: focus on fosfomycin. J Matern Fetal
Neonatal Med. 2019; 32(1): 125-8. 2Philipps W, Fietz AK, Meixner K, Bluhmki T, Meister R, Schaefer C, et al. Pregnancy outcome after first-trimester exposure to fosfomycin for the treatment of urinary tract infection:
an observational cohort study. Infection. 2020; 48(1): 57-64. 3Benevent J, Araujo M, Beau AB, Sicard D, Sommet A, Hurault-Delarue C, et al. First trimester pregnancy exposure to fosfomycin and risk of major

congenital anomaly: a comparative study in the EFEMERIS database. Infection. 2022; 51: 137-146.



1.980-2.021

3.286.716
nacimientos
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Resultados.

Durante el periodo 
1.980-2.021, el 

ECEMC ha 
controlado un total 

de 3.286.716 
nacimientos

▪ Recién nacidos con DC (casos) = 45.583

❑ Expuestos a fosfomicina: 1.800

▪ Recién nacidos sin DC (controles) = 42.508

❑ Expuestos a fosfomicina: 1.639

Caracterización de la muestraECEMC

Figura 1. Consumo de fosfomicina (en controles) en cualquier momento del embarazo 
entre 1.980 y 2.021.
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Resultados.

En la base de datos 
del ECEMC, se han 

seleccionado y 
clasificado una serie 
de variables a tener 

en cuenta, como 
posibles factores de 

confusión y/o 
interacción, a la hora 

de determinar la 
seguridad de la 

fosfomicina durante 
el embarazo.

ECEMC

Datos generales
• Clínica de nacimiento
• CCAA de nacimiento
• Año de nacimiento

Características del recién nacido
• Sexo
• Tipo de presentación clínica
• Peso

Características del parto
• Supervivencia
• Presentación al parto
• Tipo de parto

Pruebas de diagnóstico prenatal 
invasivas

• Alcohol
• Alcohol 1T
• Tabaco

• Mes de nacimiento
• Estación de nacimiento

• Perímetro cefálico
• Talla
• Etnia

• Método de parto
• Ordinal de parto

Antecedentes
• Embarazo planeado
• Edad gestacional

Enfermedades crónicas
• Enfermedades crónicas
• Diabetes
• Hipertensión
• Epilepsia

• Cardiopatía
• Asma
• Otras enfermedades crónicas

Enfermedades agudas
• Factores físicos
• Traumatismo
• Infecciones
• Infecciones 1T
• Infecciones respiratorias
• Infecciones respiratorias 1T
• Infección urinaria
• Infección urinaria 1T
• Infección vaginal
• Infección vaginal 1 T
• Diabetes gestacional
• Diabetes gestacional 1T

• Enfermedades agudas
• Enfermedades agudas 1T
• Eclampsia/preeclampsia
• Amenaza de parto prematuro
• Flujo patológico
• Flujo patológico 1T
• Náuseas/vómitos
• Náuseas vómitos 1T
• Metrorragia
• Metrorragia 1T
• Hidramnios
• Fiebre
• Fiebre 1T

• Otro malformado en la familia
• Consanguinidad

• Amniocentesis
• Biopsia corial
• Funiculocentesis

Características sociodemográficas 
parentales

• Edad materna
• Escolaridad materna
• Peso de la madre
• Talla de la madre
• IMC de la madre
• Concepción fácil

• Edad paterna
• Escolaridad paterna
• Trabajo fuera de casa
• N.º total de embarazos
• N.º de abortos espontáneos previos

Consumo de sustancias
• Tabaco 1T
• Cafeína
• Cafeína 1T

• Algún fármaco
• Algún fármaco 1T
• Fosfomicina
• Fosfomicina 1T
• Nitrofurantoína
• Nitrofurantoína 1T
• Butilescopolamina
• Butilescopolamina 1T
• AINE
• AINE 1T
• Salicilatos
• Salicilatos 1T

Exposición a fármacos
• Paracetamol
• Paracetamol 1T
• Antibióticos
• Antibióticos 1T
• Antieméticos
• Antieméticos 1T
• Hormonas
• Hormonas 1T
• Tranquilizantes
• Tranquilizantes 1T
• Antiepilépticos
• Antiepilépticos 1T

• Analgésicos
• Analgésicos 1T
• Antidiabéticos
• Antidiabéticos 1T
• Hipotensores
• Hipotensores 1T
• Antigripales
• Antigripales 1T
• Vitaminas
• Vitaminas 1T
• Minerales/hierro
• Minerales/hierro 1T
• Ácido fólico
• Ácido fólico 1T

• Cafeína
• Cafeína 1T
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Discusión.

La fosfomicina es 
ampliamente 

utilizada, no sólo en 
España, sino también 

en otros países de 
nuestro entorno.

La información 
relativa al consumo 
de fosfomicina es 

limitada.
 

Consumo de fosfomicina en cualquier momento del 
embarazo (n=1.639)

Fuentes: 1Benevent J, Araujo M, Beau AB, Sicard D, Sommet A, Hurault-Delarue C, et al. First trimester pregnancy exposure to fosfomycin and risk of major congenital anomaly: a comparative study in the EFEMERIS

database. Infection. 2022. 2Gagne JJ, Maio V, Berghella V, Louis DZ, Gonnella JS. Prescription drug use during pregnancy: a population-based study in Regione Emilia-Romagna, Italy. Eur J Clin Pharmacol. 
2008;64(11):1125-32. 
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Conclusiones. 

El análisis de los datos del ECEMC constituye una gran aportación para revelar 
el perfil de seguridad de la fosfomicina en una amplia muestra de mujeres 
embarazadas y considerando una extensa lista de variables relevantes no tenidas 
en cuenta en estudios anteriores.

ECEMC

Actualmente, existe una clara necesidad de información acerca del perfil de 
seguridad de la fosfomicina durante el embarazo.

ECEMC

ECEMC

La fosfomicina es ampliamente utilizada durante el embarazo, no sólo en España, 
sino también en otros países europeos.
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