Hoja de datos para pacientes y padres/cuidadores
Autorizacion para el uso de emergencia (EUA) de Veklury® (remdesivir) para la enfermedad por
coronavirus 2019 (COVID-19)

Se le esta administrando un medicamento llamado Veklury (remdesivir) para el tratamiento de la
enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19). Esta hoja de datos contiene informacion que le ayudara a
comprender los posibles riesgos y beneficios de la administracion de Veklury, que ha recibido o puede
recibir.

No se dispone de productos aprobados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (Food and Drug Administration, FDA) para tratar la COVID-19. Recibir Veklury puede
beneficiar a ciertas personas hospitalizadas por COVID-19. Lea esta hoja de datos para obtener
informacion sobre Veklury. Si tiene alguna pregunta, hable con su proveedor de atencién médica. Es su
decisién recibir Veklury o dejar de hacerlo en cualquier momento.

¢, Qué es la COVID-19?
La COVID-19 es una enfermedad causada por un virus llamado coronavirus. Este tipo de coronavirus no
se ha visto antes. Puede contraer COVID-19 a través del contacto con otra persona que tenga el virus.

Las formas de presentacion de la enfermedad de la COVID-19 han variado de muy leves (incluso
algunas sin sintomas informados) a graves, incluida enfermedad que provoca la muerte. Aunque la
informacion hasta ahora sugiere que en la mayoria de los casos la enfermedad de la COVID-19 es leve,
puede presentarse una forma grave, que puede causar el empeoramiento de algunas de sus otras
afecciones médicas. Las personas mayores y las de cualquier edad con afecciones médicas graves y
duraderas (crénicas), como cardiopatia, enfermedad pulmonar y diabetes, por ejemplo, parecen tener un
mayor riesgo de ser hospitalizadas por la COVID-19.

¢Cudles son los sintomas de la COVID-19?

Los sintomas de la COVID-19 son fiebre, tos y dificultad para respirar, y pueden aparecer entre 2 'y 14
dias después de la exposicion. Puede presentarse una enfermedad grave, que incluya problemas
respiratorios y cause el empeoramiento de sus otras afecciones médicas.

¢ Qué es Veklury (remdesivir)?

Veklury es un medicamento antiviral en investigacion que se usa para el tratamiento de ciertas personas
hospitalizadas por la COVID-19. Veklury se encuentra en fase de investigacion porque todavia se esta
estudiando. Se conoce informacion limitada sobre la seguridad y eficacia de usar Veklury para tratar a
personas hospitalizadas por COVID-19. En un ensayo clinico, Veklury demostré acortar el tiempo hasta
la recuperacion en algunas personas. No hay medicamentos aprobados por la FDA como seguros y
eficaces para tratar a personas hospitalizadas con COVID-19. Por lo tanto, la FDA ha autorizado el uso
de emergencia de Veklury para el tratamiento de la COVID-19, mediante una autorizacion para el uso de
emergencia (Emergency Use Authorization, EUA). Para obtener mas informacion sobre las EUA,
consulte el apartado “¢ Qué es una autorizacion para el uso de emergencia (EUA)?” al final de esta
hoja de datos.

¢Qué debo decirle a mi proveedor de atencion médica antes de recibir Veklury (remdesivir)?
Informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas, lo que incluye lo
siguiente:

e Sitiene alguna alergia

e Sitiene problemas renales o hepaticos

e Siesta embarazada o planea quedar embarazada

e Si esta amamantando o planea amamantar

e Sitiene alguna enfermedad grave

e Siesta tomando algun medicamento (con receta, de venta libre, vitaminas o productos a base de
hierbas). Veklury puede afectar la forma en que actuan otros medicamentos y otros medicamentos
pueden afectar la forma en que actia Veklury.



o Informe particularmente a su proveedor de atencion médica si esta tomando
medicamentos con fosfato de cloroquina o sulfato de hidroxicloroquina.

¢Como recibiré Veklury (remdesivir)?

Veklury se le administra a través de una vena (por via intravenosa o0 i.v.), una vez al dia, durante un
maximo de 10 dias, lo que depende de lo que su proveedor de atencion médica considere o mejor para
usted. Veklury puede ayudar a reducir la cantidad de coronavirus presente en su cuerpo. Esto puede
ayudar que usted se mejore mas rapidamente.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios importantes de Veklury (remdesivir)?

Los posibles efectos secundarios de Veklury son los siguientes:

o Reacciones alérgicas. Veklury puede causar reacciones alérgicas, incluidas reacciones graves,
durante y después de la infusion. Informe a su proveedor de atencion médica o personal de
enfermeria, o solicite asistencia médica de inmediato si presenta alguno de los siguientes signos y
sintomas de reacciones alérgicas: presion arterial baja, cambios en el ritmo cardiaco, dificultad para
respirar, sibilancias, hinchazén en los labios, la cara o la garganta, erupcion cutanea, nauseas,
vémitos, sudoracion o temblores.

e Aumentos en los niveles de enzimas hepaticas. Se han observado aumentos en los niveles de
enzimas hepaticas en personas que han recibido Veklury, lo cual puede ser un signo de inflamacion
o dafio en las células del higado. Su proveedor de atencion médica le hara andlisis de sangre para
revisar su higado antes de que usted reciba Veklury y todos los dias mientras reciba Veklury.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de Veklury. Veklury todavia se esta estudiando, por
lo que es posible que no se conozcan todos los riesgos en este momento.

No mucha gente ha recibido Veklury. Pueden producirse efectos secundarios graves e inesperados. Los
efectos secundarios de recibir cualquier medicamento por via intravenosa pueden incluir dolor breve,
sangrado, hematomas en la piel, sensibilidad, hinchazén y posible infeccién en el lugar de la inyeccion.

¢ Qué otras opciones de tratamiento existen?

Al igual que con Veklury, la FDA podria permitir el uso de emergencia de otros medicamentos para el
tratamiento de personas hospitalizadas con COVID-19. Visite
https://www.covid19treatmentguidelines.nih.gov/ para obtener informacion sobre el uso de emergencia
de otros medicamentos que no estan aprobados por la FDA para tratar a personas hospitalizadas con
COVID-19. Su proveedor de atencién médica puede hablarle de los ensayos clinicos para los que usted
podria ser elegible.

Es su decision recibir tratamiento o no con Veklury. Si decide no recibirlo o interrumpirlo en cualquier
momento, su atencion médica estandar no cambiara.

¢ Qué pasa si estoy embarazada o amamantando?

Existe una experiencia limitada en la administracion de Veklury a mujeres embarazadas o madres que
amamantan. Para una madre y su bebé en gestacion, el beneficio de recibir Veklury puede ser mayor
que el riesgo del tratamiento. Si esta embarazada o amamantando, converse sobre sus opciones y su
situacién especifica con su proveedor de atencién médica.

¢ Como notifico los efectos secundarios con Veklury (remdesivir)?
Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene algun efecto secundario que le moleste
0 que no desaparezca.

Notifique los efectos secundarios a FDA MedWatch en www.fda.gov/medwatch o llame al
1-800-FDA-1088.

¢, Coémo puedo obtener mas informacion?
e Consulte a su proveedor de atencién médica.
e Visite https://www.covid19treatmentguidelines.nih.gov/




e Comuniquese con su departamento de salud publica local o estatal.
¢Qué es una autorizacion para el uso de emergencia (EUA)?

La FDA de los Estados Unidos ha hecho que Veklury esté disponible en virtud de un mecanismo de
acceso de emergencia llamado EUA. La EUA esta respaldada por una declaracion del Secretario de
Salud y Servicios Humanos (Health and Human Services, HHS) segun la cual existen circunstancias que
justifican el uso de emergencia de farmacos y productos bioldgicos durante la pandemia de COVID-19.

Veklury no se ha sometido al mismo tipo de revision que un producto aprobado o autorizado por la FDA.
La FDA puede emitir una EUA cuando se cumplen ciertos criterios, lo que incluye que no existan
alternativas adecuadas, aprobadas y disponibles. Ademas, la decisién de la FDA se basa en la totalidad
de la evidencia cientifica disponible que muestra que es razonable creer que el producto cumple con
ciertos criterios de seguridad, desempefio y etiquetado y que puede ser eficaz para el tratamiento de los
pacientes durante la pandemia de COVID-19. Deben cumplirse todos estos criterios para permitir que el
producto se utilice en el tratamiento de pacientes durante la pandemia de COVID-19.

La EUA para Veklury (remdesivir) estara vigente mientras dure la declaracion de COVID-19 que justifica
el uso de emergencia de estos productos, a menos que finalice o sea revocada (después de lo cual ya
no podran usarse los productos).
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