Hoja informativa para pacientes, padres y cuidadores
Autorizacion de uso de emergencia (EUA) de bamlanivimab y etesevimab para la enfermedad por
coronavirus 2019 (COVID-19)

Se le administran dos medicamentos juntos llamados bamlanivimab y etesevimab para el tratamiento de la
enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19). Esta hoja informativa contiene informacion para ayudarle a
comprender los posibles riesgos y beneficios de tomar bamlanivimab y etesevimab, que usted podria recibir.

La administracién de bamlanivimab y etesevimab juntos podria beneficiar a ciertas personas con COVID-19.

Lea esta hoja informativa para obtener informacién sobre bamlanivimab y etesevimab. Hable con su proveedor
de atencion médica si tiene preguntas. Es su decision recibir bamlanivimab y etesevimab o suspender su
administracion en cualquier momento.

¢ Qué es la COVID-19?
La COVID-19 es causada por un virus llamado coronavirus. Las personas pueden contraer COVID-19 a
través del contacto con otra persona que tenga el virus.

Las enfermedades causadas por COVID-19 han variado desde muy leves (incluidas algunas sin sintomas
informados) hasta graves, incluida la enfermedad que deriva en la muerte. Si bien la informacién hasta el
momento indica que la mayoria de las enfermedades causadas por COVID-19 son leves, es posible que se
produzcan enfermedades graves que pueden empeorar algunas de sus otras afecciones médicas. Las
personas de todas las edades que padecen afecciones médicas graves y de larga duracién (crénicas),
como enfermedades cardiacas, enfermedades pulmonares y diabetes, parecen tener un mayor riesgo de
ser hospitalizadas por COVID-19.

¢ Cuales son los sintomas de COVID-19?

Los sintomas de COVID-19 incluyen fiebre, tos y dificultad para respirar, que pueden aparecer de 2 a 14 dias
después de la exposicion. Se pueden producir enfermedades graves, incluidos problemas respiratorios, que
pueden empeorar sus otras afecciones médicas.

¢Qué son bamlanivimab y etesevimab?

Bamlanivimab y etesevimab son medicamentos en investigacion que se utilizan para tratar los sintomas leves a
moderados de COVID-19 en adultos y adolescentes (de 12 afios 0 mas que pesen al menos 88 libras [40 kg]), y
gue corren un alto riesgo de desarrollar sintomas graves de COVID-19 o de necesitar hospitalizacion.
Bamlanivimab y etesevimab se encuentran en fase de investigacion porque todavia se estan estudiando. Se
conoce poca informacién sobre la seguridad o la eficacia del uso de bamlanivimab y etesevimab para tratar a las
personas con COVID-19.

La FDA ha autorizado el uso de emergencia de bamlanivimab y etesevimab juntos para el tratamiento de COVID-
19 en virtud de una autorizacién de uso de emergencia (EUA). Para obtener mas informacion sobre la EUA,
consulte la seccién “¢Qué es una autorizacion de uso de emergencia (EUA)?” que se encuentra al final de
esta hoja informativa.

¢ Qué debo decirle a mi proveedor de atencion médica antes de recibir bamlanivimab y etesevimab?
Informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas, incluso en los
siguientes casos:

Tiene alguna alergia

Esta embarazada o planea quedar embarazada

Estd amamantando o planea amamantar

Tiene alguna enfermedad grave

Esta tomando algun medicamento (recetado, de venta libre, vitaminas y productos a base de hierbas)

¢COmo recibiré bamlanivimab y etesevimab?
¢ Bamlanivimab y etesevimab se administran al mismo tiempo a través de una vena (por via intravenosa o i.v.).



e Recibira una dosis de bamlanivimab y etesevimab por infusién intravenosa. La infusion tardara entre 21y
60 minutos o mas. El profesional sanitario determinara la duracién de la infusién.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios importantes de bamlanivimab y etesevimab?

Los posibles efectos secundarios de bamlanivimab y etesevimab son los siguientes:

e Reacciones alérgicas. Pueden producirse reacciones alérgicas durante y después de la infusion con
bamlanivimab y etesevimab. Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene alguno de los
siguientes signos y sintomas de reacciones alérgicas: fiebre; escalofrios, nduseas, dolor de cabeza, dificultad
para respirar, presion arterial baja o alta, frecuencia cardiaca rapida o lenta, dolor o molestias en el pecho,
debilidad, confusién, cansancio, sibilancias, hinchazén de los labios, el rostro o la garganta, erupcién cutanea,
lo que incluye urticaria, picazén, dolores musculares, mareos y sudores. Estas reacciones pueden ser graves
0 potencialmente mortales.

¢ Empeoramiento de los sintomas después del tratamiento: Puede que experimente sintomas nuevos o que
sus sintomas empeoren tras la infusién. Estos incluyen: fiebre, dificultad para respirar, frecuencia cardiaca
rapida o lenta, cansancio, debilidad o confusion. Si se diera alguno de ellos, pdngase en contacto con su
profesional sanitario o busque atencién médica inmediatamente ya que algunos de estos eventos han
requerido hospitalizacién. Se desconoce si estos eventos estan relacionados con el tratamiento o si se deben
a la progresién de la COVID-19.

Los efectos secundarios de recibir cualquier medicamento por via intravenosa pueden incluir dolor breve,
sangrado, hematomas en la piel, dolor, hinchazon y posible infeccion en el lugar de la infusion.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de bamlanivimab y etesevimab. No muchas personas han
recibido bamlanivimab y etesevimab. Se pueden producir efectos secundarios graves e inesperados.
Bamlanivimab y etesevimab todavia se estan estudiando; por lo tanto, es posible que no se conozcan todos los
riesgos en este momento.

Es probable que bamlanivimab y etesevimab puedan interferir con la capacidad del propio cuerpo para combatir
una futura infeccion por SARS-CoV-2. De manera similar, es posible que bamlanivimab y etesevimab reduzcan la
respuesta inmunitaria de su cuerpo a una vacuna contra el SARS-CoV-2. No se han realizado estudios
especificos para abordar estos posibles riesgos. Hable con su proveedor de atencién médica si tiene alguna
pregunta.

¢Qué otras opciones de tratamiento existen?

Al igual que con bamlanivimab y etesevimab, la FDA puede permitir el uso de emergencia de otros medicamentos
para tratar a las personas 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
las personas con COVID-19. Su proveedor de atencién médica podria hablar con usted sobre los ensayos
clinicos para los que podria ser elegible.

Es su decisién recibir o no tratamiento con bamlanivimab y etesevimab. Si decide no recibir bamlanivimab y
etesevimab o si decide suspender su administracion en cualquier momento, esto no cambiara su atencion médica
habitual.

¢Qué pasa si estoy embarazada o amamantando?

Hay poca experiencia en el tratamiento con bamlanivimab y etesevimab de mujeres embarazadas o madres
lactantes. Para la madre y el feto, el beneficio de recibir bamlanivimab y etesevimab puede ser mayor que el
riesgo del tratamiento. Si estd embarazada o amamantando, analice sus opciones y su situacion especifica con
su proveedor de atencién médica.

¢Como informo los efectos secundarios de bamlanivimab y etesevimab?
Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene algin efecto secundario que le moleste o que no
desaparezca.



Informe los efectos secundarios a FDA MedWatch en www.fda.gov/medwatch, llame al 1-800-FDA-1088 o
comuniquese con Eli Lilly and Company al 1-855-LillyC19 (1-855-545-5921).

¢Como puedo obtener mas informacion?

e Pregunte a su proveedor de atencion médica

e Visite wvw.BAMandETE.com

e Visite https://www.covid19treatmentguidelines.nih.gov/

e Comuniquese con su departamento de salud publica local o estatal

¢ Qué es una autorizacién de uso de emergencia (EUA)?

La FDA de los Estados Unidos ha puesto a disposicion bamlanivimab y etesevimab mediante un mecanismo de
acceso de emergencia llamado EUA. La EUA esta respaldada por una declaracion del Secretario de Salud y
Servicios Humanos (HHS), en la que se indica que existen circunstancias que justifican el uso de emergencia de
medicamentos y productos biolégicos durante la pandemia de COVID-19.

Bamlanivimab y etesevimab no se han sometido al mismo tipo de revisidn 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 ni disponibles. Ademas, la decisién de la FDA se basa en la totalidad de la
evidencia cientifica disponible que muestra que es razonable considerar que el producto cumple con ciertos
criterios de seguridad, desempenio y etiquetado, y que puede ser eficaz en el tratamiento de pacientes durante la
pandemia de COVID-19. Todos estos criterios deben cumplirse para permitir que el producto se utilice en el
tratamiento de pacientes durante la pandemia de COVID-19.

La EUA de bamlanivimab y etesevimab juntos esta en vigor mientras dure la declaracién COVID-19 que justifica
el uso de emergencia de estos productos, a menos que se cancele o revoque (después de lo cual el producto ya
no se podra utilizar).
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