HOJA INFORMATIVA PARA PACIENTES Y PADRES/CUIDADORES

AUTORIZACION DE USO DE EMERGENCIA (EUA, por sus siglas en inglés) DE PLASMA
CONVALECIENTE COVID-19 PARA EL TRATAMIENTO DE COVID-19 EN PACIENTES
HOSPITALIZADOS

Se le esta administrando plasma convaleciente para tratar el COVID-19. Esta hoja informativa contiene informacion
para ayudarlo a entender los riesgos y beneficios del plasma convaleciente COVID-19 que ha recibido o puede recibir.

No hay ningun producto aprobado por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA,
por sus siglas en inglés) disponible para tratar el COVID-19. La transfusién de plasma convaleciente COVID-19 puede
beneficiar a los pacientes hospitalizados con COVID-19.

Lea esta hoja informativa para obtener informacion sobre el plasma convaleciente COVID-19. Si tiene alguna
pregunta, comuniquese con su proveedor de atencion médica. Es su decision el aceptar o detener el tratamiento con
plasma convaleciente COVID-19 en cualquier momento.

¢QUE ES COVID-19?

Usted ha sido diagnosticado con una enfermedad causada por el virus del SARS-CoV-2, también conocida como la
enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19). Este tipo de coronavirus no se habia visto antes. Este virus nuevo ha
causado una pandemia a nivel mundial, y muchos pacientes han desarrollado enfermedades respiratorias graves y otras
complicaciones graves. Usted puede contraer el COVID-19 al tener contacto con otra persona que tenga el virus.

¢CUALES SON LOS SINTOMAS DEL COVID-19?

Los sintomas comunes son fiebre, tos y dificultad para respirar; los cuales pueden aparecer luego de 2-14 dias de haber
estado expuesto al virus. Las afecciones del COVID-19 han variado desde muy leves (incluyendo algunas sin sintomas)
hasta graves, incluyendo aquellas que provocan la muerte. Aunque la informacién hasta el momento sugiere que la
mayoria de las afecciones del COVID-19 son leves, pueden existir casos severos, y pueden causar que algunas de sus
otras condiciones médicas empeoren. Por ejemplo, las personas mayores y de todas las edades con condiciones
médicas graves, tales como la cardiopatia, la enfermedad pulmonar y la diabetes, parecen estar en mayor riesgo de ser
hospitalizados por COVID-19.

¢ QUE ES PLASMA CONVALECIENTE COVID-19?

La sangre de las personas que se recuperan del COVID-19 contiene sustancias llamadas anticuerpos, las cuales son
capaces de combatir el virus que causa la enfermedad. Para algunas otras enfermedades causadas por virus
respiratorios, el administrar a las personas la porcién liquida de la sangre que contiene estos anticuerpos, llamada
plasma, obtenida de aquellos que se han recuperado del virus, puede hacer que algunas personas se recuperen mas
rapido de esta enfermedad. Los pacientes con COVID-19 pueden mejorar mas rapido si reciben el plasma de aquellos
que se han recuperado del COVID-19, porque pueden tener la capacidad de combatir el virus que causa el COVID-19.

.COMO SE ADMINISTRA EL PLASMA CONVALECIENTE COVID-19?

Se le administrara el plasma, la porcién liquida de la sangre, de una persona que se ha recuperado del COVID-19. Se
administrara en una de sus venas utilizando una jeringa esterilizada de un solo uso, y en el transcurso de una a dos
horas. Aproximadamente, se estaran administrando 200ml (un poco menos de 8 onzas) de plasma en una infusién
inicial. Se pueden realizar infusiones adicionales de plasma mientras esté en el hospital si el médico tratante determina
que los tratamientos adicionales estan clinicamente justificados.
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¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE OBTENER PLASMA CONVALECIENTE COVID-19?
Este tratamiento puede ayudar a mejorar la probabilidad de recuperarse de la enfermedad.

¢CUALES SON LOS EFECTOS SECUNDARIOS COMUNES Y/O POSIBLES (RIESGOS) DEL PLASMA
CONVALECIENTE COVID-19?

La transfusion conlleva el riesgo de generar reacciones adversas, como las reacciones alérgicas, sobrecarga circulatoria
asociada a la transfusién o dafio pulmonar con dificultad respiratoria profunda, irregularidades del ritmo cardiaco
(corazon) y coagulacion de sangre.

Al igual que la recepcién de cualquier producto sanguineo, existe un riesgo de infeccion trasmitida por la transfusion,
incluyendo el VIH, la hepatitis B y la hepatitis C. El riesgo de estas infecciones es muy bajo, ya que Unicamente se
utiliza sangre examinada para la trasfusion.

Es posible que tenga otros efectos secundarios que no se conocen en este momento, entre los que se pueden incluir
lesiones graves o dolor, discapacidad o la muerte. También existe la posibilidad de que se pierda la confidencialidad de
su informacion privada; sin embargo, se han establecido procedimientos para minimizar el riesgo.

¢QUIEN NO DEBE RECIBIR PLASMA CONVALECIENTE COVID-19?
Hable con su proveedor de atencién médica si anteriormente tuvo alguna reaccion a productos de plasma u otros
productos sanguineos.

¢QUE PASA SI ESTOY EMBARAZADA O EN PERIODO DE LACTANCIA?

No se ha evaluado la seguridad y la eficacia del plasma convaleciente COVID-19 en el embarazo y en las madres
lactantes. Si usted esta embarazada o en periodo de lactancia, por favor, comuniquese con su proveedor de atencién
médica para decidir si debe recibir plasma convaleciente COVID-19.

¢COMO REPORTO LOS EFECTOS SECUNDARIOS?

Despues de recibir plasma convaleciente COVID-19, si usted esta sintiendo algun efecto secundario que sea molesto,
grave o que no desaparece, por favor, comuniquese con su proveedor de atencion médica. Cuando reporte el efecto
secundario, usted debe informar que recibié plasma convaleciente COVID-19.

(EXISTEN OTRAS ALTERNATIVAS AL PLASMA CONVALECIENTE COVID-19?

No hay medicamentos u otras opciones terapéuticas aprobadas por la FDA para prevenir o tratar la infeccion por
COVID-19. Al igual que el plasma convaleciente, la FDA puede permitir el uso de emergencia de otros medicamentos
para tratar personas con COVID-19 en el hospital.

Ademas, su proveedor de atencion médica puede hablarle sobre los ensayos clinicos para los que puede ser elegible. Es su
decision ser tratado o0 no con plasma convaleciente COVID-19. Puede decidir entre recibirlo o detenerlo en cualquier
momento. Ya sea que decida recibir o no plasma convaleciente COVID-19, eso no cambiara su atencion médica
estandar. Puede que se le administren otros tratamientos disponibles, entre los que se pueden incluir el oxigeno,
liquidos y medicamentos dependiendo de su condicién y segun lo determine su médico.

¢COMO PUEDO OBTENER MAS INFORMACION?
1. Preguntele a su proveedor de atencion médica
2. Comuniquese con el departamento de salud pablica local o estatal
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¢QUE ES UNA AUTORIZACION DE USO DE EMERGENCIA (EUA, por sus siglas en inglés)?

La FDA de los Estados Unidos ha puesto a disposicién del publico el plasma convaleciente COVID-19 mediante un
mecanismo de acceso de emergencia llamado Autorizacion de Uso de Emergencia (EUA). La EUA esta respaldada por
una declaracion del Secretario de Salud y Servicios Humanos (HHS, por sus siglas en inglés) que indica que existen
circunstancias que justifican el uso de emergencia de medicamentos y productos bioldgicos durante la pandemia del
CoVID-19.

El plasma convaleciente COVID-19 no ha sido sometido al mismo tipo de revision que un producto aprobado o
autorizado por la FDA. La FDA puede emitir una EUA cuando se cumplan ciertos criterios, entre los cuales se incluye
el que no haya alternativas adecuadas, aprobadas y disponibles. Ademas, la decision de la FDA se basa en la totalidad
de la evidencia cientifica disponible que demuestra que es razonable creer que los beneficios conocidos y potenciales
del producto, al utilizarlo para tratar COVID-19, superan los riesgos conocidos y potenciales del producto. Todos estos
criterios deben cumplirse para permitir que el producto autorizado se utilice para el tratamiento de los pacientes durante
la pandemia del COVID-109.

La EUA para el plasma convaleciente COVID-19 tiene vigencia mientras dure la declaracion del COVID-19 que
justifica el uso de emergencia de estos productos, a menos que sea terminado o revocado (después de que eso ocurra,
los productos ya no podran utilizarse).
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