AIM s IREACH

Managers

Primera pildora antiviral oral aprobada para la enfermedad
COVID-19.

o ElI22dediciembrede 2021, la FDA emitié una AUE (Autorizacion de Uso de
Emergencia de un medicamento no aprobado) para el primer tratamiento antiviral
oral, Paxlovid, para tratar la enfermedad leve a moderada causada por el COVID-
19. Paxlovid no un sustituto para la vacuna contra el COVID-19 o para la dosis de
refuerzo.

o Obtenga suvacuna contrael COVID-19y la dosis de refuerzo si es elegible. Para
mas detalles, visite https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/vaccines/index.html (el enlace solo esta disponible en inglés).

;Quién es elegible para recibir Paxlovid?
Personas que:
o Tienen 18 afos o mas y ninos de 12 afnos o mas (que pesan al menos 88 libras) y
tienen enfermedad de leve a moderada causada por el COVID-19.
e Handado positivo para las pruebas de SARS-CoV-2, estan en alto riesgo de
progresion grave por COVID-19, incluida la hospitalizacion o la muerte.

;Cual es el tratamiento? ;Cémo se administra? ;Como funciona el medicamento?

e Elnombre del medicamento es Paxlovid (tabletas genéricas de Nirmatrelvir y
tabletas de Ritonavir, empaquetadas conjuntamente para uso oral). Fabricado por
Pfizer.

e Elmedicamento estd disponible solo con receta médica.

« Elmedicamento se prescribe en tres tabletas para tomar juntas dos veces al dia
durante 5 (cinco) dias. Tomado por via oral.

e Serecomiendatomar Paxlovid tan pronto como sea posible después de ser
diagnosticado con COVID-19 y dentro de los primeros cinco dias de desarrollar los
sintomas.

e Elmedicamento impide que una de las proteinas del virus COVID-19 se replique
(haciendo copias de si mismo)

e Paxlovid NO esta autorizado:

o Parainiciar el tratamiento en pacientes que requieren hospitalizacién
debido a COVID-19 grave o critico
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o Paralaprofilaxis previa o posterior a la exposicion para la prevencién de
COVID-19 (es decir, para las personas que han sido expuestas al virus
COVID-19 para evitar que contraigan la enfermedad COVID-19)

o Parauso superior a cinco dias consecutivos

Las hojas informativas de AUE que proporcionan informacién importante sobre el
uso de Paxlovid estan disponibles para proveedores de atencion médica, pacientes
y proveedores de cuidados (el enlace solo esta disponible en inglés). Estas hojas
informativas incluyen instrucciones de dosificacién, posibles efectos secundarios,
interacciones entre medicamentos e informacién sobre quién puede recetar
Paxlovid.

¢Hay efectos secundarios de Paxlovid? ;Hay personas que no deben tomar
Paxlovid?

Los posibles efectos secundarios de Paxlovid pueden incluir deterioro o alteracién
del sentido del gusto, diarrea, aumento de la presion arterial y dolores musculares.
Paxlovid también puede interactuar con ciertos otros medicamentos. Es mejor
informar a su proveedor de atencion médica de cualquier condicién médica que
tengay de cualquier medicamento que esté tomando (incluidos los medicamentos
a base de hierbas y de venta libre) antes de tomar Paxlovid.

Las personas con condiciones médicas crénicas, como enfermedad renal o
hepatica, hepatitis, enfermedad por VIH, primero deben consultar con su
proveedor de atencion médica para verificar si pueden tomar Paxlovid.

:Qué quiere la FDA que el publico sepa sobre Paxlovid?

Paxlovid no es un sustituto de la vacuna contra el COVID-19 y la dosis de refuerzo.
Obtenga su vacuna contra el COVID-19 y la dosis de refuerzo si es elegible. Para
mas detalles, visite https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/vaccines/index.html (el enlace solo esta disponible en inglés)

Una AUE (el enlace solo esta disponible en inglés) de la FDA es diferente de una
aprobacién de la FDA. Los cientificos de la FDA evaluaron toda la evidencia
cientifica disponible y compararon cuidadosamente cualquier riesgo conocido o
potencial con cualquier beneficio conocido o potencial del producto.

Con base en esta revisidon exhaustiva, la FDA determind que es razonable creer que
Paxlovid puede ser eficaz en el tratamiento de COVID-19 de leve a moderado en
pacientes autorizados. Mas de 2,000 pacientes fueron incluidos en el ensayo clinico
para probar este nuevo medicamento. Ninguno de ellos habia recibido la vacuna
contra el COVID-19, y ninguno tenia la enfermedad por COVID-19 antes de
inscribirse en el estudio. La mitad de los pacientes recibié el medicamento,
Paxlovid, y la mitad recibio un placebo. Luego, recibieron seguimiento durante un
mes para ver qué pacientes desarrollaban la enfermedad COVID-19, qué pacientes
eran hospitalizados con la enfermedad COVID-19 o qué pacientes fallecian por
cualquier causa. Paxlovid resulto ser eficaz. La FDA continuara monitoreando la
seguridad y efectividad de este medicamento. Los detalles del ensayo clinico de
Paxlovid se pueden encontrar en: https://www.fda.gov/news-events/press-
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Recursos en espafiol y inglés:

o Anuncio de prensa de la FDA: Actualizacion sobre el coronavirus (COVID-19): 1a
FDA autoriza el primer antiviral oral para el tratamiento del COVID-19

o Cartade autorizacion de Paxlovid EUA (el enlace solo esta disponible en inglés)

e Preguntas frecuentes sobre |a autorizacién de uso de emergencia para Paxlovid
(el enlace solo esta disponible en inglés)

o Autorizacién de uso de emergencia: medicamentos y productos bioldgicos no
vacunales (el enlace solo esta disponible en inglés)

o Enfermedad por coronavirus (COVID-19)

o Programade Aceleracion del Tratamiento del Coronavirus (CTAP por sus siglas en
inglés) (el enlace solo esta disponible en inglés)
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