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Vacunacion contra COVID-19 en el embarazo y durante la lactancia

Notificacion COVID-19 - N° 2 (7/3/2021)

La infeccion causada por SARS-CoV-2 ha emergido como una pandemia sin precedentes con
una diseminacion global debido a su alto indice de reproduccion y a la falta de inmunidad de
rebafo al tratarse de un virus emergente, haciendo susceptibles a todas las poblaciones, pero
con un mayor impacto en resultados adversos en algunos grupos especificos. En el intento de
prevenir la enfermedad para controlar la pandemia se han investigado multiples vacunas, algunas
de ellas con nuevas tecnologias y otras adaptadas de vacunas ya existentes. Uruguay ha
comenzado a transitar el periodo de vacunacion con la vacuna CoronaVac (Sinovac Biotech) y
tendr& disponible a la brevedad la vacuna Pfiezer-BioNTech, lo cual ha motivado a la Comision
Directiva de la SGU realizar una actualizacion en relacion a la vacunacion de la embarazada a la
fecha de esta notificacion.

Embarazo e infeccién por COVID-19

Los datos observacionales demuestran que, aunque las probabilidades de experimentar
enfermedad grave son bajas, las mujeres embarazadas con COVID-19 tienen un mayor riesgo
de enfermarse gravemente, lo que incluye cuadros severos que podrian requerir ingreso a
cuidados intensivos, asistencia respiratoria mecanica y muerte, cuando esto es comparado con
mujeres en edad reproductiva que no estdn embarazadas. Ademas, aquellas que presentan la
infeccion se asocian con mayor riesgo de presentar resultados adversos perinatales como el
parto de pretérmino y rotura de membranas, asi como intervenciones tocurgicas (tasa de
cesarea).

Vacunas y embarazo

En términos generales las vacunas contra COVID 19 que han sido aprobadas hasta el momento,
muestran perfiles de eficacia y seguridad adecuados y debe ser destacable que se hayan podido
desarrollar en forma rapida, cumpliendo todas las fases requeridas, constituyendo por si mismas
una herramienta fundamental para avanzar en el control de la pandemia.

Vacuna ARNm (Pfizer-BioNtech): La vacuna mARNmM se basa en el antigeno de la glicoproteina
(S) de pico de SARS-CoV-2 codificado por ARN y formulada en nanoparticulas lipidicas. Las
vacunas ARNm no contienen el virus vivo que causa el COVID-19 vy, por lo tanto, no pueden
hacer que una persona se infecte por COVID-19. Ademas, las vacunas ARNm no interacttan con
el ADN de una persona porque el ARNm
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no ingresa al nucleo de la célula, por lo cual no pueden causar ninglin cambio genético. Los datos
acerca de la seguridad de las vacunas contra el COVID-19 en personas embarazadas son
limitados, ya que, a la fecha, los estudios clinicos realizados para probar el beneficio y seguridad
de esas vacunas no incluyeron mujeres embarazadas. Por lo tanto, no contamos con evidencia
de alta calidad sobre la efectividad de prevencion, el desarrollo de severidad con la vacuna y la
seguridad durante el embarazo; sin embargo, la justificacion para incluir el embarazo se basa en
gue una mujer embarazada infectada con SARS-Cov2 y que desarrolla COVID-19, al compararse
con una infectada en edad reproductiva, tiene significativamente mas riesgo de complicaciones
y muerte.

En estudios realizados en animales con vacunas de similar tecnologia (Moderna®), ha evaluado
toxicidad perinatal y postnatal no identificando alteraciones sobre el desarrollo embrionario, fetal
0 postnatal. Adicionalmente, el CDC (Centro para Control de Enfermedades Contagiosas de
Estados Unidos) ha publicado una serie de 514 embarazadas ingresadas al programa de
prevencion con la vacuna de Pfizer-BioNTech, no habiendo reportado mayores efectos adversos.
Varias agencias reguladoras, la OMS, FIGO (Federacion Internacional de Ginecologia y
Obstetricia) y el colegio Americano de Obstetricia y Ginecologia han revisado la evidencia de
estudios no clinicos y no han encontrado motivos para dudar de la seguridad de la vacuna durante
el embarazo. Actualmente con el plan de vacunacién que realiza Estados Unidos durante el mes
de febrero mas de 30.000 embarazadas habian sido vacunados, no habiendo reportes de efectos
adversos importantes a la fecha. Recientemente se ha comenzado un estudio fase Ill cuyo
objetivo es reclutar 4000 embarazadas en forma voluntaria para evaluar la seguridad y efectividad
de la vacuna Pfizer-BioNTech. Un total de nueve paises entre los que se encuentra Estados
Unidos, Canada, Argentina, Brasil y Chile reclutaran embarazadas de 18 afios 0 mas para recibir
las dos dosis estandar de vacunas (separadas por tres semanas) entre las 24 y 34 semanas de
gestacion. El estudio contara con un grupo control que se les ofrecerd la vacunacién una vez que
finalice el estudio y se confirme la eficacia. Este va a ser el primer estudio a la fecha fase Ill para
una vacuna ARNm en el embarazo.

Vacuna CoronaVac (Sinovac Biotech): La vacuna CoronaVac fue la primera en ser incorporada
en el plan de vacunacién para la pandemia en Uruguay. Esta se encuentra clasificada entre las
vacunas inactivadas que funciona mediante el uso de particulas virales muertas para exponer al
sistema inmunologico al virus de la COVID-19 sin riesgo de enfermedad grave. Se tiene mayor
experiencia, dado que es una tecnologia utilizada en otras vacunas de uso actual (incluso en
embarazadas y en periodos de lactancia) y con buen perfil de seguridad. Induce el desarrollo de
anticuerpos contra el RBD (receptor) de la proteina S, que tienen potencial neutralizante. Se
alcanzan muy altos porcentajes de seroconversion, cercanos al 100%, que dependen de la dosis
y del esquema de inmunizacion utilizado.
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Recomendaciones de la Sociedad de Ginecotocoldgica del Uruguay - SGU

La SGU ha evaluado y analizado toda la informacion disponible y ha considerado las
recomendaciones de organizaciones e instituciones de gran prestigio. Dada la evidencia
acumulada a la fecha y los efectos graves provocados por la infeccion por el COVID-19 que
pueden ser incrementados durante el embarazo, recomendamos que las embarazadas que
coexistan con riesgos adicionales (trabajadores de la salud, residentes en instituciones de larga
estadia, comorbilidades médicas) deben ser adecuadamente informadas y en base a su decision,
ofrecerles la vacunacion con las vacunas disponibles en nuestro medio (Coronavac a la fecha 'y
Pfizer-BioNtech a la brevedad). Debido a que las complicaciones relacionadas a la infeccion por
COVID-19 son mas frecuentes en la segunda mitad del embarazo, la usuaria podr& optar por
recibir la primera dosis luego de la semana 12 de gestacién. Es de prever que, en base a los
indicios actuales de la eficacia y seguridad de las vacunas y la pronta acumulacion de evidencia
emergente, seguramente se transitar4 en el corto o mediano plazo hacia la incorporacion de
grupos de gestantes de menor riesgo y/o embarazadas en forma general. De igual manera, la
vacunacion en poblacién de mujeres que amamantan se considera eficaz y segura, por lo cual
no se recomienda suspender ni retrasar el inicio de la lactancia al ser administrada la vacuna
contra el COVID-19.

La Comision Directiva de la SGU quiere enfatizar en este comunicado la importancia que la
comunidad proceda en base al cronograma planificado por el MSP a la vacunacion contra el
COVID-19 ya que la evidencia actual es abrumadora en relaciéon al beneficio, tanto individual
como colectivo.
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Consideraciones generales en relacion a la vacuna contra COVID-19, embarazo y lactancia

e Las vacunas COVID-19 debe ser administradas a embarazadas que coexistan con riesgos
adicionales (médicos, laborales e institucionales). Las siguientes condiciones médicas son
consideradas de alto riesgo: enfermedad renal cronica, enfermedad pulmonar obstructiva
cronica, patologia cardiovascular, obesidad (IMC > 30 Kg/m2), fumadores y diabetes mellitus
tipo I. Otras condiciones médicas deben ser valoradas por el ginecotocélogo tratante.

e Si bien no existen evidencias de teratogenicidad por parte de las vacunas y en vistas a evitar
las complicaciones asociadas a COVID-19 en la segunda mitad del embarazo, la embarazada
podréa optar por recibir la vacuna a partir de las 13 semanas de edad gestacional.

e La vacunacion inadvertida en una mujer embarazada no debe generar ansiedad ni
condicionamientos médicos dado que la evidencia existente —por la tecnologia utilizada o la
evidencia en vacunas similares — no ha demostrado ningun efecto adverso.

e En caso de sospecharse anafilaxia luego de recibir la vacuna del COVID-19, el manejo clinico
debe ser similar a la mujer no embarazada.

e Embarazadas que experimenten el raro evento de fiebre luego de recibir la vacuna, deben ser
asesoradas para recibir paracetamol (500 mg — 1 g). El paracetamol ha demostrado ser seguro
para su uso durante el embarazo y no hay evidencia que impacte en la respuesta inmune en
las vacunas contra el COVID-19.

e La vacuna COVID-19 no debe ser administradas en periodos de tiempo menor a 14 dias si
recibié otra vacuna.

e Las embarazadas deben ser vacunadas oportunamente con la vacuna contra la gripe
(considerar 14 dias de distanciamiento con vacuna COVID-19).

e No es necesario realizar pruebas de rutina para descartar el embarazo antes de vacunarse
contra el COVID-19.

e No es necesario que las mujeres que estan tratando de quedar embarazadas eviten el
embarazo luego de recibir una vacuna contra el COVID-19. De igual manera, aquellas que se
encuentren en tratamiento por fertiidad no deben posponer la vacunacion cuando le
corresponda.

e No debe posponerse el inicio de la lactancia ni interrumpir la lactancia materna al administrar
las vacunas contra el COVID-19 disponibles en nuestro medio.

Fecha de actualizacién 7 de marzo de 2021
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