CAVEI

ACTUALIZACION DE LA RECOMENDACION DEL CAVEI SOBRE EL USO DE
VACUNAS COVID-19 EN EMBARAZADAS

El 15 de febrero de 2021, el CAVEI se pronunci6 sobre la vacunacion COVID-19 en embarazadas
y mujeres en periodo de lactancia (1). Al grupo de las embarazadas, recomendo:

1. Aplazar la vacunacion general de las embarazadas hasta que haya evidencia disponible sobre
seguridad y eficacia de vacunas COVID-19 en ese grupo y que provenga de los estudios
clinicos de las vacunas autorizadas para uso en Chile.

2. Realizar vigilancia de vacunacion inadvertida en embarazadas, es decir, de los casos de
mujeres que se vacunan en desconocimiento de su estado de gravidez.

3. Mantener en la poblacion general, y en las embarazadas en particular, las medidas de
prevencion de infeccion y control de SARS-CoV-2 en vigencia en el pais: uso de mascarilla,
lavado de manos, distanciamiento fisico, teletrabajo, cuarentenas y otras medidas adoptadas
en el marco del plan Paso a Paso del Gobierno de Chile.

4. En el caso de que los beneficios de la vacunacion COVID-19 superen los riesgos de la
inoculacion, mujeres con mas de tres meses de gestacion podrian optar por recibir la vacuna
COVID-19 inactivada CoronaVac, siempre que se suscriba un consentimiento informado
que incluya informacion sobre la falta de evidencia en seguridad y eficacia de la vacuna
COVID-19 en embarazadas.

En consideracion de la siguiente informacion y evidencia sobre vacunas COVID-19 en
embarazadas, particularmente las de uso en Chile:

— Los datos sobre seguridad de las vacunas COVID-19 en embarazadas son muy limitados.

— Estudios clinicos fase 2/3 sobre el uso de vacunas COVID-19 en embarazadas estan en curso
y sus resultados no han sido publicados.

— Se desconoce el nivel de seroproteccion propio de la infeccion por SARS-CoV-2.

— La recomendacion vigente del Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre
Inmunizacion (SAGE) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre el uso de la
vacuna COVID-19 de Pfizer/BioNTech, senala que, debido a que la evidencia al respecto es
insuficiente, no recomienda la vacunacién de las embarazadas. En el caso de que una
embarazada inevitablemente se encuentre en alto riesgo de exposicion a infeccion por SARS-
CoV-2, por ejemplo, una trabajadora de la salud, debe evaluar su vacunacién en base a
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informacion e, idealmente, recibir consejeria sobre la falta de evidencia de eficacia y seguridad
en el embarazo (2).

— La ultima actualizacion de la OMS sobre el uso de la vacuna COVID-19 de Astrazeneca del
19 de abril de 2021, sefala que esta podria ofrecérsele a las embarazadas cuando el beneficio
supere el riesgo de la vacunacion, como serian los casos de trabajadoras de la salud o mujeres
con comorbilidades que aumentan su riesgo de padecer COVID-19 severo, en consulta con su
tratante (3).

— El comité asesor en vacunas de Canada, NACI, sefala que se le puede ofrecer vacunacion
COVID-19 a la embarazada cuando el beneficio supere el riesgo de la vacunacion para la
mujer y el feto, cuando el consentimiento informado haya incluido una discusion sobre la falta
de evidencia sobre seguridad y eficacia de las vacunas COVID-19 en este grupo (4).

— La actualizacion de la recomendacion del comité asesor en vacunas de Alemania, STIKO,
sobre vacunacion COVID-19 del 1° de abril de 2021, revisada el 16 del mismo mes y publicada
el 22 de abril de 2021, no recomienda vacunar durante el embarazo. Sefiala que la vacunacion
inadvertida durante el embarazo no constituye una indicacion para su interrupcion. Agrega que
a embarazadas expuestas a alto riesgo de COVID-19 severo, se le puede ofrecer vacunacion
luego de evaluar los riesgos y beneficios de la vacunacion (5).

— La autoridad sanitaria de Dinamarca no recomienda la vacunacion general de embarazadas,
solo en circunstancias excepcionales que aumenten su riesgo (6).

— EI Gobierno Australiano no recomienda la vacunacion de las embarazadas. Sefiala que esta
podria considerarse por la embarazada y el tratante si los beneficios superan los riesgos en
casos que la embarazada presente factores de riesgo de COVID-19 severo o que tenga alto
riesgo de exposicion a SARS-CoV-2 o que sea muy probable que esté en contacto con personas
con COVID-19 (7).

— Sobre las vacunas COVID-19 de Pfizer/BioNTech y AstraZeneca, la Agencia Europea de
Medicamentos sefiala que su uso en embarazadas debe ser evaluado junto a un profesional de
la salud en consideracion de los riesgos y beneficios (8,9).

— Los Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades de Estados Unidos, CDC, sefialan
que embarazadas podrian optar por vacunarse contra SARS-CoV-2, que seria de ayuda
discutirlo con un profesional de la salud, aunque no un requisito (10).

— El 16 de abril 2021, el comité asesor en vacunas de Reino Unido, JCVI, aconsejo que la vacuna
COVID-19 puede ser ofrecida a las embarazadas a la par de no embarazadas, seglin su edad y
grupo de riesgo, de preferencia las vacunas de Pfizer/BioNTech y Moderna, por conocerse su
seguimiento en Estados Unidos. Agrega que los médicos tratantes deben discutir los riesgos y
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beneficios con la embarazada, la que debe ser informada sobre la limitada evidencia sobre
seguridad de la vacunacion durante el embarazo (11).

— En Israel, el comité de priorizacion de la vacunacion COVID-19 recomendo6 la vacunacion de
embarazadas que estan muy expuestas al publico o que tienen enfermedades de base. También,
enfatizé en las medidas de prevencion de la infeccion por SARS-CoV-2 como el uso de
mascarilla y distanciamiento fisico, especialmente en las embarazadas (12).

— El 3 de abril de 2021, Francia ampli6 el acceso a vacuna COVID-19 a embarazadas, con o sin
comorbilidades, desde el segundo trimestre del embarazo (13).

— La publicaciéon de Shimabukuro et al. el 21 de abril de 2021 sobre los resultados preliminares
de la seguridad del uso de vacunas COVID-19 en base a ARN mensajero a partir del
seguimiento embarazadas entre 16 y 54 afios del registro de Estados Unidos de embarazadas
vacunadas contra SARS-CoV-2 (v-safe), sefiala (14):

e Reacciones adversas locales y sistémicas. Del seguimiento de 35.691 vacunadas entre el
14 de diciembre de 2020 y el 28 de febrero de 2021, los eventos adversos locales se
reportaron con mayor frecuencia en la segunda dosis, y las principales fueron: dolor en
el sitio de inyeccion (91,9%), fatiga (71,5%), cefalea (55,4%), mialgia (54,1%), calofrios
(36,7%), y fiebre o sensacion febril (34,6%). El patron de reporte fue similar al
observado en mujeres no embarazadas.

e Eventos del embarazo y neonatales: 3.958 embarazadas, 94% correspondio a
trabajadoras de la salud principalmente entre 25 y 44 afios y que no habian padecido de
COVID-19 durante el embarazo, 1.040 fue vacunada en el primer trimestre y 1.700 en
el segundo trimestre del embarazo. De las 3.958 embarazadas en seguimiento, al
momento del estudio se analizaron 827 embarazos terminados por nacimiento, aborto
espontaneo o mortinato. Asi:

— De 827 mujeres con embarazo terminado, 86,1% result6 en nacidos vivos, 12,6%
en aborto espontaneo, y 0,1% en mortinato.

— Delos nacidos vivos, 98,3% de las madres recibieron la primera dosis en el tercer
trimestre del embarazo.

— Delos nacidos vivos, 9,4% fue de pretérmino, 3,2% de talla pequefia para la edad
gestacional y 2,2% anomalias congénitas mayores.

— De los 104 abortos espontaneos, 92,3% ocurrio antes de las 13 semanas de
gestacion.

— De las anomalias congénitas mayores, ninguna de las mujeres habia recibido la
vacuna durante el primer trimestre del embarazo.

— Del sistema de vigilancia pasivo de eventos adversos de Estados Unidos, se
registraron 221 casos de embarazadas vacunadas contra SARS-CoV-2 en el
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periodo del estudio, de los cuales 66 (29,9%) presentd eventos adversos del
embarazo o del neonato. De estos, 46 (70%) presentd aborto espontaneo,
mayormente durante el primer trimestre, 3 mortinatos, 3 ruptura prematura de
membrana y 3 sangramiento vaginal. No se reportaron anomalias congénitas.

— La publicacion del estudio de cohorte de Gray et al. del 15 de marzo de 2021 sobre
inmunogenicidad y reactogenicidad a vacuna COVID-19 en base a ARN mensajero (ARNm)
en embarazadas y mujeres en periodo de lactancia, sefiala que (15):

Se estudiaron 131 mujeres que recibieron vacuna COVID-19 ARNm, 84 embarazadas,
31 en periodo de lactancia y 16 no embarazadas.

Titulos de proteina S SARS-CoV-2 y RBD IgG, IgA e IgM se cuantificaron en suero
de las 131 de participantes, leche materna en 31, y en suero de cordon umbilical en
10.

Los titulos de anticuerpos se compararon con los de 37 embarazadas a 4-12 semanas
de infeccion natural.

Entre las 131 mujeres enroladas, los niveles de anticuerpos inducidos por vacuna
fueron comparables. Comparado con la infeccion natural, fueron mayores.
Anticuerpos inducidos por vacuna fueron detectados en las muestras de leche materna
y de suero de cordon umbilical.

La segunda dosis de vacuna aumento la IgG SARS-CoV-2 en sangre y leche materna,
pero no la IgA.

De 79 embarazadas que reportaron informacion sobre eventos adversos, 88% lo hizo
después de la primera dosis y 57% después de la segunda. El evento adverso mas
frecuente después de la primera dosis fue dolor muscular (14%). Después de la
segunda dosis, el evento adverso mas frecuente fue el dolor muscular (53%), seguido
de cefalea (48%), y de fatiga y reaccion en el sitio de inyeccion (32%).

Y de la situacion epidemiolégica de COVID-19 en embarazadas en Chile al 18 de abril 2021":

— Deun total de 1.334.626 casos confirmados y probables de COVID-19, 411.671 (30,8%)
correspondieron a mujeres entre 15 a 49 afios, de las cuales 11.690 (2,8%) estaban
embarazadas al momento del diagnostico.

— Delas 11.690 embarazadas, 2.912 requirieron hospitalizacion y 299 fueron hospitalizadas
en UCL

— Hubo 5 defunciones, 3 con causa basica de muerte 0985 (otras enfermedades virales que
complican el embarazo, el parto y el puerperio) y 2 con causa basica de muerte 0961
(muerte por causa obstétrica indirecta que ocurre después de 42 dias, pero antes de un
afio del parto).

! Departamento de Epidemiologia MINSAL.
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El CAVEI recomienda:

1. Posponer la campafnia de vacunacion COVID-19 en las embarazadas hasta contar con
mayor evidencia sobre seguridad y eficacia de vacunas COVID-19 en este grupo y que
provenga de los estudios clinicos de las vacunas autorizadas para uso en Chile.

2. Enembarazadas con alto riesgo de exposicion a infeccion por SARS-CoV-2, por ejemplo,
una trabajadora de la salud, o que padezcan de enfermedades cronicas que aumenten su
riesgo de cursar COVID-19 severo, podria considerarse la vacunacion a partir del
segundo trimestre de gestacion con vacuna COVID-19 en base a ARN mensajero de
Pfizer/BioNTech o con la vacuna inactivada de Sinovac Biotech, luego de una evaluacion
de riesgo-beneficio junto a su tratante, médico o matrona/matrén, quien debera informar,
en cualquier caso, sobre la escasa informacion de seguridad y eficacia de vacunas
COVID-19 en embarazadas. El esquema de vacunacion de dos dosis debe ser completado
con la misma vacuna, es decir, dos dosis de vacuna Pfizer o dos dosis de vacuna
CoronaVac, con separacion de 28 dias entre dosis de vacunas COVID-19 y de 14 dias
con otras vacunas.

3. Realizar vigilancia de vacunacion en embarazadas, tanto vacunacion inadvertida como
aquellas que la reciben con consentimiento informado.

4. Mantener en la poblacion general, y en las embarazadas en particular, las medidas de
prevencion de infeccion y control de SARS-CoV-2 en vigencia en el pais: uso de
mascarilla, lavado de manos, distanciamiento fisico, teletrabajo, cuarentenas y otras
medidas adoptadas en el marco del plan Paso a Paso del Gobierno de Chile.

De contarse con nueva evidencia critica sobre seguridad y eficacia de las vacunas COVID-19 en
embarazadas o sobre efectividad y seguimiento de la vacunacion en campafia que ameriten
revision de las actuales practicas, esta recomendacion podria ser actualizada.

Suscribe a esta recomendacion el panel de expertos CAVEIL, conformado por Jeannette Dabanch,
Jaime Inostroza, Eduardo Diaz, Maria Luz Endeiza, Solange Santillana, Jaime Cerda y Jaime
Rodriguez.

Comité Asesor en Vacunas y Estrategias de Vacunacion, CAVEI
27 de abril de 2021
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