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O Preguntas y respuestas:

Vacunas contra la COVID-19
y embarazo

15 de febrero de 2022

Estas preguntas y respuestas (PyR) se basan en las recomendaciones provisionales mas recientes del Grupo de Expertos
en Asesoramiento Estratégico sobre inmunizacién (SAGE) de la OMS para las vacunas contra la COVID-19 que han sido
aprobadas por la OMS en la lista de uso en emergencias? con fecha de 15 de febrero de 2022:

- Pfizer-BioNTech BNT162b2

- Moderna mRNA-1273

« AstraZeneca AZD1222 Vaxzevria™, Sl COVISHIELD™ ChAdOx1-S [recombinant]
- Janssen Ad26.COV2.S

+ Sinopharm BIBP

« Sinovac-CoronaVac

- Bharat Biotech BBV152 COVAXIN®

+  Novavax NVX-Co2373

El objetivo de estas PyR es dar respuesta a los proveedores de servicios de salud y al publico en general sobre la
vacunacion contra la COVID-19 durante el embarazo. Las PyR relacionadas con las vacunas contra la COVID-19y la
lactancia materna pueden consultarse en el siguiente enlace (en inglés):

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS: COVID-19 vaccines and breastfeeding based on WHO interim recommendations.

En este documento se utiliza el término «mujeres embarazadas». Si bien la mayoria de las personas que estén o pueden
quedar embarazadas son mujeres cisgénero, que nacieron y se identifican como mujeres, estas PyR también son
pertinentes para las experiencias de los hombres transgénero y otras personas de género diverso que pueden tener la
capacidad de quedar embarazadas.

1. ¢(Pueden las mujeres embarazadas recibir las vacunas contra la COVID-19?

Si. Las mujeres embarazadas pueden recibir las vacunas contra la COVID-19. Las vacunas contra la COVID-19
ofrecen una proteccién importante contra la COVID-19 grave. Si no estan ya vacunadas, las mujeres embarazadas
deberian tener acceso a las vacunas aprobadas por la OMS en la lista de uso en emergencias, ya que, durante
el embarazo, la COVID-19 las expone a un riesgo mayor de enfermar gravemente y de dar a luz a bebés prematuros.
Las evidencias cada vez més abundantes sobre la seguridad y eficacia de la vacunacion contra la COVID-19 durante
el embarazo indican que los beneficios de la vacunacion durante el embarazo superan los posibles riesgos
cuando hay una transmisién comunitaria del virus en curso o prevista. La vacunacién contra la COVID-19 antes o
durante el embarazo es especialmente importante en entornos con una transmisién comunitaria de moderada a
alta® o en mujeres con mayor riesgo individual de exposicion o enfermedad grave.

2 https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/eul/eul-vaccines.

b Organizacion Mundial de la Salud. 2021. Consideraciones para aplicar y ajustar medidas de salud publica y sociales en el contexto de la COVID-19:
orientaciones provisionales, 14 de junio de 2021. https://apps.who.int/iris/handle/10665/341811.
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https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-FAQ-Breast_feeding-Vaccines-2021.1
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/eul/eul-vaccines

Recomendaciones BNT162b2 mRNA-1273 AZD1222 de Ad26. BIBP de CoronaVac BBV152 NVX-Co2373
provisionales del de Pfizer- de Moderna | AstraZeneca Ccov2.Sde Sinopharm de Sinovac de Bharat de Novavax

SAGE de la OMS BioNTech Janssen Biotech
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vacuna?

*Dada la escasa experiencia con el adyuvante MatrixM™ de la vacuna NVX-Co2373 de Novavax en el embarazo, para la evaluacion beneficio-riesgo de esta
vacuna es necesario considerar si existe en el dmbito local alguna otra vacuna contra la COVID-19 incluida en la lista OMS de uso en emergencias de la
OMS con un historial de seguridad mejor conocido en el embarazo.

2. ;Como afecta la COVID-19 a las mujeres embarazadas y a sus bebés?

Numerosos estudios indican que las mujeres embarazadas con COVID-19 tienen mas probabilidades de desarrollar
una enfermedad grave en comparacién con las mujeres no embarazadas (7, 2). Esto significa que las mujeres
embarazadas con COVID-19 tienen mas probabilidades de requerir hospitalizacién, cuidados intensivos y
ventilacién invasiva para ayudarlas a respirar. Ademas, en comparacién con las mujeres embarazadas sin COVID-19,
las mujeres embarazadas con COVID-19 tienen un mayor riesgo de parto prematuro y de tener bebés que necesitan
cuidados intensivos neonatales. También podrian tener un mayor riesgo de parto de mortinatos y de muerte
materna (7-3).

Aunque el mayor riesgo de resultados adversos por la COVID-19 es aplicable a todas las mujeres embarazadas,
en algunas el riesgo puede ser incluso mayor. Asi, el riesgo de sufrir resultados graves a causa de la COVID-19 en
las mujeres embarazadas de mayor edad (35 afilos 0 mas), con sobrepeso (indice de masa corporal >30) o con
afecciones de salud como diabetes o hipertensién puede ser aun mayor.

3. ;Son eficaces las vacunas contra la COVID-19 durante el embarazo?

Se ha comprobado que las vacunas contra la COVID-19 son muy eficaces para prevenir la enfermedad grave, la
hospitalizacién y la muerte a causa de la COVID-19. Basandose en la experiencia recopilada con otras vacunas
utilizadas durante el embarazo, se espera que todas las vacunas que han sido aprobadas para su inclusién en la lista
de la OMS de uso en emergencias funcionen tan bien en las mujeres embarazadas como en la no embarazadas. Los
primeros estudios sobre la eficacia de las vacunas en paises que ya han vacunado a un gran nimero de mujeres
embarazadas, principalmente con vacunas de ARNm, han demostrado una eficacia elevada en estas mujeres, similar
a la observada en las no embarazadas (4).

Ademads, se ha demostrado en algunos estudios que las mujeres embarazadas que reciben las vacunas contra la
COVID-19 generan anticuerpos que estan presentes en la sangre del cordédn umbilical de los bebés (5), lo cual
sugiere que los bebés pueden recibir los beneficios protectores de la vacuna, ademas de los que esta aporta a las
mujeres embarazadas.

4. ;Queé se sabe sobre la seguridad de las vacunas contra la COVID-19 durante el embarazo?

Aunque no se incluyeron mujeres embarazadas en los ensayos clinicos iniciales de las vacunas contra la COVID-19,
se han ido acumulando nuevas evidencias sobre la seguridad de la vacunacién frente a la COVID-19 durante el
embarazo. Tres tipos de evidencias apoyan la seguridad de las vacunas contra la COVID-19 durante el embarazo:

Seguimiento de las mujeres embarazadas que han recibido la vacuna

En varios paises donde se administra un gran nimero de vacunas contra la COVID-19 durante el embarazo, se
vigila y evalua a las mujeres embarazadas para detectar cualquier problema de seguridad. No se han detectado
problemas de seguridad especificos del embarazo. Por ejemplo:
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« Hasta febrero de 2022, en los Estados Unidos (EE. UU.) se ha controlado a mas de 198 000 mujeres
embarazadas tras recibir las vacunas contra la COVID-19. La mayoria de ellas recibié vacunas de ARNm
(BNT162b2 de Pfizer-BioNTech y mRNA-1273 de Moderna). En los estudios publicados a partir de este
sistema de seguimiento y de otras bases de datos estadounidenses relacionadas con la seguridad de
las vacunas, no se ha encontrado ningun resultado adverso relacionado con el embarazo asociado a la
vacunacion:

» Los resultados generales maternos, del embarazo y del parto (por ejemplo, parto prematuro o
mortinatalidad) en las mujeres vacunadas son similares a las tasas de base notificadas en el total de
mujeres embarazadas (6); y

« Las mujeres vacunadas al principio del embarazo tienen el mismo riesgo de sufrir un aborto
espontaneo que las mujeres que no fueron vacunadas al principio del embarazo (7, 8)

e EnelReino Unido, mas de 100 000 mujeres embarazadas han recibido las vacunas contra la COVID-19
hasta febrero de 2022. La mayoria recibié vacunas de ARNm, pero aproximadamente el 10% recibid
AZD1222 de AstraZeneca. En un andlisis de los datos nacionales se encontraron tasas similares de

resultados maternos y del parto en mujeres embarazadas vacunadas y no vacunadas (9)

o EnelBrasil, mas de un millén de mujeres han sido vacunadas durante el embarazo hasta febrero de 2022.
La mayoria recibié la BNT162b2 de Pfizer-BioNTech, pero mas de 296 000 recibieron la vacuna inactivada
CoronaVac de Sinovac, y mas de 60 000 recibieron la vacuna AZD1222 de AstraZeneca (10). Hasta la fecha,

no se han detectado problemas de seguridad especificos del embarazo.c

« Enlalindia, mas de 120 000 mujeres embarazadas han recibido la vacuna BBV152 de Bharat Biotech hasta
octubre de 2021, y solo se han notificado efectos adversos leves. Sin embargo, ain no se han recopilado
datos detallados sobre los resultados del parto o de los neonatos (77).

Estudios con animales

Se han realizado estudios especializados en animales, conocidos como estudios de toxicologia del desarrollo y

la funcién reproductora (TDFR), con todas las vacunas contra la COVID-19 que cuentan con recomendaciones
provisionales de la OMS. En estos estudios no se demostré ningun efecto perjudicial de la vacunacién en animales
gestantes y en sus crias.

Cémo funcionan las vacunas

Ninguna de las vacunas contra la COVID-19 contiene el virus vivo que causa la enfermedad. Esto significa que las
vacunas no pueden causar infecciones ni en las mujeres embarazadas ni en sus bebés. Ademas, en el caso de varias
vacunas contra la COVID-19, los componentes o plataformas vacunales se han utilizado de forma segura en otras
vacunas administradas durante el embarazo (72). Por ejemplo:

o Los vectores viricos de las vacunas AZD1222 de AstraZeneca y Ad26.COV2.S de Janssen se han utilizado
en vacunas administradas a mujeres embarazadas en ensayos de vacunas contra el VIH y el virus del
Ebola, y en programas de despliegue de vacunas contra este ltimo, y no se han observado problemas de
seguridad significativos.

« Lasvacunas BIBP de Sinopharm y CoronaVac de Sinovac son vacunas inactivadas que incluyen un
adyuvante que se utiliza habitualmente en muchas otras vacunas (por ejemplo, las vacunas contra la
hepatitis B y el tétanos) con un perfil de seguridad favorable demostrado en mujeres embarazadas.

En la actualidad, se estan llevando a cabo o se han planificado ensayos clinicos en mujeres embarazadas con varias
vacunas contra la COVID-19, y se esta realizando un seguimiento de las que recibieron las vacunas durante el
embarazo, asi como de sus bebés.

Se ha identificado el sindrome de trombosis con trombocitopenia (STT) como un evento adverso posvacunal (EAPVI) raro con las vacunas
vectorizadas por adenovirus AZD1222 de AstraZeneca y Ad26.COV2.S de Janssen. Sin embargo, hasta la fecha, las evidencias existentes no indican

que las mujeres embarazadas tengan un riesgo de desarrollar un STT mayor que las no embarazadas. https://media.tghn.org/medialibrary/2021/09/

COVAX_FAQ_on_TTS_15Sep2021.pdf
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¢Pueden recibir las vacunas contra la COVID-19 las mujeres que estan intentando quedar
embarazadas?

Si. Vacunarse de antemano es una manera importante de que las mujeres se protejan a si mismas y a sus
bebés frente a la COVID-19 durante el embarazo. Las personas que estan intentando concebir pueden recibir
las vacunas contra la COVID-19. En un conjunto importante de datos cada vez mas voluminoso no se ha detectado
ningun efecto adverso de las vacunas contra la COVID-19 sobre la fertilidad o la capacidad de quedar embarazada.
En los ensayos clinicos de las vacunas contra la COVID-19 y en un estudio prospectivo de gran tamaro de parejas
que intentaban concebir, las tasas de embarazo fueron las mismas en las participantes que recibieron las vacunas
contra la COVID-19 que en las que no las recibieron (13)(14).

La OMS no recomienda retrasar el embarazo o interrumpirlo a causa de la vacunacién contra la COVID-19,y no es
necesario realizar ninguna prueba de embarazo antes de la vacunacion.

{Qué deben saber sobre la vacuna contra la COVID-19 las mujeres embarazadas y las que
planean quedar embarazadas?

Dados los considerables riesgos debidos la COVID-19 durante el embarazo, es fundamental garantizar que las
mujeres embarazadas, y las que planean quedar embarazadas, tengan acceso a las vacunas contra la COVID-19
aprobadas por la OMS en la lista de uso en emergencias en cuanto estén disponibles. Esto ayudard a proteger su
salud y la de sus bebés. Si las mujeres embarazadas auin no estan vacunadas, las evidencias actuales indican que los
beneficios de la vacunacién contra la COVID-19 durante el embarazo superan cualquier riesgo potencial cuando hay
una transmision comunitaria del virus en curso o prevista.

Es necesario informar a las mujeres embarazadas y a las que planean quedarse embarazadas de los riesgos de la
COVID-19 durante el embarazo, los beneficios de la vacunacion, los datos de seguridad disponibles y los factores que
hacen que la vacunacién sea especialmente importante:

« LaCOVID-19 puede tener graves consecuencias en el embarazo: Las evidencias indican que las mujeres
embarazadas con COVID-19 tienen un mayor riesgo de padecer enfermedades graves, de dar a luz a bebés
prematuros y, potencialmente, de sufrir otros resultados adversos del embarazo, como el nacimiento de un
bebé muerto.

« Las vacunas contra la COVID-19 son muy eficaces: : Las vacunas contra la COVID-19 proporcionan una
fuerte proteccién contra la enfermedad grave y la muerte por la COVID-19. Es probable que las mujeres
embarazadas reciban el mismo nivel de proteccidn de las vacunas que las personas no embarazadas.

« Los datos de seguridad en el embarazo son cada vez mas numerosos y tranquilizadores: Las
evidencias sobre la seguridad de las vacunas contra la COVID-19 durante el embarazo son cada vez mas
numerosas. Hasta la fecha, no se ha detectado ningun problema de seguridad especifico del embarazo en
estudios con animales, en el seguimiento de mujeres embarazadas que han recibido las vacunas y con la
experiencia sobre el uso de vacunas con componentes similares.

« Algunos factores hacen que la vacunacion contra la COVID-19 sea especialmente importante antes
o durante el embarazo: El riesgo de contraer la COVID-19 aumenta en entornos con mayor transmisién
del virus. Incluso en zonas con baja transmisidn, ciertas personas pueden seguir teniendo un alto riesgo de
exposicion, como los trabajadores de la salud. En las mujeres embarazadas de 35 aflos 0 mas, con sobrepeso
0 con un problema de salud subyacente el riesgo de resultados graves puede ser aiin mayor si adquieren la
COVID-19.
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‘ Actualizaciones

Esta guia se actualizara periddicamente

a medida que surjan nuevas evidencias
sobre las vacunas contra la COVID-19y el
embarazo, se aprueben mas vacunas y surjan
nuevas preguntas.
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