ﬁﬁéfﬁ&géor Ministerio de Salud Publica

Lineamiento para la Vacunacion a
mujeres embarazadas y en periodo de
lactancia.

14/Junio 2021

Junio 2021

1

\‘ V/Z,,,
- - [
Direccién: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan. Cédigo postal: 170146 / Quito Ecuador

Teléfono: 593-2-3814-400 - www.salud.gob.ec 7 GOblernO Juntos
“1 A del Encuentro | lo logramos



ePERica Ministerio de Salud Publica

1. Antecedentes

La evidencia disponible hasta el momento revela que las mujeres gestantes con COVID-
19 tienen mayor riesgo de desarrollar una enfermedad grave en comparacion con las no
embarazadas, especialmente las embarazadas de 35 afios 0 mas, las que tienen un
indice de masa corporal alto o padecen de comorbilidades, como la diabetes o la
hipertensién, tienen un mayor riesgo de parto prematuro. Adicionalmente, la evidencia
demuestra que las embarazadas que desarrollan COVID-19 tienen mas probabilidades
de requerir cuidados intensivos y tener complicaciones cardiopulmonares graves que las
no embarazadas (1-3).

Las embarazadas que padecen estas enfermedades pueden requerir hospitalizacion,
ingreso en la unidad de cuidados intensivos, ventilacion mecéanica. Adicionalmente se ha
observado que las consecuencias de la COVID-19 en este grupo, es el aumento de las
tasas de ceséarea y partos prematuros (3,4).

En el Ecuador, en el afio 2020, se registraron 191 muertes maternas, que representan
una razon de mortalidad materna de 57,6 por cada 100.000 nacidos vivos, que se
increment6 en 20,6 puntos con respecto al afio 2019. El exceso de mortalidad materna
absoluta en el pais es de 29 fallecimientos y el relativo es de 21.34% con respecto a la
media historica. La mortalidad materna (MM) en los grupos etarios de adolescentes y
jovenes (10 a 29 afos) representa el 47% del total de las MM registradas en el 2020, de
las que 25 fueron por COVID- 19 (5).

El comité Asesor de Practicas de Inmunizacion (CAPI), en reunién mantenida el viernes
11 de junio, recomendo:

e En decisiébn unanime se recomienda la vacunacién en mujeres embarazadas y en
periodo de lactancia.

e Lavacunacion es libre y voluntaria.

¢ No hace falta un consentimiento informado escrito, ya que el que acuda la gestante a
vacunarse se entiende como su consentimiento de recibir la vacunacion.

e Se podra aplicar cualquiera de las vacunas de plataforma tecnolégica inactivada que
esté disponible.

2. Consideraciones generales

La disponibilidad de ensayos clinicos de seguridad y eficacia de las vacunas contra
COVID-19 en gestantes es aun muy limitada, debido a que se ha priorizado la realizacion
de este tipo de estudios en poblacién general. No obstante, la poca informacién
disponible muestra que los eventos adversos presentados en las gestantes vacunadas
son semejantes a los presentados en gestantes no vacunadas; destaca el seguimiento
realizado a 35.691 gestantes vacunadas en los Estados Unidos y el seguimiento en el
Reino Unido (6,7).
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Por otro lado, la OMS en todas las vacunas aprobadas para uso de emergencia,
recomienda realizar un analisis de riesgo - beneficio para la vacunacion de las gestantes,
debido a que, aunque la informacién es limitada, se considera que las plataformas
tecnolégicas de las vacunas disponibles son inactivadas, es decir de virus no replicantes,
y que por lo tanto no representan un riesgo intrinseco para la salud de la gestante y del
nifio por nacer.

Asimismo, esta posicion se basa en el uso ya aprobado de otras vacunas elaboradas en
plataformas de virus o bacterias inactivadas que se usan durante la gestacién para
proteger a la gestante y al nifio por nacer de otras enfermedades, como la vacuna contra
la influenza.

Igualmente, una respuesta inmune fuerte fue reportada en un grupo de mujeres
gestantes vacunadas, y se ha terminado que los anticuerpos IgG pasa de la madre al
recién nacido, y aunque auln no se sabe con total precision el nivel de proteccion que
éstos puedan proveer a sus hijos, se considera que como con otras enfermedades,
deben tener la capacidad de evitar la infeccion en los primeros meses de vida (8).

Aungue sabemos que el embarazo aumenta el riesgo de presentar sintomas graves de la
COVID19, sin embargo, los datos disponibles sobre la eficacia de la vacuna o los riesgos
asociados a la vacunacion en este grupo, son insuficientes; porque las embarazadas por
su misma condicion, no formaron parte de estudios clinicos, al igual que ha sucedido por
ejemplo en su vacunacion contra la influenza, que después se sustent6 tanto la
necesidad como la inocuidad de vacunarlas. Por lo que se debe considerar los riesgos de
exposicion y enfermedad grave que afectaria tanto a la madre como al feto.

En el inserto de las vacunas que utilizamos actualmente contra la COVID-19, se indica
que la OMS recomienda su uso en mujeres embarazadas, cuando los beneficios superan
a los riesgos.

En el contexto de la Pandemia, la autorizacién de su uso, es de emergencia mundial y
por tanto aplicable en todo el pais.

En el caso de las vacunas de ARNm-COVID 19, estas no son vacunas de virus vivos ni
usan coadyuvantes para mejorar su eficacia. De acuerdo a los resultados de ensayos
clinicos de la FASE Il y Ill, dichas vacunas tienen una eficacia del 94% con un buen perfil
de seguridad en comparacién con el grupo control (9); probablemente extrapolable a la
poblacion embarazada por el disefio de la tecnologia de la vacuna. Existen resultados de
estudios de eficacia vacunal el mundo real, los cuales sugieren que la inmunogenicidad
en embarazadas y mujeres en periodo de lactancia es similar con las no embarazadas
(10). Ademés, los datos observados en los Estado Unidos no han mostrado eventos
adversos graves en mujeres embarazadas en comparacion con las no embarazadas. Al
momento esta en desarrollo ensayos clinicos de fase Il y Ill en poblacibn embarazada
con el objetivo de identificar eficacia y seguridad vacunal (7,10).

En el caso de AstraZeneca, actualmente, no existen datos de estudios de eficacia y
seguridad en el mundo real. A pesar de ello, durante la fase lll, existi6 21 embarazos
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inadvertidos (12 en el brazo de la vacuna y 9 en el brazo de placebo); sin reporte de
eventos adversos de interés. A nivel internacional se ha notificado la existencia de
episodios tromboticos trombocitopénicos inducido por la vacuna (VITT); dichos episodios
son raros y con una incidencia muy baja. No se ha asociado dichos episodios con el
embarazo, y fisiopatologicamente el mecanismo de VITT y la relacion de
tromboembolismo durante el embarazo son distintos por lo que recibir la vacuna no
aumenta el riesgo de realizar dicho sindrome. El riesgo de no vacunaciéon y morbilidad
por COVID-19 durante el embarazo es mayor que el riesgo de generar VITT (9).

En el caso de Sinovac, al momento, no existe evidencia suficiente de su seguridad
durante el embarazo. La OMS al momento recomienda el uso durante el embarazo
cuando el beneficio de la vacunacién es mayor que el riesgo potencial (11).

La vacuna a utilizarse sera la disponible.

Si la embarazada ha presentado infeccibn por COVID-19 se recomienda que la
vacunacion se realice al igual que el resto de la poblacion que ha padecido esta
enfermedad, es decir a los 3 meses después de su diagndstico.

3. Lineamientos de Vacunacion a embarazadas

e Embarazadas mayores de 35 afios o con comorbilidades, (segun listado de
condiciones graves o enfermedades cronicas) a partir de las 12 semanas de
gestacion (Anexo 1).

¢ Embarazadas sin riesgo, a partir de las 20 semanas de gestacion.

4., Precisiones:

e Presentacion de prescripcion médica.

e Presentacion de certificado médico de que acredite comorbilidades (segun listado de
condiciones graves o enfermedades cronicas), anexo 1.

e Se utilizara cualquier de las vacunas disponibles en el pais: Pfizer, AstraZeneca o
Sinovac. En caso de incorporarse una nueva vacuna al esquema se dejara por escrito
la recomendacién de su uso o0 no en gestantes.

e Aun cuando se considera que la gestante que acude a vacunarse lo hace
voluntariamente, se solicitard su consentimiento de forma verbal.

5. Vacunacion de las mujeres en periodo de lactancia

Las mujeres en periodo de lactancia podran vacunarse de acuerdo al grupo de edad o de
riesgo al que pertenezcan, segun el Plan de Vacunacién 9-100.
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Anexo 1

Condiciones graves, discapacidad y enfermedades priorizadas, en embarazadas

e Obesidad: IMC mayor o igual a 30 kg/m2.

e Enfermedad cardiovascular crénica: insuficiencia cardiaca, enfermedad arterial
coronaria, Vvalvulopatias, arritmias, miocardiopatias, hipertensién pulmonar,
hipertension arterial.

e Enfermedad respiratoria cronica moderada o grave: enfermedad pulmonar obstructiva
crénica (EPOCQC), fibrosis quistica, enfermedad intersticial pulmonar, asma moderada a
grave, hipertension pulmonar.

e Diabetes Mellitus tipo 1y 2.

e Enfermedad Renal Crénica: incluidas personas en dialisis.

Enfermedad hepatica crénica: relacionadas con el consumo del alcohol, higado graso

no alcohdlico, cirrosis hepéatica.

VIH.

Personas inmunodeprimidas: sistema inmunitario debilitado.

Enfermedades de células falciformes o talasemia.

Trasplante de 6rganos soélidos o células madre sanguineas: incluye personas en lista

de espera.

¢ Enfermedad neuroldgica crénica: incluye demencia, accidentes cerebrovasculares o
enfermedades cerebrovasculares, que afectan el flujo sanguineo hacia el cerebro.

e Pacientes oncoldgicos y oncohematolégicos: con diagndstico reciente o enfermedad
activa (menos de 1 afio desde el diagnéstico, tratamiento actual o haber recibido
tratamiento inmunosupresor en los ultimos 12 meses, enfermedad en recaida o no

controlada).
e Tuberculosis activa: casos nuevos o0 recaida, diagnosticados en los ultimos 12
meses.
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