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Introduccion

De acuerdo con diversos estudios se ha encontrado que gestantes con diagndstico de
COVID-19 tienen mas riesgo de presentar morbilidades comparada con gestantes sin
COVID-19:

« preeclampsia/eclampsia (RR, 1.76; 95% CI, 1.27-2.43),

* infecciones severas (RR, 3.38; 95% ClI, 1.63-7.01),

* admision a unidades de cuidados intensivos (RR, 5.04; 95% Cl, 3.13-8.10),
« parto pre término (RR, 1.97; 95% Cl, 1.56-2.51),

 morbilidad materna severa (RR, 2.66; 95% Cl, 1.69-4.18). ()

« morbilidad perinatal severa y el indice de mortalidad son mayores (RR, 2.14;
95% Cl, 1.66-2.75) @

(1) Villar J, Ariff S, Gunier RB, Thiruvengadam R, Rauch S, Kholin A, et al. Maternal and Neonatal Morbidity and Mortality among Pregnant Women with and without COVID-19 Infection:
The INTERCOVID Multinational Cohort Study. JAMA Pediatrics. 2021 Aug 1;175(8):817-26

(2) Giuliani F, Oros D, Gunier RB, Deantoni S, Rauch S, Casale R, et al. Effects of prenatal exposure to maternal COVID-19 and perinatal care on neonatal outcome: results from the
INTERCOVID Multinational Cohort Study. Am J Obstet Gynecol. 2022 Sep 1;227(3):488.e1-488.e17



Introduccion

* Incremento de la muerte materna durante la pandemia.

« EI COVID-19, en poco menos de un afio, aumento la razon de muerte materna de
60/100,000 nacidos vivos, a casi 100/100,000 nacidos vivos; llegando a ser, la
primera causa de muerte materna-34)

* Se retrocedid en pocos meses lo que se habia logrado en los 10 afios anteriores al
inicio de la pandemia.®)

Ante este hecho la SPOG, junto con otras organizaciones vinculadas a la Salud,
como el Fondo de Poblacion para las Naciones Unidas (UNFPA), OPS, promovieron
a que las gestantes sean consideradas poblacion vulnerable y por ello, sean
incluidas como grupo prioritario de vacunacion

(3) Gutiérrez Ramos M. Mortalidad materna, écambiando la causalidad el 20217? Revista Peruana de Ginecologia y Obstetricia. 2022 Apr 20;68(1).
(4) Ciudad Reynaud A. Avances con la vacunacion anti COVID-19. Revista Peruana de Ginecologia y Obstetricia. 2022 Feb 24;68(1).

(5) Gil Cipiran F. Situacién Epidemioldgica de la Vigilancia de la Mortalidad Materna en el Peri Centro nacional de Epidemiologia, Prevencion y control de Enfermedades Infecciosas. [cited 2023 Jun 17].
Available from: https://www.swissinfo.ch/spa/per%C3%BA-maternidad_la-mortalidad-materna-enper%C3%BA-se-redujo-un-51--en-primer-semestre-de-2022/47696210#:




PERU | Ministerio
de Salud

Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencidn
y Control de Enfermedades

Numero de muertes maternas anual y hasta SE 52, Peru, 2000 - 2021*
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H Total anual 605 | 523 | 529 | 558 | 626 | 596 | 508 | 513 | 524 | 481 | 457 | 445 | 439 | 383 | 409 | 412 | 327 | 374 | 360 | 302 | 439 | 471
** Diferencia anual % 13.6%| 1.1% | 5.5% | 12.2% | -4.8% |-14.8%| 1.0% | 2.1% | -8.2% | -5.0%  -2.6% | -1.3% |-12.8%| 6.8% | 0.7% |-20.6%| 14.4% | -3.7% |-16.1%| 45.4% | 7.3%

*2021: Hasta la SE 52 (01/01/2022)

** Se consideraron las muertes maternas de clasificacion preliminar directa e indirecta ocurridas hasta los 42 dias de culminada la gestacion.
No incluye muertes maternas tardias.



SITUACION ACTUAL: MORTALIDAD MATERNA P
v P

Muerte materna segun clasificacion preliminar
Pera comparativo hasta la SE 45 del ano 2015* al 2021*

100%6

90% SS 7.6% 7.8% S5 **Muerte materna directa:
Es la muerte obstétrica que resulta de
80% complicaciones obstétricas del embarazo,
70% parto o puerperio, de intervenciones, de
omisiones, de tratamiento incorrecto, o de
60% una cadena de acontecimientos originados
en cualquiera de las circunstancias
xR 50% mencionadas.
40%
**Muerte materna indirecta:
30% Es la muerte obstétrica que resulta o deriva
20% de enfermedad previamente existente o
enfermedad que aparedd durante el
10% embarazo y que no fue debida a causas
0% obstétricas directas, pero agravada por los

efectos o cambios fisioldgicos propios del

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 embarazo.
ANOS
®m DIRECTA ™ INDIRECTA INCIDENTAL “*Muerte materna incidental:

Es la muerte que no esta relacionada con el
embarazo, parto o puerperio, ni con una

Los datos de clasificacion preliminar son recogidos del sistema de enfermsdad prfexistzn:e o intercurrente
P . g , . agravada por efecto del mismo y que es
notificacion de casos y podria variar de acuerdo a los hallazgos de la produdida por causas sccidentales o

investigacion epidemiologica de cada caso de muerte materna. incidentales.

Directiva Sanitaria N° 036-MINSA/DGE-V-02. "Directiva Sanitaria que establece la notificacién e investigacion para la
Vigilancia Epidemiologica de la muerte materna” aprobada con Resolucion Ministerial N® 778-2016/MINSA.

-I de Epidemiologia, Prevencién y Control de Enfermedades — MINSA. (*) Hasta la SE 45 - 2021 _
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MINISTERIO DE SALUD
Presente.

Reciba el saludo cordial de la Sociedad Peruana de Obstetricia y Ginecologia (SPOG).

El motivo de la presente es hacerle llegar documento adjunto con especial recomendacion
para la poblacion gestante en nuestro pais dada la actual coyuntura de pandemia.

Agradecemos desde ya su gentil atencion y consideracion, dispuestos a poder confribuir
con la salud de las mujeres de nuestro pais.

Sin otro particular, le reiteramos los sentimientos de nuestra distinguida consideracion.

Atentamente,

Al igual que otras sociedades cientificas internacionales (15-17), la Sociedad
Peruana de Obstetricia y Ginecologia recomienda que la poblacion
obstétrica tenga acceso prioritario a la vacuna contra la COVID-19 y exhorta
a las autoridades del Ministerio de Salud a incluir a las gestantes en el
proceso actual de vacunacién como prioridad independientemente del
grupo etario al que pertenezca. La decision de vacunarse debe ser de la
paciente y, por ende, sin requerir nada mas que su propio consentimiento. La
paciente puede conversar con su médico sobre los riesgos y beneficios, sin
embargo, este no debe ser un requerimiento para la administracién de la vacuna
ya que esto podria causar barreras en el acceso para esta poblacién vulnerable.

15. FIGO. Vacunacion contra la COVID-19 para mujeres embarazadas y lactantes | Figo 2021
https://www.figo.org/es/vacunacion-contra-la-covid-19-para-mujeres-embarazadas-y-lactantes.

16. ACOG. Vaccinating Pregnant and Lactating Patients Against COVID-19. Abril 28, 2021.
https://www.acog.org/clinical/clinical-guidance/practice-advisory/articles/2020/12/vaccinating-pregnant-and-lactating-
patients-against-covid-
19#:~:text=ACOG%20recommends%20COVID%2D19%20vaccines,otherwise%20meet%20criteria%20for%20vaccination.
17. (SMFM) SfMFM. Provider Considerations for Engaging in COVID-19 Vaccine Counseling With Pregnant and Lactating
Patients 2021 .
https://s3.amazonaws.com/cdn.smfim.org/media/2874/Provider_Considerations_for_Engaging_in_ COVID_Vaccination_Con
siderations_4-29-21_(final).pdf.
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Posicion de paises durante la pandemia respecto a la vacunacion
COVID-19 en embarazo

Policy positions as of May 08, 2021

[l Recommended for some or all Bl Not recommended but with exceptions
7 Permitted Bl Not recommended
.~ Permitted with qualifications No position found

The figure was created using data and graphics from the COVID-19 maternal immunization tracker website (https://comitglobal.org/explore/public-
qealth-authorities/pregnancy).
Kalafat. COVID-19 vaccination in pregnancy. Am ] Obstet Gynecol 2022.



NUmero de muertes maternas y muertes por COVID-19 en
mujeres en semanas epidemiologicas en Peru, 2020-2021*
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’T& Ministerio

Muertes maternassegun causas de defuncion, 2015 - 2022*

CAUSAS DE DEFUNCION it ol 2021 S ISem. 2021!! Sem.
% % % % % %
Causas Directas 65,2 56,5 504 69,1 40,3 67,4
Hemorragia obstétrica 231 188 19,2 26,8 17,2 22,7
Trastornos hipertensivos 22,6 216 16,7 26,0 139 215
Otras causas obstétricas directas 50 54 29 8,1 2,0 44
Aborto y sus complicaciones 6,6 24 41 1,6 2,0 7,7
Infeccion obstétrica /Sepsis 4,7 33 35 08 1.3 72
Otras directas (poco especificas) 3.2 49 39 5,7 40 39
Causas Indirectas 34,8 43,5 49,6 30,9 59,7 32,6
Enfermedad por la COVID - 19 _ 16,7 28,9 73 409 88
Enfermedad cerebrovascular/ Sistema r 45 35 2,5 0.8 2.3 2.8
Otras causas indirectas 73 31 33 49 30 3.9
Enfermedades neoplasicas 44 21 1.9 33 2,6 0,6
Trastorno cardiovascular/vascular 44 28 29 1.6 23 39
Enfermedad del sistema respiratorio 40 40 1,9 24 1.3 2,8
Enfermedad sistema digestivo 26 16 1.2 16 1.3 1.1
Enfermedades infecciosas y parasitanas 438 47 2,7 41 13 5,0
Otras indirectas (poco especificas) 30 49 43 49 46 39
TOTAL 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
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Fuente: CDC Epidemiologia Sem. 24




Muerte Materna por Causa: Directa, Indirecta Incidental a la SE 45 de
2016 al 2022

Muerte materna directa:
Es la muerte obstétrica que resulta de complicaciones obstétricas del
100% 76%  78%  65%  S54% G0 46%  6.4% embarazo, parto o puerperio, de intervenciones, de omisiones, de
90% 1- tratamiento incorrecto, o de una cadena de acontecimientos
originados en cualquiera de las circunstancias mencionadas.
80% 1
70% 1
60% +- Muerte materna Indirecta:
Es la muerte obstétrica que resulta o deriva de enfermedad
® 50% + previamente existente o enfermedad que apareci6 durante el embarazo
§0% - y que no fue debida a causas obstétricas directas, pero agravada por
los efectos o cambios fisioldgicos propios del embarazo.
30% -
20% +
10% - Muerte materna Incidental:
Es la muerte que no esta relacionada con el embarazo, parto o
0% - puerperio, ni con una enfermedad preexistente o intercurrente
2016 2017%  2018%  2019* 2020 201*  202* agravada por efecto del mismo y que es producida por causas
Afi0S accidentales o incidentales.

B DIRECTA  WINDIRECTA  *INCIDENTAL

Fuente: Minsa Epidemiologia 2022 SE 45



Posicion de paises durante la pandemia respecto a la vacunacion
COVID-19 en embarazo

s .

Policy positions as of January 16, 2022

I Recommended for some or all ] Not recommended but with exceptions
0 Permitted Bl Not recommended
~ Permitted with qualifications No position found

The figure was created using data and graphics from the COVID-19 maternal immunization tracker website (https://comitglobal.org/explore/public-
qealth-authorities/pregnancy).
Kalafat. COVID-19 vaccination in pregnancy. Am ] Obstet Gynecol 2022.



Vacunas COVID-19 y gestacion

Vaccine types and recommendations for booster shots
Recommended for

pregnant people in Data on pregnancy
Vaccine type Brands US FDA approved the United States Booster needed?” outcomes
mRNA Pfizer-BioNTech Yes (Pfizer-BioNTech, Yes At least 5 mo after Available
Moderna Moderna) completing primary COVID-
19 vaccination series
Viral vector J&J Janssen Yes (J&J Janssen) Yes with At least 2 mo after receiving Limited availability
AstraZeneca reservations’ J&J Janssen COVID-19
Gamaleya Research vaccination. mRNA booster is
Institute preferred
Inactivated SinoPharm, Sinovac, No No No recommendation Limited availability
Bharat Biotech
Protein Novavax Under consideration  No No recommendation N/A
subunit

FDA, Food and Drug administration; mANA, messenger RNA; N4, not applicable.

# Centre for Disease Control and Prevention recommendation; ® Individuals who had a severe reaction after an mRNA vaccine dose or who have a severe allergy to an ingredient of Pfizer-BioNTech ar
Moderna. Possibility of vaccine-induced thrombesis and thrombocytopenia should be disclosed.

Kalafat. COVID-19 vaccination in pregnancy. Am | Obstet Gynecol 2022,




Maternal mortality linked to coVID-19in Latin
America: Results from @ multi-country collaborative
database of 447 deaths

\ Fabian Maza-Amedo," Angel Patemina-Caicedo,b Claudio G Sosa,” Bremen de Mucio/ José Rojas—Suarez,""’ Lale Say,*
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Aporte al conocimiento

* 52,1% infecciones durante el tercer trimestre
* 99,7% de muertes ocurridas en el puerperio

« Casi el 90% de las muertes maternas con causa conocida, murieron

por una falla respiratoria aguda después de una infeccion grave por
COVID-19

» 35% de las pacientes que tenian indicacion de ingreso a UCI no

fueron admitidas. ®
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COVID - Vacunas y gestacion



Cambios en el sistema inmunitario materno durante el
embarazo

Neutrophils,
intermediate
monocytes; Th2
responses

Tregs

Higher in pregnancy

Eosinophils; Basophils; CD4/CD8 subsets;

g IgG Fc fucosylation; NK subsets
o > -
c : b
7 : T cells; NK cells
a : T B cells
£ : ST
S :
@ o phagOc Osic-
g : : ytosis; Thi responses
P ! | |

Non-pregnancy Pregnancy 1* trimester | 2™ trimester | 3 trimester

Abu-Raya B, Maternal Immunological Adaptation During Normal Pregnancy. Front Immunol. 2020 Oct.




Infecciones por susceptibilidad materna o fetal

TABLE 1 | Infections associated with increased maternal susceptibility or

severity during pregnancy, or severe adverse fetal outcomes.

Infection

Reference

Mayor susceptibilidad materna !
Listerisosis
Tuberculosis (during the puerperium)
halara

Mayor severidad de enfermedad
Infuenza
Varicella Zoster Virus infection
Hepatitis E virus infection
Malaria
Invasive Haemophilus influenza infection
Invasive pneumococcal disease
Invasive group A streptococcal disease
Dengue fever
Lassa Fewver
Ebola virus
Primary Herpes Simplex Virus infection
Coccidiomycosis™
Measles
Severos efectos fetales por la infeccion
TUAULAGE SIS
Influenza
Primary varicella zoster virus infection
Malaria
Rubella
Parvovirus B19
Listeriosis
Tuberculosis
Zika virus
Measles
Mumps
Cytomegalovirus

4-10
11,12
13-16

17-22
23-27
28-31

14, 32-35
36-38

39
39
40
41, 42
41
43-45
46-50
51, 52

53, b4
17,19, 21, 55-58
24,59
33
B0-62
63
4, 9, 64, B5
66, 67
68, 69
52, 61,70, 71
70
72

Tsome data suggest increased matemal severity while other data do not suggest

this association.

Abu-Raya B, Maternal Immunological Adaptation During Normal Pregnancy. Front Immunol.

El embarazo es uno de los periodos mas vulnerables|
en términos de morbi-mortalidad materna y fetal

Muy importante que durante el CPN se aproveche la
oportunidad de vacunacion para la proteccion de la
madre y del producto de la gestacion

2020 Oct.
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Vacunas y gestacion

¢ Como se hacen las vacunas?

a8 5 &
Partes del virus que Solo el material
Virus entero activen el sistema genético
inmune
1 2 3
Virus Inactivo Vector viral / Subunidad proteica ARNmM

httos://www.who.int/news-room/feature-stories/detail/the-race-for-a-covid-19-vaccine-exolained



Vacunas y gestacion

Vacunas SARSCoV2

Virus Inactivo ARN Mensajero
» CoronaVac  Pfizer
* Sinopharm » Moderna

Vector Viral : :

. Astra Zeneca Subunidad proteica

« Cansino * Novavax

- Sputnik » Sanofi Pasteur + GSK

Janssen (Johnson & Johnson)

https://www.yalemedicine.org/news/covid-19-vaccine-comparison




Vacunas y gestacion

Acido Nucleico %

Utilizan secuencia de material genético que proporciona

instrucciones para fabricar proteinas especificas (spike) y S S
con ello despierta la reaccion inmunogénica. Se utiliza ADN 3
0 ARNm. ARNm
* Dosis: 2 ARN Mensajero
» Refuerzo 1 y 2 (booster 1 y 2). Desde abril 2023, no « Pfizer *
disponibles en USA « Moderna *
« Bivalente 1y 2 (contiene dos tipos de antigenos diferentes; “Autorizado su uso en Perd

uno de la cepa COVID-19 original de Wuhan y otro de la
variante Omicron). Se puede usar durante el embarazo

 No usan adyuvantes para aumentar la eficacia de la vacuna
« Eficacia: 95%

https://www.yalemedicine.org/news/covid-19-vaccine-comparison
CDC, Zhang 2019, Schalake 2012

ACOG: COVID-19 Vaccination Consierations for obstetric-Gynecologic Care. Jan 2022
Society for maternal Fetal Medicine: Provider considerations for engaging in COVID-19 Vaccine counseling with pregnan and lactatin Patiens. Dec 2021


https://www.yalemedicine.org/news/covid-19-vaccine-comparison

Vacunas y gestacion

Acido Nucleico %

 No entran al nucleo de la célula, su accion es solo en el

Solo el material

citoplasma de las células del huésped. Seherics

* No riesgo de modificacion genética en las personas que reciben e
la vacuna.

* No alteran el ADN humano en los receptores de la vacuna

 Posible asociacion con miocarditis: 12 casos por millon, ARN Mensajero
especialmente en adolescentes y adultos jovenes varones . Pfizer *

* En mujeres en edad reproductiva, 2 casos de miocarditis por * Moderna*
millén de vacunados « CureVac

 No evidencia de incrementar riesgo de eventos adversos durante
la gestacion: abortos, RCIU, pre eclampsia, natimuertos, muerte
materna, embolismo pulmonar, parto pretérmino

* No evidencia de trastornos de toxicidad en fertilidad

*Autorizado su uso en Per

» https://www.yalemedicine.org/news/covid-19-vaccine-comparisonCDC, Zhang 2019, Schalake 2012
+ Kalafat, et al, AJOG Aug 2022

« Goldstein et al. Association between BNT162b2vaccioantion and SARSCOV?2 infection. JAMA 2021


https://www.yalemedicine.org/news/covid-19-vaccine-comparison
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ESTABLISHED IN 1812 JUNE 17, 2021 VOL., 384 NO. 24

Preliminary Findings of mRINA Covid-19 Vaccine Safety
in Pregnant Persons

Tom T. Shimabukuro, M.D., Shin Y. Kim, M.P.H., Tanya R. Myers, Ph.D., Pedro L. Moro, M.D., Titilope Oduyebo, M.D.,
Lakshmi Panagiotakopoulos, M.D., Paige L. Marquez, M.S.P.H., Christine K. Olson, M.D., Ruiling Liu, Ph.D.,
Karen T. Chang, Ph.D., Sascha R. Ellington, Ph.D., Veronica K. Burkel, M.P.H., Ashley N. Smoots, M.P.H.,
Caitlin J. Green, M.P.H., Charles Licata, Ph.D., Bicheng C. Zhang, M.S., Meghna Alimchandani, M.D.,
Adamma Mba-Jonas, M.D., Stacey W. Martin, M.S., Julianne M. Gee, M.P.H., and Dana M. Meaney-Delman, M.D.,
for the CDC v-safe COVID-19 Pregnancy Registry Team?

« 35,691 v-safe participantes gestantes entre 16 a 54 afos

 La proporcion de eventos adversos relacionados a la gestacion o al neonato en

gestantes vacunadas han sido similares a los reportados en etapa previa a la
pandemia

 Hallazgos preliminares no muestran problemas de seguridad en gestantes que
han recibido las vacunas mRNA Covid-19
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Systematic review and meta-analysis of the
effectiveness and perinatal outcomes of COVID-19
vaccination in pregnancy

Smriti Prasad’'®, Erkan KalafatZ315 Helena Blakeway @ ', Rosemary Townsend®®, Pat O'Brien
Edward Morris®®, Tim Draycctt6-9, Shakila Thangar‘atinam"ﬁ, Kirsty Le Doare'l, Shamez Ladhani'Z13,
Peter von Dadelszen™, Laura A. Magee'?, Paul Heath!! & Asma Khalil 1,584

e,7

« 23 estudios que incluyo 117,552 gestantes vacunadas con vacunas mRNA
COVID-19 comparada con 424,624 no vacunadas.

« Eficacia de prevenir enfermedad de 89-5% (95% CI 69-0-96-4%)

» Riesgo de natimuertos es menor en 15% en la poblacion vacunada vs las no
vacunada (OR 0.85; 95% CI 0-73-0-99),

 No evidencia de riesgo elevado en eventos adversos como abortos, DPP,
embolismo pulmonar, hemorragia, muerte materna, admision en cuidados
intensivos, bajo peso al nacer y admision en UCI neonatal

* Vacunacion COVID-19 mRNA en embarazo es sequra y esta asociada a una
disminucion en los natimuertos
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Obstetrics

COVID-192 vaccine and pregnancy outcomes: A systematic
review and meta-analysis

Luigi Carbone® | Maria Giuseppina Trinchillo® | Raffaella Di Girolamo® |
Antonio Raffone? | Gabriele Saccone® | Giuseppe Gabriele lorio® | Olimpia Gabrielli* |
Giuseppe Maria Maruotti®

« Objetivo: explorar el desenlace perinatal comparando mujeres embarazadas
vacunadas con mujeres embarazadas no vacunadas

* Revision de 1037 articulos, seleccionados 9

« 40,728 mujeres (21,297 grupo vacuna y 19,431 grupo no vacuna). La mayoria con
mRNA vacunas

* Probabilidad de tener PEG es similar en ambos grupos
* (Grupo vacunado tiene menor probabilidad de partos prematuros.




Contents lists available at ScienceDirect

Vaccine

journal homepage: www.elsevier.com/locate/vaccine

Review

The impact of COVID-19 vaccines on fertility-A systematic review and M)
meta-analysis e

D. Zagce *™*, E. La Gatta“, L. Petrella®, M.L. Di Pietro* Vaccine 40 (2022) 6023-6034

“ Section of Hygiene, Department of Life Sciences and Public Health, Universita Cattolica del Sacro Cuore, Largo F. Vito, 00168 Rome, rcary
B Infectious Diseases Unit, University of Rome Tor Vergata, Rome, Italy

* 1406 estudios evaluados
o 29 fueron incluidos en la revision sistematica

 Estudios realizados en (34.5 %), USA (24.1 %), Rusia (20.7 %) China (10.3 %),
ltalia (3.5 %), Canada (3.5%) y Turquia (3.5 %)

 No evidencia cientifica de asociacion entre vacunacion contra COVID-19 vy
deterioro de la fertilidad en hombres 0 mujeres




(% Cochrane Efficacy and safety of COVID-19 vaccines (Review)

Library Copyright © 2023 The Authors, Cochrane Database of Systematic Reviews published by John Wilgy & Sons, Ltd. on
Coachrane Detimedf Systamatic Revies behalf o The Cochrane Collaboration.

Efficacy and safety of COVID-19 vaccines (Review)

Grana C, Ghosn L, Evrenoglou T, Jarde A, Minozzi S, Bergman H, Buckley BS, Probyn K,
Villanueva G, Henschke N, Bonnet H, Assi R, Menon S, Marti M, Devane D, Mallon P, Lelievre JD,
Askie LM, Kredo T, Ferrand G, Davidson M, Riveros C, Tovey D, Meerpohl JJ, Grasselli G, Rada G,
Hrdébjartsson A, Ravaud P, Chaimani A, Boutron |

Se incluy6 el registro Cochrane COVID-19 WHO, International Clinical Trials

Registry Platform, websites de agencias regulatorias y Retraction Watch hasta
November 2021.

Estudios clinicos randomizados comparando vacunas vs placebo
41 RCTs evaluando12 vacunas diferentes
RCTs 433,838 gestantes evaluadas en 12 tipos de vacunas

Evidencia de certeza alta que vacunas mRNA, Astra Zeneca, Sinopharm
demostraron una gran reduccion en la incidencia de enfermedades graves o
criticas de COVID-19 comparadas con placebo

No diferencia de las vacunas vs placebo en la aparicion de eventos adversos




American Jourmal of Infection Control 51 (2023]) 582 -593

Contents lists available at ScienceDirect

American Journal of Infection Control

journal homepage: www.ajicjournal.org

State of the Science Review

Is it safe and effective to administer COVID-19 vaccines during |
pregnancy? A systematic review and meta-analysis T

Ishaque Hameed MBBS “, Mohammad Omer Khan MBBS “, Khushboo Nusrat MBBS -,

Samar Mahmood MBBS =, Muhammad Nashit MBBS ©, Shanza Malik MBBS @, Omer Mustafa Siddiqui MBBS -,
Syed Abdus Samad MBBS ", Shayan Marsia MD “*, Muhammad Shariq Usman MD <,

Tariq Jamal Siddiqi MBBS ©

? Department of Internal Medicine, Dow University of Health Sciences, Karachi, Pakistan
b Department of Surgery., Dow University of Health Sciences, Karachi, Pakistan
© Department of Medicine, University of Mississippi Medical Center

» 10 estudios observacionales que incluyeron a 326,499 mujeres embarazadas
 Vacunacion contra COVID-19 previene infeccion y hospitalizacion

« No altera la presencia de eventos esperados como preeclampsia o eclampsia,
aspiracion de meconio, parto vaginal, parto por cesarea, hemorragia postparto y
transfusiones

 Lavacunacion es protectora de la admision a UCI neonatal (OR: 0.85; 95% CI: 0.81,
0.90; P = <0.00001)

 Hallazgos sugieren que la vacunacion contra COVID-19 en mujeres embarazadas
previenen la infeccidn en forma efectiva y no hay desarrollo de eventos adversos.




COVID-NMA"#

COVID-19 OPEN LIVING EVIDENCE SYNTI:!ESIS
TO INFORM DECISION ~ ?

The COVID-NMA initiative

A living mapping and living systematic review of Covid-19 trials

COVID-NMA is an international research initiative supported by the WHO and Cochrane.

4616 893
Randomized Trials Studies (RCTs or Observational studies) with complete data extraction and
934 RCTs recruiting results

included in our evidence synthesis

739 372 3505
RCTs on vaccines RCTs on prevention RCTs on treatments 206 575 17 95
(163 recruiting) (58 recruiting) (713 recruiting) RCTs on vaccines RCTs on RCTs on OS on vaccines
Updated on a monthly Last search date 26-01- Last search date 26-01- Updated on a treatments prevention Last search date
basis 2023 2023 monthly basis Last search date Last search date 04-11-2021
only for boosters 14-12-2022 28-10-2021
MONTHLY UPDATE

May 31, 2023 to July 03, 2023. See the update here.
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Vacunas y gestacion

Para proteger

Con el objetivo de reducir:

Morbilidad y mortalidad materna
Desarrollo eventos adversos obstétricos
Morbilidad y mortalidad neonatal
Morbilidad y mortalidad infantil

Arora & Lakshmi, 2021



- Royal College of
Vacunas COVID-19 y gestacion i; Obstetricians &

Gynaecologists

* Vacunacion es fuertemente recomendada durante el embarazo

» Mujeres embarazadas son un grupo poblacional prioritario para vacunacion contra COVID-
19

« No evidencia que sugiera que las vacunas contra COVID-19 afecten la fertilidad y no
necesitan retrasar la concepcion planeada

* Mas de 347,150 mujeres en UK que han recibido la vacuna, no presentan problemas de
seguridad a ser considerados

« En el mundo real, la vacunacidén en gestantes tiene una eficacia del 98% en prevenir el
COVID-19 severo y 88% de eficacia en evitar el ingresar al hospital con variantes de
Omicron, frente a gestantes no vacunadas

« 2 dosis de vacuna son menos efectivas que 2 dosis + booster contra el Omicron. Se
recomienda el booster

« COVID-19 vacunas pueden ser dadas en cualquier momento del embarazo
» Se recomienda Pfizer-BioNTech o Moderna
* Mujeres dando de lactar no necesitan suspender lactancia

Royal College of Obstetriciasn & Gynaecologists. COVID-19 in Pregnancy. DEC 2022




Vacunas COVID-19 y gestacion i ACOG

The American Callege of
Obstetricians and Gynecologists

* Toda persona mayor a 6 meses, gestantes y lactantes debe de recibir vacunas
contra COVID-19

 Vacunas bivalentes de RNA (mRNA) son las recomendadas para mujeres
embarazadas no vacunadas y para todos aquellos que han cumplido con el
esquema regular de vacunacion con las monovalentes.

« Vacunacion puede ser hecha en cualquier momento de gestacion

* VVacunas COVID-19 pueden ser administradas con otras vacunas como las de
influenza and Tdap.

» VVacunas COVID-19 de Johnson & Johnson ya no estan disponibles en USA, desde
mavyo 7, 2023.

 Todas las personas mayores de 18 afios, que han recibido la vacuna JJ, deben
recibir una dosis de la bivalente mMRNA COVID-19.

COVID-19 Vaccination Considerations for Obstetric—Gynecologic Care. Last update June 27, 2023




8l ) @ Centers for Disease Control and Prevention
W@ COC 24/7: Saving Lives, Profecting People™

Vacunas COVID-19 y gestacion

» Las vacunas contra el COVID-19 son sequras y efectivas y deben ser administradas en toda
persona mayor a 6 meses

» Data de seguridad de quienes han recibido vacunas mRNA COVID-19 (Moderna o Pfizer-
BioNTech), antes y durante la gestacion son tranquilizadores ya que a través de los sistemas de
seguridad y monitoreo de VSAFE no se ha encontrado ninguna data de seguridad en las
gestantes ni en los bebes.

« No datos encontrados de incremento el riesgo de aborto en quienes recibieron la vacuna antes
de la semana 20

» Data de estudios en USA, Canada, Europa muestran que la vacuna durante el embarazo no
incrementa el riesqo de complicaciones tales como pre termino, natimuertos, infeccion
bacteriana de la placenta o Perdida excesiva de sangre en la madre durante y después del

parto.

 Data muestran que recibir la vacuna de mRNA COVID-19 durante el embarazo reduce el riesgo
de enfermedad severa y otros problemas de salud relacionados al COVID-19

* Vacunacion durante el embarazo produce anticuerpos que ayudan también al producto de la
gestacion.

CDC V-safe Update: On May 19, 2023, CDC




Society for
Vacunas COVID-19 y gestacion ) Medicne

« Las personas embarazadas tienen mas probabilidades de enfermarse gravemente por COVID-
19 que las personas no embarazadas

« Contraer COVID-19 durante el embarazo aumenta el riesgo de parto prematuro y el riesgo de
que su bebé necesite cuidados intensivos

e Recibir la vacuna ayuda a proteger a la embarazada y al producto de la gestacion de enfermar
gravemente, ser hospitalizados y morir por COVID-19

* Los anticuerpos pueden atravesar la placenta y llegar al bebé

» La lactancia también transfiere anticuerpos al bebé
« Miles de personas embarazadas han recibido vacunas contra el COVID-19 de forma segura.

» No ha habido informes de un mayor riesgo de pérdida del embarazo, problemas de crecimiento
del feto o defectos de nacimiento

» Las vacunas contra el COVID-19 no tienen ningun efecto sobre la fertilidad

» Las personas embarazadas pueden presentar los mismos efectos secundarios leves de las
vacunas contra el COVID-19, como fiebre, dolor de cabeza y cansancio, que las personas no
embarazadas.

» Las personas embarazadas que han sido vacunadas no han informado efectos secundarios
graves

COVID-19 Vaccination Considerations for Obstetric—Gynecologic Care. Last update June 27, 2023




N7

Vacunas COVID-19 y gestacion {7 Organizacion

NS Mundial de la Salud

« La OMS recomienda el uso de la vacuna BNT162b2 en las mujeres
embarazadas.

« La OMS ha determinado que las mujeres embarazadas son un grupo de mayor
prioridad para la vacunacion contra la COVID-19 debido a su mayor riesgo de
sufrir desenlaces graves.

« La OMS no recomienda realizar pruebas de embarazo antes de administrar la
vacuna.

« La OMS no recomienda retrasar el embarazo ni interrumpir el embarazo como
consecuencia de la vacunacion.

« Madres lactantes: los anticuerpos inducidos por la vacuna se encuentran en la
leche materna después de la vacunacion de las mujeres que dan de lactar, lo
que hace pensar que existe una posible proteccion neonatal y materna

Organizacion Mundial de la Salud. https://apps.who.int/iris/handle/10665/363533. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO


https://apps.who.int/iris/handle/10665/363533

Vacunas COVID-19 y gestacion

» Revision de eventos adversos reportados en la base de datos del Vaccine
Adverse Event Reporting System (VAERS), de mujeres embarazadas desde 14
dic, 2020 a 31 oct, 2021 no_se identifica_condicion especial de cuidado en el
embarazo

« La CDC en estudio separado del VAERS concluye no_existencia de condicion
especial o sefal de alerta obvia de su uso durante el embarazo

 Diversos estudios observacionales muestran no asociacion de riesgo
incrementado durante el embarazo tales como pretérmino, malformaciones
congeénitas, abortos espontaneos, natimuertos, partos prematuros, RCIU,
preeclampsia, ni_complicaciones en el parto, cuando se compara con mujeres
embarazadas no vacunadas

» Se ha observado que transferencia transplacentaria de Ac anti-SARS-CoV-2 anti-
spike luego de vacunacion de la gestante




Vacunas COVID-19 y gestacion

» Pfizer and BioNTech esta conduciendo un estudio, en mujeres embarazadas a
nivel global, randomizado, controlado con placebo observacional y ciego, fase
2/3 para evaluar seguridad, tolerabilidad, e inmunogenicidad con la vacuna
mMRNA

« Este estudio abarca a mujeres mayores de 18 afnos, vacunadas entre 24 y 34
Semanas de gestacion.

» Recruitment Status : Completed

* First Posted : February 15, 2021

» Last Update Posted : July 13, 2023

» Alafecha no hay resultados publicados

 Tozinameran: No recomendacion oficial de COVID19 mRNA Vaccine

 Ritozinameran (Original/Omicron BA.1)

* Famtozinameran (Original/Omicron BA.4/BA.5) en mujeres embarazadas y
mujeres lactantes.



Conclusiones

* Es urgente la necesidad de evitar las consecuencias de la infeccion
del SARS-CoV-2 causante del COVID-19

« La vacunacion durante la gestacion ha sido vital como estrategia de
disminuir la morbimortalidad materna

 La vacunacion durante el embarazo ha demostrado seguridad y
eficacia para la prevencion de la enfermedad severa y de sus
complicaciones mas importantes, como es la mortalidad materna.

* Desde diciembre 2021, la OMS clasifica a todas las vacunas, como
‘permitidas”



La vacunacion es una de las intervenciones medicas
preventivas de mayor costo-efectividad y tiene el
extraordinario potencial de disminuir la morbilidad y
mortalidad materna y neonatal

sog.com
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iMuchas gracias!

Manuel Antonio Ciudad Reynaud
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