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Comunicado de la FEMECOG e
Iberomaerican Research Network:
vacunacion contra SARS-CoV-2 durante
el embarazo

Statement from FEMECOG and Iberoamerican
Research Network: vaccination against SARS-
CoV-2 during pregnancy.

Raigam Jafet Martinez-Portilla

La infeccion causada por SARS-CoV-2 ha emergido como una pandemia
sin precedentes con una diseminacion global acelerada gracias a un
nimero de reproduccion (R0) de 2-2.5 que indica que 2 a 3 pacientes
se infectardn de un portador viral." Ademas, no existe inmunidad de
rebano al tratarse de un virus emergente, lo que hace a todas las po-
blaciones susceptibles.?

Al dia 14 de diciembre de 2020 se habian reportado 1,250,044 casos
con 113,953 muertes en México, cifras que ocupan, en el ambito
mundial el indice de mortalidad mas alto.> De acuerdo con el Informe
Semanal de Notificacién Inmediata de Muerte Materna, emitido por
la Secretaria de Salud en la Semana Epidemiolégica 49, la principal
causa de defuncién en nuestro pais es la infeccion de COVID-19
que ocasiona 21.1% de las defunciones (n = 180) superando a la
hemorragia obstétrica y los trastornos hipertensivos del embarazo.*
En virtud de la afectaciéon de la poblacion de embarazadas por la
infeccion por COVID-19 ya existen recomendaciones nacionales
dirigidas a profesionales de la salud referentes a la manera de atender
a estas pacientes.> Puesto que el embarazo es un factor de morta-
lidad (razén de momios por sus siglas en inglés [OR: 1.84; 1C95%:
1.26-2.69]), neumonia (OR: 1.86; 1C95%: 1.60-2.16) y admision a
cuidados intensivos (OR: 1.86; 1C95%:1.41-2.45) en México,® ademas
de que per se esta pandemia ha afectado no solo la salud fisica de las
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mujeres embarazadas sino también la mental
donde se han detectado niveles elevados de
estrés, incluso de 33.2% de las embarazadas y
sintomas sugerentes de depresion que alcanzan
17.5%.7 Las estrategias en torno a la prevencion
son imperativas.

En un intento por prevenir la enfermedad, para
controlar la pandemia, se han investigado 130
vacunas basadas en tecnologia de ARNm vy
ADN mediante vectores virales, virus vivos
atenuados y subunidades inactivadas. La mayor
parte de las vacunas contra COVID-19 expresan
la proteina de pico o partes de dicha proteina
que funge como dominio de unién al receptor
como determinante inmunogénico. En la ac-
tualidad se encuentran 16 vacunas en fase I,
5 con indicacién limitada y 2 aprobadas para
aplicacion.® La vacuna mRNA-1273 se basa en
el antigeno de la glicoproteina (S) de pico de
SARS-CoV-2 codificado por ARN y formulada en
nanoparticulas lipidicas.’ Se ha propuesto para
adultos a partir de los 18 afios en un régimen
de 2 dosis de 100 pg por aplicacién e intervalo
de 1 mes, con eficacia de 95% para menores
de 65 afios. Los efectos adversos mas frecuentes
fueron: dolor en el sitio de aplicacion (91.6%),
fatiga (68.5%), cefalea (63%), dolor muscular
(59.6%), dolor articular (44.8%) y escalofrios
(43.4%). Las reacciones severas ocurrieron en
0.2%-9.7% y fueron mas frecuentes en la pobla-
cién mas joven, y linfadenopatia axilar después
de la segunda dosis.’

Durante el embarazo, la revisién llevada a cabo
por la FDA respecto al mRNA1273 durante
la etapa previa a la concepcion o durante la
prefiez (en roedores) no tuvo efectos adversos
en la reproduccion, desarrollo embrionario y
postnatal, excepto por variaciones esqueléticas
que se resolvieron después del nacimiento y
sin ameritar intervencion.’ De acuerdo con un
ensayo clinico aleatorizado multicéntrico donde
se evalud la eficacia de BNT162b2 en 43,583
participantes mayores de 16 afios contra SARS-
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CoV-2, la eficacia de aparicion de COVID-19
al menos siete dias después de la segunda dosis
de la vacuna fue de 95% en los dos primeros
meses de seguimiento.'® Puesto que no se in-
cluyeron mujeres embarazadas su validacion
es imposible.

Durante el embarazo suceden mdltiples cambios
que modifican el funcionamiento del sistema
inmunitario y respiratorio que pueden ocasionar
mayor susceptibilidad, morbilidad y mortalidad
en este grupo de poblacion. En condiciones fisio-
I6gicas, durante el primer y tercer trimestre existe
un estado proinflamatorio donde la tormenta
de citocinas, ocasionada por el SARS-CoV-2,
pudiera inducir una reaccién inflamatoria mas
severa en estas pacientes.? Ademas, durante el
embarazo existe un predominio de linfocitos Th2
que protegen al feto, pero hacen susceptible a la
madre a infecciones virales que, habitualmente,
son contenidas por los linfocitos Th1."

Debido a que el funcionamiento del sistema
inmunitario en el embarazo se modifica, es
posible que la vacuna sea menos inmuno-
génica o induzca respuestas inmunolégicas
atipicas. Se desconocen las implicaciones que
pueda tener el embarazo en la efectividad de
la vacuna.'

El punto clave es el riesgo-beneficio de la
embarazada. Hace poco se demostré que el
embarazo es un factor de riesgo de mortalidad en
COVID-19; este grupo es dos veces mas vulne-
rable a morir o padecer una enfermedad severa
en relacion con mujeres similares en edad fértil
no embarazadas.® También se demostrd, recien-
temente, que la edad no es un factor protector
durante el embarazo, por lo que las mujeres
entre 20 y 30 afios tienen mortalidad similar a las
mayores de 35 afos." Estos antecedentes hacen
de las mujeres embarazadas un grupo vulnerable
y de riesgo de mortalidad y enfermedad severa
por COVID-19, que es independiente de la edad,
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lo que es el punto clave del riesgo. Mientras
tanto, el posible riesgo de las vacunas de ARNm
elaboradas a partir de virus no vivos que fungen
como inductores de la respuesta inmunoldgica
humoral y celular es, en teorfa, similar al de
quienes no estan embarazadas y con un riesgo
tedrico de dafio fetal minimo.™

El beneficio de vacunar a las embarazadas se
fundamenta en:

1. El aumento de la mortalidad materna y
severidad de la enfermedad asociada con
SARS-CoV-2, independientemente de la
edad.®'3

2. El minimo riesgo tedrico de las vacunas
ARNmM durante el embarazo.™

3. La efectividad de 95% de la vacuna, des-
pués de la segunda aplicacion, para evitar
la aparicion de COVID-19 a dos meses
de seguimiento ha registrado minimos
eventos adversos importantes.'”

Puesto que la Comisién Federal para la Pro-
teccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
ha autorizado para aplicacién de emergencia
la vacuna contra COVID-19' nosotros reco-
mendamos la aplicacién de la vacuna contra
COVID-19 a las embarazadas y en lactancia
al ser mayor el beneficio que el posible riesgo.

Recomendamos, igualmente, el registro de todas
las pacientes embarazadas en una plataforma
de farmacovigilancia nacional y el seguimiento
durante y después del embarazo de la madre y
su hijoy el disefio metédico de estudios clinicos
con asignacion al azar, adecuados, que evalien
las vacunas al momento disponibles contra
SARS-CoV-2 durante el embarazo e incluir,
también, a las pacientes que fueron expuestas
a la vacunacién sin saber que se encontraban
embarazadas.'

El personal de salud que se encuentre en lac-
tancia o embarazo debe considerarse prioritario
para la vacunacién porque la mortalidad es ma-
yor en este grupo comparado con la poblacién
general, particularmente en México.'®
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