Recomendaciones FACME para la vacunacion facmec
frente a COVID-19 en mujeres embarazadas O

¢ Podemos vacunar a las mujeres pertenecientes a un grupo prioritario si estan embarazadas?

Es posible dado que la gestacion no constituye una contraindicacién en la ficha técnica de la vacuna. Sin embargo,
debe ser una decision voluntaria e informada de la embarazada en funcién de su propio balance beneficio-riesgo
individual.

En este sentido, se ha demostrado que las embarazadas presentan riesgo mayor de COVID-19 grave, ingreso en UCI,
necesidad de ventilacion mecanica y muerte que la poblacion general, aunque el riesgo absoluto permanece bajo.
Ademas, podrian tener un riesgo incrementado de efectos adversos relacionados con la gestacion, como el parto
pretérmino.

A lo previo, debe afadirse la coexistencia de otros factores de riesgo que podrian ser tenidos en cuenta en la decisién
de vacunacién, tales como: obesidad, tabaquismo, diabetes, HTA, inmunodepresion... El riesgo asociado a la
exposicion en el puesto de trabajo también debe considerarse, aunque la primera medida preventiva debe ser siempre
la adaptacion del puesto de trabajo.

En cuanto a los riesgos de la vacunacion, existe limitada experiencia de uso en mujeres embarazadas. Los estudios en
animales no indican efectos dafinos directos o indirectos con respecto al embarazo, desarrollo embrionario / fetal, parto
o desarrollo posnatal, aunque no hay datos disponibles sobre la posible transferencia placentaria de la vacuna. Ademas,
parece improbable que los componentes de la vacuna supongan un riesgo para la gestante o el feto (el mRNA es
rapidamente degradado en el interior celular y no se trata de una vacuna con virus vivos).

A la espera de la obtencion de méas datos y en base al principio de precaucion, no debe proponerse la vacunacion
generalizada a las mujeres embarazadas en esta primera etapa de la estrategia de vacunacion. A medida que se
disponga de mas informacion en cuanto a seguridad y eficacia, se iran modificando las recomendaciones.

Puede administrarse la vacuna solo a una paciente embarazada que por sus condiciones concomitantes tuviera un
riesgo individual de complicaciones por COVID-19 muy elevado, tras decision voluntaria e informada de la embarazada
en funcion de su propio balance beneficio-riesgo individual.

¢ Se debe evitar el embarazo tras la vacunacion?

Segun la Ficha Técnica, los estudios en animales no mostraron efectos dafiinos directos o indirectos con respecto a la
toxicidad reproductiva. Aunque no se espera que los componentes de la vacuna tengan potencial genotéxico (el
mRNA es rapidamente degradado en el interior celular y no tiene riesgo de insercion mutagénica en nuestro DNA), no
existen aun datos de estudios de genotoxicidad ni carcinogenicidad.

A la espera de la obtencion de mas datos y en base al principio de precaucion, se recomienda evitar el embarazo
hasta transcurrido 1 mes tras la segunda dosis, en linea con las recomendaciones de las vacunas atenuadas.

¢ Se debe interrumpir el embarazo tras una vacunacion inadvertida?

NO se debe recomendar la interrupcion del embarazo después de una vacunacion inadvertida a una mujer
embarazada, ya que los datos disponibles no muestran efectos dafiinos directos o indirectos sobre el feto, tal y como
se explica en el apartado anterior.
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¢ Qué se debe hacer si se diagnostica un embarazo después de la primera dosis de vacunacion?

Si una mujer confirma que esta embarazada después de haber iniciado la vacunacion, debe esperarse a terminar el
embarazo antes de finalizar el ciclo de vacunacion.

¢ Qué hacer si se ha vacunado a una mujer estando embarazada?

En los casos en que se produzca la vacunacion total o parcial inadvertida de una mujer embarazada, debe
documentarse el caso y seguir los posibles efectos en el embarazo y el neonato.
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La Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas Espafiolas (FACME) ha adquirido el compromiso de generar recomendaciones
acerca de la vacunacion de determinados grupos que podrian considerarse de riesgo o de condiciones especiales, con el fin de que

los facultativos dispongan de informacién protocolizada y apoyada en la mayor evidencia cientifica a la hora de aconsejar la
inmunizacién frente a la COVID-19. Este trabajo se ha desarrollado en el seno del Grupo de Vacunacién del Consejo Asesor de
FACME contando en cada caso con las sociedades miembro con mayor conocimiento en el tema.
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