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RECOMENDACIONES DE USO DE LA VACUNA DE A ENSAJERO FRENTE
A LA COVID-19 EN MUJERES EMBARAZADAS Y EN PERIODO DE LACTANCIA

LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS, COMO AUTORIDAD
REGULATORIA COMUNICA:

El Grupo de Expertos de Asesoramiento sobre Inmunizacién (SAGE) de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) ha publicado que actualmente los datos disponibles sobre la administracidn
de la vacuna de ARNm en mujeres en estado de gestacién no son suficientes para conocer los
riesgos asociados al uso de la vacuna en el embarazo.

Tanto la Agencia Reguladora de Medicamentos de los Estados Unidos (Food and Drug
Administration, FDA) como la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), concluyen que los
datos disponibles sobre el uso de la vacuna de ARNm en mujeres en estado de gestacién son
insuficientes para informar los riesgos asociados a la vacuna durante el embarazo.

La EMA sefiala que la administracién de la vacuna durante el embarazo s6lo debe considerarse
cuando los beneficios superen cualquier riesgo potencial para la madre y el feto.

En cuanto a las mujeres en periodo de lactancia, no hay datos sobre la seguridad de vacunas de
ARNm, ni sobre los efectos en los lactantes, si estas forman parte de un grupo en el que se
recomienda la vacunacion, se les debe ofrecer la vacuna. La OMS no recomienda interrumpir la
lactancia tras la vacunacion.

Entendemos la preocupacién de la Asociacion de Ginecélogos Obstetras, sin embargo, al haber
sido excluidas las embarazadas del ensayo clinico combinado de fase |, II, y lll de la vacuna
ARNmM, el Ministerio de Salud recomienda la vacunacién de las mujeres en estado de embarazo
cuando el beneficio de la vacunacién supere los potenciales riesgos del uso de la vacuna, por
ejemplo, personal sanitario en alto riesgo por exposicion y embarazadas con comorbilidades,
previa autorizacién de su ginecélogo, hasta que el fabricante actualice el dossier de su vacuna
con esta indicacion.

Atentamente,



