Bucuresti, 30 iulie 2021

GUVERNUL ROMANIEI
COMITETUL NATIONAL DE COORDONARE A ACTIVITA’[ILOR PRIVIND VACCINAREA IMPOTRIVA COVID-19
Informare de presa

Vaccinarea impotriva COVID-19, fertilitatea, sarcina si alaptarea
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1. Vaccinul COVID-19 ar putea reduce fertilitatea feminina?

Mai multe seturi de date indica faptul ca vaccinurile COVID-19 nu reduc fertilitatea.

Desi persoanele insarcinate nu au fost incluse in studiile initiale, iar participantilor li s-a
cerut sa evite sarcina, unele persoane au ramas insarcinate, accidental. Sarcinile
s-au inregistrat in mod egal atat in grupurile vaccinate, cat si in cele
nevaccinate, ceea ce demonstreaza ca vaccinurile nu au impiedicat sarcina. Persoanele
care au ramas insarcinate au fost urmarite indeaproape si au avut o evolutie normala a
sarcinii. Date relevante din studiile initiale pot fi accesate aici (AstraZeneca), aici (Moderna),

aici (BioNTech-Pfizer) si aici (Janssen).

neplanificate

Grupul control (placebo) Grupul vaccinat

Vaccin ] ]
Avorturi Avorturi
Participanti Sarcini spontane Participanti Sarcini spontane
(procent) (procent)

BioNTech-Pfizer 18,846 12 1 (8%) 18,860 11 0 (0%)
Moderna 15,170 7 1 (14%) 15,181 6 0 (0%)
AstraZeneca 5,829 9 3 (33%w) 5,807 12 2 (17%)
Janssen (J&J) 21,895 4 1 (25%) 21,888 4 1 (25%)

Tabel 1. Sarcini neprevazute in studiile clinice pentru fiecare vaccin autorizat

In urma autorizarii si utilizarii pe scard largd a vaccinurilor, au fost colectate date
suplimentare despre un posibil efect al acestora asupra fertilitatii umane. La pacientii cu FIV
(fertilizare in vitro), de exemplu, vaccinarea impotriva COVID-19 nu afecteaza functia
ovariana, calitatea ovulelor, fertilizarea sau rata de succes a sarcinii. Puteti citi aceste studii

aici, aici, aici si aici.
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La o scara mai larga, aproape 5000 de persoane din SUA au raportat sarcini post-vaccinare
pana la sfarsitul lunii martie 2021 si aproape 500 de persoane din Ontario au raportat
sarcini post-vaccinare pana la sfarsitul lunii mai 2021.

Vaccinul functioneaza prin instruirea corpurile noastre sa produca anticorpi care se leaga
de o proteina virala numita Spike. Acest lucru impiedica virusul sa ne infecteze celulele.
Afirmatia ca vaccinul ar putea reduce fertilitatea a venit din ideea ca exista proteine in
placenta care au unele asemanari cu Spike, astfel incat anticorpii care blocheaza Spike s-
ar putea atasa si de placenta. Proteinele virale, insa, si placentare nu sunt suficient de
similare incat sa ne asteptam ca acest lucru sa se intample, iar studiile de laborator au
confirmat acum ca anticorpii produsi in urma vaccinarii nu se leaga de proteina umana —
sincitina- implicatd in dezvoltarea placentei. Puteti citi mai multe despre acest lucru aici.
Daca anticorpii impotriva Spike ar fi cauzat probleme in dezvoltarea placentei, ne-am fi
asteptat sd vedem o rata mai mare de avorturi spontane la persoanele cu sarcina timpurie
care au facut COVID-19, iar acest lucru nu a fost observat. Puteti gasi studii aici si aici.

2. Nu sunt insarcinata, dar as vrea sa am copii mai tarziu. As putea sa ma vaccinez?

DA. Pentru persoanele care doresc sa ramana insarcinate nu exista niciun motiv sa
nu se vaccineze.

Nu exista dovezi ca vaccinul reduce sansele de a ramane insarcinata mai tarziu. Expertii
Colegiului Regal de Obstetricieni si Ginecologi din Marea Britanie sunt de parere ca
.femeile care incearca sa ramana insarcinate nu trebuie sa evite sarcina dupa vaccinare”.
Totodata, si specialistii Societatii de Obstetrica si Ginecologie din Roméania recomanda ca
sarcina sa nu fie amanata dupa vaccinare, iar persoanele care raman insarcinate n
intervalul dintre doze sa nu evite efectuarea rapelului. Detalii aici.

3. Am auzit ca vaccinul COVID19 ar putea reduce fertilitatea masculina. E adevarat?

NU. La acest moment, sunt disponibile trei studii privind calitatea lichidului seminal, Thainte
si dupa vaccinare. Vaccinarea nu modifica numarul de spermatozoizi sau calitatea
acestora. Puteti accesa studii efectuate asupra persoanelor supuse FIV aici si aici, si unul
realizat pe voluntarii care nu urmau niciun tratament aici.

Persoanele care sunt ingrijorate de fertilitatea masculina trebuie, de asemenea, sa ia in
calcul faptul ca infectia SARS-CoV-2 in sine reduce calitatea lichidului seminal. In acest
studiu, un sfert dintre participanti au avut un numar de spermatozoizi sub limita normala,
dupa COVID-19.

4. Sunt insarcinata. Ar trebui sa ma vaccinez? Care sunt riscurile daca fac COVID-19
in timpul sarcinii?

Exista riscuri asociate cu COVID-19 in special in a doua jumatate a sarcinii. Pacientele
insarcinate care fac COVID-19 sunt mai susceptibile de a avea nevoie de terapie intensiva
comparativ cu persoanele infectate care nu sunt insarcinate. Conform articolului care a
studiat evolutia persoanelor insarcinate in intervalul martie - octombrie 2020 ( cand nu erau
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inca circulante variantele de acum, care se dovedesc a fi mai infectioase), femeile
insarcinate infectate cu COVID-19 prezintd un risc mai crescut de complicatii severe ale
sarcinii: preeclampsie, eclampsie, sindrom HELLP, terapie intensiva, nastere prematura.
Riscul de mortalitate materna a fost calculat la 1,6%, de 22 de ori mai mare in grupul de
femei Tnsarcinate si infectate cu virusul SARS-CoV-2. in randul femeilor insarcinate cu
COVID-19, asimptomatice, aceste riscuri sunt mai scazute, mai putin riscul de
preeclampsie care ramane destul de ridicat.

Nasterea prematura si pierderea sarcinii sunt mai frecvente decéat in mod normal la
pacientele insarcinate care se infecteaza cu virusul SARS-CoV-2, iar bebelusii lor
sunt mai predispusi sa fie internati in unitatile de terapie intensiva neonatala. BMJ
ofera un rezumat actualizat periodic al cercetarilor din acest domeniu, pe care il puteti gasi
aici.

5. Vaccinul impiedica gravidele sa se imbolnaveasca de COVID-19?

Persoanele complet vaccinate au mai putine sanse de a face COVID-19 decat cele
nevaccinate, iar acest lucru este valabil si pentru cele insarcinate. Puteti citi despre
acest lucru aici.

A fost studiata imunogenitatea vaccinurilor in randul persoanelor insarcinate comparativ cu
persoane care nu sunt insarcinate si nu au fost observate diferente intre titrurile de anticorpi
dobéanditi in urma vaccinarii sau raspunsul celular in functie de starea de graviditate. Mai
multe detalii gasiti aici.

Vaccinurile sunt, de asemenea, foarte eficiente n protejarea impotriva formelor moderate si
severe ale bolii. In Marea Britanie, in intervalul februarie - iulie 2021, nicio persoana
insarcinata si vaccinatd complet nu a fost internatd in spital cu COVID-19. in schimb, au
fost internate patru gravide vaccinate cu o singura doza si 738 nevaccinate. Puteti citi mai
multe despre acest subiect aici.

6. Vaccinul COVID poate traversa placenta?

Bebelusii mamelor vaccinate nu au IgM anti-Spike, ceea ce indica faptul ca vaccinurile in
sine nu traverseaza placenta. Puteti vedea datele despre acest lucru aici si aici, cu o
explicatie despre interpretarea studiilor aici. Vaccinarea nu este, de asemenea, asociata cu
nicio patologie placentara. Puteti citi despre acest lucru aici.

7. Este sigur sa te vaccinezi impotriva COVID-19 in timpul sarcinii?

In SUA, siguranta noilor vaccinuri COVID-19 este monitorizatid in mai multe moduri. Unul
dintre acestea este un program de supraveghere activ numit V-safe. V-safe recruteaza
oameni la vaccinare si fi monitorizeaza in mod activ.

Registrul de sarcini V-Safe a inscris 3958 de participanti in perioada 14 decembrie 2020 -
28 februarie 2021. Pana la 30 martie, 827 dintre aceste persoane si-au incheiat sarcina,
dintre care 712 cu succes. Rata de evenimente adverse in sarcina fost aceeasi la
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persoanele vaccinate impotriva COVID-19 in timpul sarcinii cu cea din populatia generala
insarcinata, dar vaccinata. Puteti citi mai multe aici.

Table 4. Pregnancy Loss and Neonatal Outcomes in Published Studies and V-safe Pregnancy Registry Participants.

Participant-Reported Outcome Published Incidence®  V-safe Pregnancy Registryt
% no. ftotal no. (95)
Pregnancy loss among participants with a completed pregnancy
Spontaneous abortion: <20 wk'*'’ 10-26 104827 (12.6)%
Stillbirth: = 20 wk'*® <1 1/725 (0.1)]
Meonatal outcome among live-born infants
Preterm birth: <37 wk?*= 8-15 60,636 (9.4)9
Small size for gestational age?** 3.5 23/724 (3.2)
Congenital anomalies®*= 3 16/724 (2.2)
Neonatal death™{ <1 0/724

Un studiu realizat in Ontario, Canada, care a utilizat un registru de 30.892 de persoane
vaccinate in timpul sarcinii a constatat, de asemenea, ca la cele 3.236 care au nascut deja
de la inceputul studiului nu au fost identificate riscuri crescute de pierdere a sarcinii, nastere
prematura sau bebelusi mai mici decat ar fi fost de asteptat pentru varsta lor gestationala.
Puteti citi mai multe aici.

Un studiu mai mic, utilizand un registru de 390 de gravide din Israel, a constatat, de
asemenea, ca printre cele 57 de femei care au nascut in perioada de supraveghere, nu au
fost identificate riscuri crescute de pierdere a sarcinii, nastere prematura sau bebelusi mai
mici decat s-ar fi asteptat pentru varsta lor gestationala si nu au avut loc avorturi spontane
in randul participantelor studiului. Puteti citi mai multe aici.

Doua studii suplimentare au comparat rezultatele la nastere pentru bebelusii nascuti de
persoanele vaccinate, comparativ cu cei nascuti de mame nevaccinate. Niciunul dintre
aceste studii nu a identificat un risc crescut de reactii adverse la nastere asociate cu
vaccinarea. Doar unul dintre studii a analizat si rata de avort spontan, dar fara a constata
un risc crescut asociat cu vaccinarea. Puteti citi aceste studii aici si aici.

SUA are, de asemenea, un program de monitorizare pasiva numit VAERS. Acesta
colecteaza informatii pe care medicii, pacientii sau familiile lor le raporteaza. Péana la 28 mai
2021, peste 121.000 de gravide au primit fie vaccinul de la compania Pfizer, fie de la
compania Moderna, fie de la Janssen in SUA. Au fost raportate 1299 de evenimente
adverse la aceste persoane, din care majoritatea au fost efecte secundare usoare, despre
care stim deja ca sunt frecvente post vaccinal, inclusiv la persoanele care nu sunt
insarcinate.

In ceea ce priveste problemele specifice sarcinii, pana la 28 mai au fost raportate 330
avorturi spontane, 46 nasteri premature, 28 de cazuri de preeclampsie sau restrictie de
crestere intrauterina si 19 pierderi de sarcina, la peste 121.000 de persoane. Acest lucru
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este in concordanta cu rata la care apar in mod normal aceste evenimente, in randul
populatiei nevaccinate.

At the 28th May, out of 121,000 pregnant people vaccinated in the USA -

No event reported
Miscarriage (330)

Events reported
(1299)
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Cramps (29)

La briefingul organizat in data de 5 aprilie, la Casa Alba, moment in care 70.000 de gravide
fusesera vaccinate, directorul Institutului National de Alergii si Boli Infectioase, dr. Anthony
Fauci a precizat ca ,lucrurile aratd foarte bine pentru asocierea dintre vaccinare $i
protejarea gravidelor de rezultatele adverse pentru ele si fatul lor ”. Puteti citi o transcriere a
briefingului aici.

Ulterior, la briefingul din 23 aprilie, directorul CDC, dr. Rochelle Walensky, a declarat ca:
,important, nu s-au observat probleme de sigurantd pentru persoanele vaccinate in al
treilea trimestru sau probleme de siguranta pentru copiii lor’. Puteti citi o transcriere a
briefingului aici.

Datele din Marea Britanie privind siguranta vaccinurilor COVID-19 in timpul sarcinii,
colectate prin supraveghere pasiva, sunt in concordanta cu datele din SUA, fara semne de
evenimente adverse care sa apara mai des decéat in populatia generala gravida, dar
nevaccinata. Rapoartele sunt actualizate Th mod regulat si le puteti gasi aici.

La data de 16 aprilie, Comitetul mixt pentru vaccinare si imunizare (Joint Committee on
Vaccination and Immunisation-JCVI), care sfatuieste guvernul britanic cu privire la politica
de vaccinare, a lansat o declaratie in care afirma ca ,nu au existat probleme specifice de
sigurantad de la vreo marca de vaccinuri COVID-19 in legaturd cu sarcina”. Puteti citi
afirmatia aici.

8. Vaccinarea In timpul sarcinii va oferi copilului meu protectie impotriva COVID,
dupa nastere?

La momentul actual exista multe studii care arata ca anticorpii IgG pe care ii produce corpul
dumneavoastra dupa vaccinare traverseaza placenta. Puteti citi unele dintre ele aici, aici,
aici, aici, aici, aici, aici si aici. Pe baza cercetarilor efectuate care arata ca vaccinarea
impotriva tusei convulsive si a gripei in timpul sarcinii protejeazad nou-nascutii impotriva
bolilor, ne asteptam ca vaccinarea impotriva COVID-19 sa ofere bebelusului o anumita
protectie impotriva acestui virus, desi mai sunt necesare studii pentru a afla acest lucru.
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9. Este recomandat vaccinul impotriva COVID-19 in timpul sarcinii?

In Marea Britanie, Colegiul Regal de Obstetricieni si Ginecologi sustine ca vaccinarea
COVID este recomandata in timpul sarcinii. In schimb, Tn Marea Britanie, persoanele
insarcinate nu sunt momentan prioritizate pentru vaccinare.

In alte tari, cum ar fi SUA, persoanele insarcinate sunt in mod activ vaccinate cu prioritate
din cauza riscului crescut.

Societatea de Obstetrica si Ginecologie din Roménia recomanda ,,gravidelor clinic
vulnerabile s& discute optiunea vaccinarii cu medicul lor, deoarece comorbiditétile
acestora le conferd un risc foarte crescut de a dezvolta complicatii grave ale bolii
COVID-19. De asemenea, gravidele care lucreazé in sistemul medical sau de ingrijire
sociala trebuie sa discute optiunea vaccindrii.”

10. Alaptez. Ar trebui sa ma vaccinez?

Nu exista niciun risc asociat cu administrarea de vaccinuri inactivate in timpul alaptarii si nu
au aparut semnale de siguranta la persoanele care alapteaza sau la copiii lor. in Marea
Britanie, Colegiul Regal de Obstetricieni si Ginecologi recomanda vaccinarea persoanelor
care alapteaza.

Doua studii care au cautat ARN mesager din vaccin in laptele matern nu au reusit sa il
detecteze. Le puteti citi aici si aici. Un studiu mai recent, care a concentrat mai intai ARN
mesager din lapte, a reusit sa-l detecteze la 2 parti pe miliard la 3 din 10 donatori de lapte.
Puteti citi acest studiu aici si o explicatie suplimentara aici.

O serie de studii au aratat ca anticorpii protectori pe care i produce corpul se secreta in
laptele matern la concentratii mari. Puteti citi aceste studii aici, aici, aici, aici, aici, aici si aici.

Exista, de asemenea, unele dovezi ca celulele T care raspund la COVID-19 pot ajunge in
laptele matern. Puteti citi despre acest lucru aici. Ar fi de asteptat ca acesti anticorpi sa
ofere copilului o anumita protectie impotriva COVID-19, desi sunt necesare mai multe studii
pentru a afla acest lucru.

Comitetul National de Coordonare a Activitatilor privind Vaccinarea impotriva
COVID-19 i adreaseaza multumiri doamnei Victoria Male, lector in imunologie
reproductiva la Imperial College London pentru efortul depus in documentarea si
elaborarea acestui material si pentru permisiunea de a-I adapta si folosi. Persoanele
interesate pot gasi materialul initial, actualizat periodic, aici. Autoarea poate fi gasita
si pe Twitter: @VikiLovesFACS

Referinte in ordinea aparitiei in text:

1. https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attach
ment data/file/1003840/CMA UKPAR COVID 19 Vaccine AstraZeneca PAR 16.
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GUVERNUL ROMANIEI

COMITETUL NATIONAL DE COORDONARE A ACTIVITA‘[ILOR PRIVIND VACCINAREA IMPOTRIVA COVID-19
Grupul de comunicare al CNCAV

Comitetul National de Coordonare a Activitéatilor privind Vaccinarea impotriva COVID-19 este un
organism interministerial, fara personalitate juridica, in subordinea directad a Secretariatului General

al Guvernului si coordonarea prim-ministrului.

www.vaccinare-covid.gov.ro, #ROVaccinare
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