Nota publica de membros da Camara Técnica de Assessoramento em Imunizagao da Covid-19
(CTAI-COVID) sobre a vacinagao em criangas.

Data: 23/12/2021
Introducao:

A Camara Técnica de Assessoramento em Imunizagao da Covid-19 (CTAI COVID-19) foi instituida
pela PORTARIA GM/MS N° 1.841, DE 5 DE AGOSTO DE 2021.

Dentre as suas atribuicdes, cabe a CTAI realizar analise técnica e cientifica para propor a
definicdo do publico alvo e estimativa de doses necessarias para a imunizagao; auxiliar técnica e
cientificamente as decis6es no tocante a seguranga do cumprimento do esquema vacinal; elaborar
manifestacao técnica e cientifica sobre temas relacionados ao Programa Nacional de
Imunizacoes.

Posicionamento da CTAI:

Tendo em vista o recente parecer favoravel por parte da ANVISA em relacdo ao pedido de
autorizacao para aplicacdo da vacina desenvolvida pela fabricante Pfizer na populagao pediatrica
entre 5 e 11 anos de idade no Brasil, a CTAlI COVID-19 manifestou-se unanimemente favoravel a
sua incorporagao na campanha nacional de vacinacado, em reuniao ordinaria realizada no dia 17
de dezembro de 2021, alicergada, ainda, nos fundamentos técnicos destacados abaixo.

Fundamentagao técnica:

A decisao baseia-se nos dados epidemioldgicos nacionais e internacionais sobre o impacto da
COVID-19 nas diferentes faixas etarias, considerando o risco de infeccdo, transmissdo, e
agravamento (hospitalizagcao e morte); dados de ensaios clinicos, sobre imunogenicidade,
reatogenicidade, seguranga e eficacia das vacinas de diferentes fabricantes na populacao
pediatrica em distintos paises do mundo, além de informagdes sobre a seguranga desses
imunizantes em larga escala, entre outros.

Sobre os dados epidemioldgicos nacionais relevantes, destacamos a notificagdo de sindrome
respiratoria aguda grave (SRAG) no sistema nacional SIVEP-Gripe, atualizados até o dia 6 de
dezembro de 2021, de onde se extrai que’:

- Em 2020, 10.356 criangas entre 0-11 anos foram notificadas com diagndstico de SRAG
por COVID-19, das quais 722 evoluiram para 6bito. Em 2021, as notificagbes se
elevaram para 12.921 ocorréncias ha mesma populagdo, com 727 mortes, totalizando
23.277 casos de SRAG por COVID-19 e 1.449 mortes desde o inicio da epidemia;

- Dentre esses casos, 2.978 ocorreram em criangas de 5-11 anos, com 156 mortes, em
2020. E em 2021, ja foram registrados 3.185 casos nessa faixa etaria, com 145 mortes,
totalizando 6.163 casos e 301 mortes desde o inicio da epidemia. Esses nimeros

' Os dados do SIVEP-Gripe s&o constantemente atualizados e podem sofrer alteragdes futuras.



representam uma incidéncia de 29,96 casos e 1,46 6bitos a cada 100 mil habitantes
nessa faixa etaria.

Além dos casos de SRAG por COVID-19, foram notificados até o dia 27 de novembro de 2021 (SE
47), 2.435 casos suspeitos da SIM-P associada a covid-19 em criancas e adolescentes de zero a
19 anos no territério nacional, desses, 1.412 (58%) casos foram confirmados, com 85 &bitos
(SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE; MINISTERIO DA SAUDE, 2021).

Destacamos aqui o fato de que no Brasil, a experiéncia com os casos de SIM-P mostrou que 64%
das criangas/adolescentes acometidos tinham entre 1 e 9 anos de idade (mediana: 5 anos). Entre
as criangas hospitalizadas, a necessidade de internagdao em UTI ocorreu em 44,5% dos casos € a
letalidade foi de 6% (cerca de 5 vezes superior a relatada nos Estados Unidos)
(RELVAS-BRANDT et al., 2021).

Ainda em relagdo aos casos confirmados para SIM-P, em criangas de 5 a 11 anos (n=606;
considerando 2020 e 2021 até a semana epidemioldgica 47), 65% (n=394) apresentaram
disfungbes cardiacas na evolugdo do quadro clinico, evidenciadas por ecocardiograma e/ou
aumento de marcadores laboratoriais®, o que incide em 1,91 casos de SIM-P com acometimento
cardiaco a cada 100 mil criancas nesta faixa de idade.

Destacamos, também, que as agéncias regulatorias e de saude publica do Canad4a, Estados
Unidos da Ameérica, Israel, Unido Européia, dentre outras, ja aprovaram o uso da vacina pediatrica
da Pfizer/BioNTech em sua populagcao, baseadas na eficacia, seguranca e cenario epidemioldgico
local. Diversos outros paises da Asia, Africa, e América do Sul tém utilizado vacinas de virus
inativado (Sinopharm ou Sinovac/Coronavac) em milhées de criangas menores de 12 anos, a
partir de 3 ou 5 anos. Até o momento, os dados disponibilizados apontam para a manutengao da
avaliagdo favoravel a vacinagdo dessas criangas. Nos EUA, até a data de 9 de dezembro,
7.141.428 doses da vacina pediatrica da Pfizer ja foram administradas em criangas de 5 a 11 anos
(5.126.642 destas como primeira dose e 2.014.786 como segunda dose). A vacina demonstrou
um perfil de reatogenicidade adequado, sendo a quase totalidade dos eventos adversos
classificados como nao seérios (97%), caracterizados basicamente por febre, dor de cabega,
vomitos, fadiga e inapeténcia. Houve apenas 8 casos de miocardite em mais de 7 milhdes de
doses administradas (2 casos apds a primeira dose e 6 casos apds a segunda dose), todos eles
classificados como de evolugao clinica favoravel. Estes dados preliminares mostram, portanto, um
risco substancialmente menor deste evento adverso comparado com o risco previamente
observado em adolescentes e adultos jovens apds a vacinagao (VACCINE SAFETY TEAM; CDC
COVID-19 VACCINE TASK FORCE, 2021).

Ou seja, os beneficios sao muito maiores do que os riscos, pilar central de avaliagdo de qualquer
vacina incorporada pelos diversos programas de vacinagao, seja no Brasil ou no mundo.

Conclusao:

Diante do exposto, a CTAlI COVID-19 espera que o Ministério da Saude acate o posicionamento
obtido por unanimidade e defina as estratégias para a operacionalizagdo mais adequada da
vacinagao desse grupo etario, a fim de alcangar a maior cobertura, no menor tempo possivel.

2 Considerando a populagéo estimada no Brasil no ano de 2020 de criancas de 5 a 11 anos. Fonte: IBGE/Diretoria de
Pesquisas. Coordenagao de Populagao e Indicadores Sociais. Geréncia de Estudos e Analises da Dinamica
Demografica. Projegédo da populacéo do Brasil por sexo e idade para o periodo 2000-2060.

3 Fonte: REDCap/MS/SVS/DEIDT/CGPNI. Monitoramento da Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica
associada a covid-19. Dados extraidos em 29/11/2021. (Dados preliminares, sujeitos a alteragoes).
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Lembramos que esta cAmara é composta por representantes de diversas entidades diretamente
ligadas ao tema Imunizagbes, tais como a Sociedade Brasileira de Pediatria; a Sociedade
Brasileira de Imunizagbes; a Sociedade Brasileira de Infectologia; a Sociedade Brasileira de
Geriatria e Gerontologia; a Associagéo Brasileira de Saude Coletiva; a Sociedade Brasileira de
Reumatologia; a Sociedade Brasileira de Alergia e Imunologia; Federacdo Brasileira das
Associagdes de Ginecologia e Obstetricia; a Associagdo de Medicina Intensiva Brasileira; o
Conselho Federal e Enfermagem; o Conselho Federal de Medicina; pesquisadores do Programa
de Computagao Cientifica da Fiocruz que atuam como parceiros cientificos da rede nacional de
vigilancia de virus respiratérios, além de cientistas de Bio-Manguinhos/Fiocruz com experiéncia no
desenvolvimento e avaliagdo clinica de vacinas no pais; assim como representante do Instituto
Butantan; a Organizagdo Panamericana da Saude (OPAS); especialistas ad-hoc com larga
experiéncia em campanhas de imunizagéo, epidemiologia, infectologia, e/ou atengdo em saude,
dentre outros; representantes do CONASS e CONASEMS; e membros do Ministério da Saude
representando a Coordenacado Geral de Fomento a Pesquisa em Saude, a Coordenagao Geral do
Programa Nacional de Imunizacgdes, o Departamento de Imunizagcbes e Doengas Transmissiveis,
e da Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19.

Destacamos ainda, que a chegada de uma nova variante como a Omicron, com maior
transmissibilidade, faz das criangas (ainda nao vacinadas) um grupo com maior risco de infecgao,
conforme vem sendo observado em outros paises onde houve transmissdo comunitaria desta
variante. Neste contexto epidemioldgico, torna-se oportuno e urgente ampliarmos o beneficio da
vacinagao a este grupo etario.
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