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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagbes

NOTA TECNICA N2 213/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Aprovacdo pela Anvisa da Vacina CoronaVac (covid-19) para criancas de 3 a 5 anos de
idade e orientagGes do Programa Nacional de Imunizagdes para vacinagao deste publico infantil.

2. INTRODUCAO

2.1. A covid-19 foi identificada no mundo em dezembro de 2019 e a doenc¢a adquiriu o estado
de pandemia em marco de 2020. O Brasil notificou o primeiro caso em 26 de fevereiro de 2020 e até o
dia 05/07/2022 foram registrados 30.121.435 casos confirmados de covid-19 no Brasil segundo dados do
e-SUS notifica.

2.2. Em geral, ha proporcionalmente menos infec¢cdes sintomaticas e casos com doenca grave e
mortes por covid-19 em criangas e adolescentes, em comparacao com faixas etdrias mais avangadas. Os
casos por idade notificados a Organizacdo Mundial da Saude, de 30 de dezembro de 2019 a 25 de
outubro de 2021, mostram que as criangas menores de 5 anos representam 2% (1.890.756) dos casos

globais notificados e 0,1% (1.797) das mortes globais notificadas?.

2.3. Segundo dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE (censo de 2010),
existem aproximadamente 13 milhGes de criangas com idade entre 6 meses e 4 anos de idade no Brasil.
Foram registrados entre 2020 a 2022 (até junho) no Sistema de Vigilancia Epidemiolégica de Gripe
(SIVEP-Gripe), 17.252 casos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) por covid-19 e 730 dbitos de
SRAG, também por covid-19 nessa faixa etaria. Ainda, 8.875 casos de SRAG por covid-19 e 443 6bitos de
SRAG por covid-19 em criancas de 5 a 11 anos de idade. Fonte: Sistema de Vigilancia Epidemiolégica de

Gripe (SIVEP-Gripe), acesso em 04/07/2022.2

2.4, No Brasil, as criancas com até 4 anos de idade apresentaram, entre 2020 e 2022 (até
junho), uma taxa de incidéncia de SRAG por covid-19 de 180,75/100 mil habitantes, com letalidade entre

os casos de SRAG de 8% em menores de 6 meses e de 4% em criangas de 6 meses a 4 anos de idade?

2.5. No decorrer da pandemia, em que pese o fato de criancas e adolescentes desenvolverem
mais frequentemente formas assintomaticas e oligossintomaticas da covid-19, o que levaria a uma menor
identificacdo e consequentemente testagem, observou-se que criancas e adolescentes apresentaram

menor numero e gravidade dos sintomas de infeccdo pelo SARS-CoV-2 comparativamente aos adultos,

sendo também menos propensos que os adultos a desenvolver covid-19 grave4.

2.6. O desenvolvimento de doenca grave foi relacionado com a idade em criangas menores e as
comorbidades observadas em criancas de 6 meses a 4 anos que tiveram infeccdo e 6bito por SRAG
devido a covid-19 foram: asma, doenga neuroldgica crbnica, cardiopatia cronica, imunossupressao,

pneumopatias e outras®.

2.7. Durante o curso da pandemia, desde abril de 2020, em varios paises da Europa e América
do Norte, bem como no Brasil, foram identificados casos de criancas e adolescentes com uma nova
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apresentacdo clinica associada a covid-19, caracterizada por um quadro inflamatério tardio e grave,
denominada Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica (SIM-P). Até a semana epidemioldgica
25/2022 foram registrados 616 casos de SIM-P e 53 dbitos por esta causa em criancas de 6 meses a 4

anos de idade®.

2.8. Em relacdo a vacinacdao de criancas no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) aprovou em 15 de dezembro de 2021 a ampliacdo do uso da vacina Pfizer/Cominarty para
aplicacdo em criangas de 5 a 11 anos de idade. No dia 17 de janeiro de 2022, o Ministério da Saude
incluiu a wvacina Pfizer pediatrica para esta faixa etdria (Nota técnica N 2/2022-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS) e no dia 20 de janeiro de 2022 a vacina CoronaVac recebeu aprovacdo da
agéncia regulatéria para a ampliacao da faixa etdria de 6 a 17 anos de idade, no esquema de duas doses
com intervalo de 28 dias. Destaca-se que anterior a ampliacdo em janeiro de 2022, esta vacina ja estava

aprovada para a populagdo a partir de 18 anos de idade’.

2.9. Para criangas de 3 anos ou mais, a vacina CoronaVac comegou a ser utilizada em diferentes
partes do mundo em 2021. Entre os paises que aprovaram a sua utilizagdo para o publico infantil estao

China (3 a 17 anos) /, Hong Kong (3 a 17 anos) 8 Indonésia (6a1l17 anos)9, Chile (3a 17 anos)lo, Equador
(5a 11 anos)11, Camboja (5a 17 anos)12 e Colombia (6 a 17 anos).

3. DADOS DOS ESTUDOS DA VACINA CORONAVAC EM CRIANGCAS
IMUNOGENICIDADE

3.1. Existem estudos de fase 1 e 2 em criangas e adolescentes de 3 a 17 anos mostrando que,
apos duas doses da vacina CoronaVac (em duas concentracdes diferentes — 1,5ug e 3,0ug), as taxas de
soroconversao de anticorpos neutralizantes foram superiores a 96%, sendo os titulos de anticorpos
neutralizantes induzidos com 3,0ug superiores aqueles induzidos pela dose de 1,5ug. Nas criancas e
adolescentes de 3-17 anos que receberam duas doses com 3,0ug, houve 100% de soroconversdo, com

uma resposta de anticorpos neutralizantes em concentragées (142,2) ndo inferiores as observadas em

adultos de 18-59 anos (44,1) e maiores de 60 anos (42,2), respectivamente 13

EFICACIA E EFETIVIDADE

3.2. Quanto a efetividade da vacina CoronaVac, em criangas de 3 a 5 anos, foi realizado um

estudo por pesquisadores do Chile, cujos dados foram publicados, ainda em fase de pré-print, na

14 5

plataforma Search Square ~~ e na revista Nature 15

3.3. Nesse estudo, foram incluidas cerca de 490 mil criancas na faixa etaria de 3 a 5 anos, com
esquema de vacinagdo de duas doses. O estudo foi realizado entre 6 de dezembro de 2021 e 26 de
fevereiro de 2022, destacadamente durante o surto da variante Omicron do SARS-CoV-2 no Chile. A
eficacia estimada da vacina foi de 38,4% contra a covid-19, 64,6% contra hospitalizacdo por covid-19 e
69,0% na prevengdo de admissdo em Unidade de Terapia Intensiva (UTI). Ressalta-se que, embora a
eficacia contra a infeccdo por SARS-CoV-2 foi considerada modesta, teve-se protecdo importante da

vacina contra doencas graves 14 €15,

3.4. No que diz respeito a segurancga, nos estudos de fase 1/2, hd dados de aproximadamente
500 criancas de 3 a 17 anos acompanhadas, sendo a grande maioria dos eventos adversos observados
considerados leves/moderados. Recentemente, foram apresentados os dados de farmacovigilancia de
eventos adversos em criancas de 3 a 17 anos apds o uso da vacina na China e no Chile. Os dados do Chile,
publicados na pdgina oficial do Ministério da Salde daquele pais, informam que ja foram administradas
mais de 3 milhGes de doses de vacina neste grupo etario, com notificacdo de 319 eventos adversos,
correspondendo a 0,01% das doses administradas, a maioria deles considerados nao graves.
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3.5. Os eventos adversos da CoronaVac observados em criangas chinesas caracterizaram-se
principalmente por rea¢des ndo graves (14.314 casos - proporc¢do 89,16%; taxa de notificacdo 6,78 casos

em 100.000 doses) com apenas 550 consideradas graves (taxa de 0,26 casos/100.000 doses)13.

4. APROVAGAO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DA VACINA CORONAVAC

4.1. A avaliacdo para ampliacdo do uso da vacina CoronaVac para imunizacdo de criancas a
partir de 3 anos de idade, além da avaliagdo pela equipe técnica da Anvisa, contou com a colaborac¢do de
representantes das sociedades médicas, a saber, Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), Sociedade
Brasileira de Infectologia (SBI), Sociedade Brasileira de Imunologia (SBI), Sociedade Brasileira de
ImunizagGes (SBIm), Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tissiologia (SBPT) e Associacdo Brasileira de
Saude Coletiva (ABRASCO), as quais emitiram pareceres técnicos a respeito do tema, os quais destacaram
que os beneficios da vacinacdo na populacdo de criangas de 3 a 5 anos com a vacina CoronaVac
(particularmente pela expectativa de reducdo do risco de hospitalizagdes), superam os eventuais riscos
associados a vacinac¢do, no contexto atual da pandemia. No dia 14 de julho de 2022, a Agéncia emitiu
parecer favoravel e aprovou a ampliagdo do imunizante para criangas de 3 a 5 anos de idade.

5. CONSIDERAGOES E RECOMENDACOES DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGOES

5.1. Considerando que a vacinacdo de criancas de 3 a 5 anos contra a covid-19 poderd evitar
infeccdes pelo SARS-CoV-2, hospitalizacGes, SRAG e obitos, além de complicacbes como a SIM-P e
condic¢des pds-covid-19;

5.2. Considerando a eficacia e efetividade demonstrada pela vacina CoronaVac nos estudos que
envolveram criangas de 3 a 17 anos;

5.3. Considerando a seguranca apresentada pela vacina CoronaVac em criancas e adolescentes
de 3 a 17 anos nos diversos paises onde vem sendo utilizada;

5.4. Considerando que a amplia¢do da vacinacao para a faixa etaria de 3 a 5 anos possibilitara
maior seguranca aos pais cujas criancas frequentam bercdrios, escolas e ambientes externos e que
desejam vacinar os seus filhos;

5.5. Considerando que a agéncia regulatdria - Anvisa - emitiu parecer favoravel e aprovou a
ampliacdo para uso emergencial de vacina em criangas de 3 a 5 anos de idade €;

5.6. Tendo por base as discussdes realizadas no ambito da Camara Técnica Assessora em
Imuniza¢Ges-Covid-19;

5.7. O Ministério da Saude, por meio do Programa Nacional de ImunizacGes recomenda a
ampliagao da vacina CoronaVac para criangas de 3 a 5 anos de idade.

5.8. Para operacionalizacdo da vacinagdo das criangas, de acordo com a disponibilidade de
doses em estoques nos municipios, estados e Distrito Federal, a recomendag¢ao é que a vacina
CoronaVac seja destinada inicialmente somente para criangcas entre 3 e 4 anos de idade e que a
vacinagao ocorra de forma gradual para todas as criangas imunocomprometidas de 3 e 4 anos de idade,
seguida pelas faixas etarias de 4 e depois 3 anos de idade. Neste momento, as criancas a partir de 5 anos
de idade, deverado ser vacinadas com a vacina Pfizer, nos esquemas ja recomendados.

5.9. Em relacdo as especificacdes técnicas para a vacinacdo com a vacina CoronaVac, segue:

¢ A formulagdo da vacina sera a mesma utilizada atualmente em adultos;

e A posologia recomendada serd de duas doses com intervalo de 28 dias entre a primeira
e a segunda dose;

e A nomenclatura a ser utilizada para fins de registro nos Sistemas de Informagdes devera
ser Primeira Dose (1* dose) ¢ Segunda dose (27 dose),

e A dose e via de administracio serdo: 0,5 mL por via intramuscular (IM);

¢ O tempo de validade apo6s abertura do frasco: 8 horas, sob refrigeracdo de 2°C a 8°;
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5.10. Os Estados e Distrito Federal que tiverem o imunizante CoronaVac disponivel em seus
estoques estdo aptos a iniciarem a vacinacdo em criancas de 3 a 4 anos de idade, de forma gradual
conforme definido acima.

5.11. O Ministério da Saude segue em tratativas com o Instituto Butantan e com o consdrcio
Covax para discutir a aquisicao de novas doses, a fim de atender todo o publico desta nota técnica.

5.12. Em complementacgao, considerando que em agosto sera realizada a Campanha Nacional de
Multivacinacdo, a administracdo concomitante de vacinas é uma importante estratégia por contribuir
para uma menor perda de oportunidade vacinal e consequentemente para melhores coberturas para as
vacinas contempladas no Calendario Nacional de Vacinacdo. Desta forma, o Ministério da Saude
recomenda a administracdo concomitante de vacinas COVID-19 com as demais vacinas do calendario
vacinal ou em qualquer intervalo na faixa etdria de 3 anos de idade ou mais.

6. CONCLUSAO

6.1. Tendo em vista a aprovacdo pela Anvisa da vacina CoronaVac para o publico infantil de 3 a
5 anos de idade e atualmente, as quantidades limitadas dos estoques deste imunobioldgico nos estados
e municipios, fica orientado o inicio da vacinacdo de forma gradual para todas as criangas
imunocomprometidas de 3 e 4 anos de idade, seguida pelas faixas etdrias de 4 e depois 3 anos de idade.
Neste momento, as criancgas a partir de 5 anos de idade, deverao ser vacinadas com a vacina Pfizer, nos
esquemas ja recomendados.

6.2. O Ministério da Saude esta em tratativas junto ao Instituto Butantan e ao Consdrcio Covax,
para aquisicao de quantitativo de vacinas CoronaVac para atendimento da estimativa de criancas de 3 e 4
anos.

6.3. Orienta-se que estados e municipios fagam a gestao dos quantitativos disponiveis dessa
vacina em seus estoques, com o intuito de garantir a segunda dose com o intervalo de 28 dias, até que
os estoques sejam restabelecidos pelo Ministério da Saude.
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