Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis

NOTA TECNICA N¢ 114/2022-DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Recomendagdo da vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech em criangas de 6 meses a 2 anos de idade COM COMORBIDADES (2 anos, 11 meses e 29
dias).

2. ANALISE

2.1. A covid-19 foi identificada no mundo em dezembro de 2019 e a doenga adquiriu o estado de pandemia em margo de 2020. O Brasil notificou o

primeiro caso em 26 de fevereiro de 2020. Até o dia 08/10/2022 foram registrados 34.719.025 casos confirmados de covid-19 no Brasil, segundo dados do e-SUS
notifica.

2.2. No Brasil, entre 2020 a 2022 até a Semana Epidemioldgica (SE) 40, foram notificados 3.321.387 casos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave
(SRAG) hospitalizados, sendo 1.167.303 — em 2020, com 59,9% confirmados para covid-19; 1.710.441 de caso- em 2021, com 70,6% confirmados para covid-19.
Ja em 2022, até a SE 40, foram registrados 443.643 casos de SRAG pela covid-19.

2.3. Entre criangas e adolescentes de até 19 anos, foram notificados 372.522 casos de SRAG, correspondendo a 11,0% do total de casos de SRAG,
sendo 54.762 casos de SRAG por covid-19 (2,6% do total de casos de SRAG por covid-19) (Tabela 1).

2.4. De maneira geral, nos dados apresentados, observa-se que o risco de casos graves pela covid-19 diminiu conforme a redugdo da faixa etéria, no
entanto, o risco de agravamento, aumenta em criangas menores de 2 anos de idade (Tabela 1), notando-se que esta populagdo teve a incidéncia de SRAG pela
covid-19 e a taxa de mortalidade pela doenca superiores a populagdo de 3 a 19 anos de idade.

2.5. Desde o inicio da pandemia, até o presente momento ja foram confirmados 1.465 6bitos por covid-19 em criangas menores de 2 anos de idade, e
cerca de 25.342 mil internagdes decorrentes da covid-19, dados de todas as unidades federadas do pais (Tabela 1).

2.6. Nas criangas elegiveis para iniciar a vacinagdo contra a covid-19, observou-se que nas de faixas etarias de 6 a 11 meses, foram notificados 40.977
casos de SRAG, sendo 12,3% (5.036) pela covid-19 e para as criangas de 1 a 2 anos, foram notificados 88.057 casos de SRAG, sendo 10,9% (9.561) pela covid-19.
Quanto aos obitos, nas criangas de 6 a 11 meses, foram notificados 911 por SRAG, sendo que 29,7% (271) pela covid-19 e para as criangas de 1 a 2 anos, foram
notificados 1.247 por SRAG, sendo 28,8% (359) pela covid-19. Essas informagdes mostram que essa populagdo tem um risco comparativamente menor do que os
individuos adultos. No entanto, apresentam um importante nimero de casos e 6bitos por covid-19, e esses numeros ndo sdo diferentes para a populagdo de 3 a
4 anos de idade (Tabela 1).

2.7. No que diz respeito aos casos e dbitos de covid-19 e comorbidades emcriangas de 0 a 4 anos de idade, as mais referidas foram: cardiopatia,
doenga neuroldgica, doengas imunossupressoras e pneumopatias. Importante ressaltar que um mesmo paciente pode ter uma ou mais comorbidades referidas
(Tabela 2).

Tabela 1 — Distribuigdo dos casos e dbitos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave, segundo faixa etaria. Brasil, 2020 a 2022 até a Semana Epidemioldgica 40.
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Fonte: SIVEP-Gripe, acesso em 18/10/2022, dados sujeitos a altera¢des.

Tabela 2 — Distribuigdo dos casos e ébitos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave por covid-19, segundo comorbidades, em criangas de 0 a 4 anos. Brasil, 2020 a
2022 até a Semana EpidemioléFonte: SIVEP-Gripe, acesso em 09/09/2022, dados sujeitos a alteragdes.
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Sindrome de Down

Doenga Hematoldgica Cronica
Diabetes

Obesidade

2020

%

2021

%

7.563 100% 10.774 100%
2182 289% 2401 223% 2428

342
158
179
58
364
332
29
98
77
105
27

7,2%
8,2%
2,7%

1,3%
4,5%
3,5%
4,8%
1,2%

360
165
122
51
418
361
23
133
61
67
43

6,9%
5,1%
2,1%

1,09%
5,5%
2,5%
2,8%
1,8%

2022 (até a SE 37)

n
11.636

167
139
45
328
435
24
164
63
29
19

%

100% 29.973 100%
r
209% 7.011 234%

[350% 267 | 151%  1.069 [152% cardiatiaq:rani

6,9%
5,7%

1,9%

1,0%
6,8%
2,6%
1,2%
0,8%

TOTAL
n %

490 7,0%
4430 63%
154 2%

1.110

1.128

76 1,1%
395 5,6%
200 2,9%
200 2,9%
80  13%

Pneumopatia Crénica
Imunossuprimidos

Doenca Renal Crdnica

Asma

Doengea Neurolégica Crdnica
Doenga He patica Crdnica
Sindrome de Down

Doenga Hematolégica Cronica
Diabetes

Obesidade

26

24

10

52

23

22

8,9%
8,2%
3,4%
2,1%
179%
3,1%
7.9%
3,1%
7,6%
0,7%

16 79%

44%

34%
4 20%
23 11,3%
7 34%
29 14,3%
2 10%
13 64%
5 25%

23
47
23
038
17;
1,6
14,
038
0,0
0,0

Fonte: SIVEP-Gripe, acesso em 09/09/2022, dados sujeitos a alteragdes.

2.8. Nas Ultimas semanas epidemioldgicas (SE 30 a 38) a incidéncia de SRAG por covid-19 na populagdo menor de 5 anos vem sendo superior ao
observado na populagdo de 6 a 17 anos de idade e de 18 a 49 anos. J4 a mortalidade em criangas menores de 5 anos tem estado em taxas semelhantes ao
observado na populagdo de 18 a 49 anos (Figura 1).
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Figura 1. Incidéncia e mortalidade de sindrome respiratéria aguda grave por 100 mil habitantes por semana epidemioldgica (SE) de ocorréncia e faixa etaria,

SIVEP-GRIPE, Brasil, 2022, SE de 30 a 38.

3. VACINAS COVID-19 E CRIANCAS

3.1. Recentemente, o FDA (Federal Drug Administration) autorizou o uso emergencial da vacina Pfizer-BioNTech para criangas de 6 meses a 4 anos de
idade com base na revisdo de dados de seguranga e eficacia de um estudo de Fase 1/2/3. Este estudo envolveu 1.776 participantes de 6 a 23 meses de idade,
dos quais 1.178 participantes receberam pelo menos uma dose da vacina Pfizer (contendo 3 mcg de mRNA) e 598 participantes receberam pelo menos uma
dose de placebo; além disso, o estudo avaliou 2.750 participantes de 2 a 4 anos de idade, dos quais 1.835 receberam pelo menos uma dose da vacina (3 mcg
mRNA) e 915 participantes receberam pelo menos uma dose de placebo na Fase 2/3. Na andlise do estudo (Fase 2/3), até a data de 29 de abril de 2022, 570
participantes de 6 a 23 meses de idade receberam 3 doses [386 vacina Pfizer e 184 placebo] e 886 participantes de 2 a 4 anos de idade receberam uma série
primaria de 3 doses [Vacina Pfizer BioNTech COVID-19 606; 280 placebo]. A duragdo média do acompanhamento apds a terceira dose foi de 2,1 meses para cada
faixa etaria. As andlises do estudo confirmam que para ambas as faixas etdrias, 6 a 23 meses de idade e 2 até 4 anos de idade, os critérios de immunobridging



(dados comparados com participantes de 16 a 25 anos) foram atendidos tanto para a média dos titulos geométricos de anticorpos como para taxas de soro-
resposta apos a vacinagdo. Em adigdo aos resultados descritos foi demonstrado que a eficdcia da vacina Pfizer (trés doses) para esta populagdo foi de 80,3% na
prevengdo de infecgdo pela variante 6micron, que continua sendo a variante dominante nos EUA e outros paises.

3.2. Em 14 de setembro de 2022, o CDC registrou 1,3 milhdo de criangas dos EUA com idades entre 6 meses e 4 anos que receberam pelo menos uma
dose da vacina COVID-19, representando 8% das criangas de 6 meses a 4 anos.

4. SEGURANCA DA VACINA COVID-19 PFIZER - BIONTECH

4.1. Do ponto de vista da seguranga a vacina foi bem tolerada nos ensaios clinicos de fase 1, 2 e 3 na populagdo de 6 meses a 4 anos de idade. As

reagOes adversas mais frequentemente reportadas foram dor, edema e calor no local da aplicagdo e sintomas sistémicos leves como irritabilidade, tontura, perda
de apetite e febre. Estes sintomas foram reportados no geral nos 2 primeiros dias apds a vacinagdo e com resolugdo em 1 a 2 dias (1,2).

4.2. Com relagdo aos eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo (ESAVI) graves, as taxas de ocorréncia foram similares entre o grupo
de individuos vacinados e aqueles que receberam placebo (1,4% e 2,3% respectivamente para criangas de 6 meses a 1 ano e 0,7% e 0,9% respectivamente para
criangas de 2 a 4 anos). A maioria dos ESAVI graves reportados foram infecgGes respiratorias ou gastrointestinais tipicas da infancia. Apenas 2 ESAVIs graves
ocorridos em um Unico individuo (febre e dor nas extremidades) que necessitou de hospitalizagdo foram considerados como possivelmente relacionados a
vacinagdo. De maneira geral ndo foram observadas preocupagdes significativas do ponto de vista da seguranga (1,2).

4.3. Com relagdo aos dados de seguranga desta vacina nas demais faixas etarias, apos o uso em larga escala na populagdo foi observado um risco
levemente aumentado de ocorréncia de casos de miocardite e pericardite em adolescentes do sexo masculino apds a segunda dose da vacina. Ressalta-se que
estes eventos sdo muito raros e que evoluiram em sua grande maioria para cura sem sequelas. Ainda, o mesmo risco aumentado ainda nao foi observado para
faixa etdria de 5 a 11 anos de idade, sendo indicios indiretos de menor risco de ocorréncia destes eventos na populagdo pediatrica (1,2).

4.4, Até o presente momento ndo foram observados casos de miocardite em 7.804 criangas de 6 meses a 5 anos de idade vacinadas com vacinas de
mMRNA (Moderna e Pfizer) em ensaios clinicos (1,2).

5. APROVACAO DAS VACINAS PARA CRIANCAS PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

5.0.1. Em relagdo a vacinagdo de criangas no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou em 15 de dezembro de 2021 a ampliagdo

do uso da vacina COVID-19 Pfizer/Comirnaty para aplicacdo em criangas de 5 a 11 anos de idade. No dia 17 de janeiro de 2022, o Ministério da Saude incluiu a
vacina Pfizer pediatrica para esta faixa etaria (Nota técnica N2 2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS) e no dia 20 de janeiro de 2022 a vacina CoronaVac recebeu
aprovagdo da agéncia regulatéria para a ampliagdo da faixa etdria de 6 a 17 anos de idade, em ndo imunocomprometidos, no esquema de duas doses com
intervalo de 28 dias. No dia 14 de julho de 2022, a Agéncia emitiu parecer favoravel e aprovou a ampliagdo da vacina CoronaVac para criangas de 3 a 5 anos de
idade.

5.0.2. No dia 16/09/2022, o 6rgdo autorizou a ampliagdo de uso da vacina Pfizer para imunizagdo contra Covid-19 em criangas entre 6 meses e 4 anos de
idade. Para esta avaliagdo, a Agéncia contou com a consulta e o acompanhamento de um grupo de especialistas, que teve acesso aos dados dos estudos e
resultados apresentados pelo laboratério. As informagdes avaliadas indicam que a vacina é segura e eficaz também para criangas entre 6 meses e 4 anos de
idade.

5.0.3. O esquema de vacinagdo proposto pelo fabricante é uma série primaria de trés doses em que as duas doses iniciais sdo administradas com trés
semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos oito semanas ap6s a segunda dose para esta faixa etaria.

5.0.4. ATENGAO: Tendo em vista questdes operacionais da vacinacdo, o esquema primério serd composto de trés doses em que as duas doses iniciais
devem ser administradas com quatro semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos oito semanas apos a segunda dose para
esta faixa etaria.

5.0.5. As vacinas COVID-19 do fabricante Pfizer sdo diferentes e apresentadas a seguir para diferentes faixas etdrias. Destaca-se que a vacina utilizada
para as criangas entre 6 meses e 4 anos de idade é a vacina da tampa vinho (Figura 2).

Formulagio

Frasco

Cor da tampa do frasco

Dosagem

Doses por frasco

Frasco multidose
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6 doses por frasco
(apos a diluicao)

Frasco multidose
|w.
10 meg

10 doses por (rasco
(apds a diluicdo)

Frasco multidose
' ; Vinho

Smecg

10 doses por frasco
(apds a diluigso)

Diluicho Diluicao necessaria Diluica0 necessaria Dilvicho necessaria
Volume (antes da diluigio) 0.45mi 1.5mil 0.4 mi
Quantidade de diluente 1.8 mi 1L3mi 2.2 mi
necessirla por frasco
Volume de aplicacho por dose - a
(pbs dilulclo) 03mil 0.2mi 0.2mi
Tempo de armazenamento em

5 meses 12 meses 12 meses
freezer de Ultra Balxa Temperatura | 0 ;0 4o validade) | (prazo de validade) | (prazo de validade)

-ULTF(de -90*C a-60"C)

2 semanas dentro
do prazo de validade NAD ARMAZENAR NAQ ARMAZENAR
de 12 meses

Tompo de armazenamento
em freezer (de -26°Ca-15°C)

Tempo de armazenamento

em refrigerador (de 2 °C a 8 *C) 1més 10 semanas 10 semanas
Apds a primelra aplicacho ou Descartar B horas Descartar 12 horas Descartar 12 horas
diluicéo (de 2°C a 26 °C) apds a diluicdo apds a diluiclo apos a diluicado
Tamanho da embalagem 185 frascos 10 frascos 10 frascos
Reterdéncia
bula do produto <hitps://www.plizer.com.br/bulasicomirnaty>
6. RECOMENDAGAO
6.1. Considerando que a vacinagdo de criangas de 6 meses a 4 anos contra a covid-19 podera evitar infec¢des pelo SARS-CoV-2, hospitalizagdes, SRAG
e Obitos, além de complicagdes como a SIM-P e condigdes pds-covid-19;
6.2. Considerando a eficacia demonstrada pela vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech nos estudos que envolveram criangas de 6 meses a 4 anos;

6.3. Considerando a seguranga apresentada pela vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech em criangas nos diversos paises onde vem sendo utilizada;



6.4. Considerando que a ampliagdo da vacinagdo para esta faixa etdria possibilitara maior seguranca aos pais cujas criangas frequentam bergarios,
escolas e ambientes externos;

6.5. Considerando que a agéncia regulatdria - Anvisa emitiu parecer favoravel e aprovou a ampliagdo para uso da vacina em criangas de 6 meses a 4
anos de idade e;

6.6. A Secretaria de Vigilancia em Saude por meio do Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis recomenda a vacinagdo de criangas de 6
meses a 2 anos de idade (2 anos, 11 meses e 29 dias) COM COMORBIDADES com o imunizante Pfizer-BioNTech.

7. SOBRE A OPERACIONALIZACAO

7.1. O objetivo desta recomendagdo é vacinar as criangas de 6 meses a 2 anos de idade (2 anos, 11 meses e 29 dias), COM COMORBIDADES tendo em

vista que a Vacina CoronaVac ja esta disponivel para as criangas a partir de 3 anos de idade.

7.2. A vacina recomendada é do fabricante Pfizer-BioNTech e o esquema de vacinagdo primdrio serd composto de trés doses em que as duas doses
iniciais devem ser administradas com quatro semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos oito semanas apds a segunda dose
para esta faixa etdria. Orienta-se que os estados e municipios reservem as doses necessarias para completar o esquema vacinal de todas criangas que iniciarem a
vacinagdo neste momento.

7.3. Populagdo-alvo: Para a vacinagdo contra a covid-19 o publico-alvo sdo criangas de 6 meses a 2 anos de idade (2 anos, 11 meses e 29 dias) COM
COMORBIDADES. A recomendagdo para criangas sem comorbidades nesta faixa etdria serd avaliada apds a aprovagdo para incorporagdo pela CONITEC
(conforme Parecer n. 00791/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU (SEI n2 0029496061)) e disponibilidade do imunizante.

7.4. Considerando que a administragdo concomitante de vacinas é uma importante estratégia para as campanhas de multivacinagdo, pois contribui
para uma menor perda de oportunidade vacinal e consequentemente para melhores coberturas para as vacinas contempladas no Calenddrio Nacional de
Vacinagdo, o Ministério da Saude recomenda a administragdo concomitante de vacinas COVID-19 com as demais vacinas do calendario vacinal ou em qualquer
intervalo na faixa etaria de 6 meses de idade ou mais (Nota Técnica n2 195/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS),

7.5. A nomenclatura a ser utilizada para fins de registro nos Sistemas de Registro de Vacinagdo deverd ser Primeira Dose (12 dose), Segunda dose (22
dose) e Terceira Dose (32 dose);

7.6. Sobre a intercambialidade de vacina COVID-19, ressaltamos que a série primaria deverd ser realizada sempre com o mesmo imunizante, ndo
sendo recomendada a intercambialidade com outras vacinas COVID-19.

8. FARMACOVIGILANCIA

8.1. As orientagdes referentes a farmacovigilancia para a presente vacina deverdo seguir as recomendagdes ja previamente estabelecidas para as

demais vacinas. Todos os Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizagdo (ESAVI) graves, raros e/ou inusitados e erros de imunizagdo
(programaticos), deverdo ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. Os ESAVI relacionados com as vacinas ofertadas pelo Programa Nacional de
Imuniza¢des devem ser notificados no e-SUS Notifica — Mddulo EAPV (https://notifica.saude.gov.br/).

8.2. Ressalta-se que um ESAVI é qualquer ocorréncia médica indesejada apds a vacinagdo, ndo possuindo necessariamente uma relagdo causal com o
uso de uma vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heterélogos). Um ESAVI pode ser qualquer evento indesejavel ou ndo intencional, isto &,
sintoma, doenga ou achado laboratorial anormal.

8.3. E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as varidveis contidas na ficha de
notificagdo/investigacdo de ESAVI do PNI. Destaca-se ainda que, na possibilidade de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, é
imprescindivel o cuidado na identificagdo do tipo de vacina suspeita de desencadear o ESAVI, como nimero de lote e fabricante. Atencdo especial e busca ativa
devem ser dadas a notificagdo de eventos graves, raros e inusitados, Obitos subitos inesperados, erros de imunizagdo (programaticos), além dos Eventos
Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no "Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo" e no
documento "Estratégia de Vacinagdo contra o virus Sars-Cov-2 (Covid-19): protocolo de vigilancia epidemioldgica e sanitaria de eventos adversos pds-vacinagdo".
Para os Esavi graves, a notificacdo deverd ser feita em até 24 horas, conforme Portaria n.2 264, de 17 de fevereiro de 2020.

8.4. Maiores informacdes sobre questdes relacionadas a farmacovigilancia podem ser encontradas no link:
https://www.gov.br/saude/pt- br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/eventos-adversos-pos-vacinacao-1/eventos-adversos-pos-
vacinacao

Contraindicag6es a administra¢do da vacina

e Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina.

e Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagdo anafilatica confirmada a uma dose anterior da vacina.
Precaugées

e Mantém-se as precaugdes ja descritas no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19
Erros de imunizagdo

e Erros de imunizagdo (programaticos) sdo desvios relacionados as praticas de imunizagdo que podem levar tanto ao aumento de Esavi
quanto a quebra de confianga no PNI. Os erros de imunizagdo sdo evitaveis e, portanto, devem ser minimizados através do treinamento
adequado dos vacinadores e com uso da técnica correta de vacinagdo.

e As condutas frente aos principais erros de imunizagdo encontram-se descritas no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo
contra a Covid-19, no entanto, considerando a ampliagdo de faixa etaria com indicagdo de vacinagdo e a nova formulagdo, destaca-se a
seguinte atualizagdo:

o Administragdo inadvertida da vacina Pfizer na formulagdo de 6 meses a < 5 anos de idade em individuos de 5 anos ou mais: dose
ndo valida, administrar dose adequada para idade imediatamente.
9. CONSIDERAGOES FINAIS

9.1. Tendo em vista a aprovagdo pela Anvisa da vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech para o publico infantil de 6 meses a 4 anos de idade e considerando a
necessidade de organizar e distribuir os recursos disponiveis para os imunizantes, fica orientado o inicio da vacinagdo contra a covid-19 para as criangas a partir
de 6 meses de idade, conforme orientagdes a seguir:

e Vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech recomendada para criangas de 6 meses a 2 anos, 11 meses e 29 dias;

e Vacina COVID-19 Coronavac recomendada para criangas de 3 e 4 anos de idade.

e Criangas acima de 5 anos de idade receberdo ambos os imunizantes aprovados para a faixa etaria, CoronaVac ou Pfizer.
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