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Ministério da Saude
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

NOTA TECNICA N2 2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS

1. ASSUNTO

1.1 Cuida-se de vacinagdo ndo obrigatdria de criangas de 05 a 11 anos contra Covid-19 durante a Pandemia da Covid-19.

2. DA PRELIMINAR

2.1 Inicialmente, destaca-se que esta Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-10 (SECOVID), instituida por meio do Decreto

n2 10.697, de 10 de maio de 2021, tem como objetivo exercer a fungdo de representante do Ministério da Saude na coordenagdo das medidas a
serem executadas durante a emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do coronavirus, nos termos do disposto no § 12 do
art. 10 do Decreto n? 7.616, de 17 de novembro de 2011.

2.2 Conforme disposto no art. 46-A, Ill, do Anexo | do Decreto n2 9.795, de 17 de maio de 2019, compete a SECOVID “definir e
coordenar as agbes do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagéo relativas as vacinas Covid-19, no Gmbito do Programa Nacional de
Imunizagdes.”

2.3. De acordo com a Lei no 9.784/1999, que regula o processo administrativo no dmbito da Administragdo Publica Federal, os atos
administrativos devem obedecer aos principios da legalidade, finalidade, motivagdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa,
contraditério, seguranga juridica, interesse publico e eficiéncia. Ademais, os atos do poder publico devem ser de forma simples, suficientes para
propiciar adequado grau de certeza, seguranca e respeito aos direitos dos administrados.

2.4, Assim, a Consulta Publica é um instrumento democratico de transparéncia utilizado pela Administragdo Publica quando de assuntos
de relevancia social, temas pertinentes e que afetam a Sociedade como um todo ou em particular. O mecanismo tem como objetivo incentivar a
participagdo da populagdo nas questdes de interesse coletivo, ampliar a discussdo sobre o assunto e embasar as decisdes sobre formulagdo e
defini¢do de politicas publicas.

2.5. Dessa forma, no exercicio de suas atribui¢des, bem como na protegdo do direito fundamental a vida e a satde, a SECOVID resolveu,
utilizar o instrumento consulta publica e audiéncia publica, bem como subsidios de sua camara técnica assessora, documentos enviados por
sociedades médicas e 6rgdos reguladores para a tomada de decisdo de assunto tdo relevante e de extrema importancia neste momento da
Pandemia que é a vacinagdo de criangas de 5 a 11 anos, em pleno desenvolvimento e com as peculiaridades inerentes e impar de varias questdes
que envolvem este publico.

3. DA ANALISE

3.1. Segundo a Organizacdo Mundial de Saide (OMS), criangas tém menos sintomas de infecgdo por SARS-CoV-2 em comparagdo aos
adultos, sendo menos propensos a desenvolver COVID-19 grave. Ndo obstante, a OMS recomenda que os paises devem considerar os beneficios
individuais e populacionais nos seus especificos contextos epidemioldgicos e sociais para implementar programas de imuniza¢do contra COVID-19
de criangas (1).

3.2. No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) aprovou em 15 de dezembro de 2021 a ampliagdo do uso da vacina
Comirnaty para aplicagdo em criangas de 5 a 11 anos. Em 16 de dezembro, enviou oficio ao Ministério da Saude recomendando ao Programa
Nacional de ImunizagGes (PNI) a inclusdo dessa vacina, ressaltando que cabe ao Ministério da Saude do Brasil a decisdo quanto a conveniéncia e
oportunidade para a adogdo de tal medida.

3.3. Diante da necessidade de uma avaliagdo criteriosa acerca da inclusdo de criangas da faixa etaria entre 5 e 11 anos no Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a COVID-19, a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19 (SECOVID) apresenta
neste documento as recomendagdes sobre a estratégia vacinal para esse segmento da populagao brasileira.

CENARIO EPIDEMIOLOGICO

3.4. A COVID-19 iniciou em dezembro de 2019 e adquiriu o estado de Pandemia em margo de 2020(2). O Brasil notificou o primeiro
caso em 26 de fevereiro de 2020. Até o final da Semana Epidemioldgica (SE) 51 de 2021, no dia 25 de dezembro, foram confirmados no Mundo
276.436.619 casos, sendo o Brasil 22.234.626 ocupando o quarto lugar em nuimeros absolutos, entretanto ao se analisar o coeficiente de
incidéncia bruto no mundo ( casos/milhdo de habitantes) no paises com mais de 1 milhdo de habitantes o Brasil ndo aparece entre os 16 paises
analisados neste Boletim epidemioldgico especial nimero 93 da Secretaria de Vigilancia em Saldde do Ministério da Saude (3) .

3.5. No dia 31.12.2021, foram registrados 22.295.573 casos, 619.367mortes, com uma letalidade de 2,78% (3) A maior taxa de
mortalidade foi observada na faixa etdria de 90 anos ou mais (3831,5 6bitos/100 mil habitantes, letalidade de 64,2%), e a menor na faixa etaria de
5a 11 anos (1,5 6bitos/100 mil habitantes, letalidade de 4,9%). (Tabelal).

3.6. Cabe ressaltar que o nimero absoluto de casos e de mortes no Brasil vem diminuindo ao longo do periodo de margo de 2020 a
novembro de 2021. Na Figura 1, observam-se os casos e mortes na faixa etaria entre 5 e 11 anos, com diminui¢do de cerca de 60% dos casos no
periodo de maio a setembro de 2021, registrando-se 3.043 casos e 163 dbitos em 2020, e 3.266 casos e 152 6bitos até 23 de dezembro de 2021.

Tabela 1- Casos confirmados de SRAG hospitalizados, por faixa etaria, Brasil, margo de 2020 a novembro de 2021. Tabela 1- Casos confirmados de
SRAG hospitalizados, por faixa etaria, Brasil, margo de 2020 a novembro de 2021.
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Figura 1- Casos e 6bitos de SRAG por COVID-19, em criangas de 5 a 11 anos, no Brasil, margo de 2020 a novembro de 2021
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3.7. Ainda em relagdo aos casos e Obitos, deve-se analisar as comorbidades associadas a COVID-19, nas diversas faixas etarias. A Tabela

2 demonstra as comorbidades associadas aos casos e ébitos nas criangas e adolescentes de 0 a 17 anos. Observa-se que a asma, as doengas
neuroldgicas cronicas e os imunocomprometidos foram os mais frequentes entre os casos, e para os obitos observamos maiores percentuais da
doenga neuroldgica crénica, dos imunocomprometidos, seguidos de doengas hematoldgicas, neuroldgicas e logo depois pelas cardiacas cronicas

e, asma (4)-
Tabela 2- SRAG por COVID-19, em criangas de 0 a 17 anos, no Brasil, margo de 2020 a novembro de 2021
L -
Casos Obitos
B Fai . Faixa Etiria
T mad ODadancs % [Sallanos % J12aiianos % ororouades Dadanos % |Sallanos % |1zal7anos %
Uma ou Mais Comorbidades 4397  260%| 2523  366% 2980  374% Umaou Mais Comorbidades 593 521%] 213 59,5%) 466 54,9%
Cardiopatia Crénica 682 | 4,0% 124 1,8% 203 2,5% Cardiopatia Crénica 155 18 5,0% 56 6,6%
Pneumopatia Crénica 303 18% 158 2,3% 104 13%  Pneumopatia Cronica 44 39% 19 5,3% 13 1,5%
Imundepressivos 310 18% 230 3.3% 289 36%  Imundepressivos 53 4.7% 48 13,4%) 69 8.1%
Doenga Renal Crénica 105 0,6% g5 1,4% 134 1,7%  Doenga Renal Crénica 21 18% 16 4,5% 29 3,4%
Asma 720 PR ss0 M a0 5, Asma 17 15% 18 5,0% 6 4,2%
Doenga Neurolégica Crénica 662 | 398%| 438  4%| 381 | 48%  DoencaNeurclégica Cranica 107 04w e EEEH o
Doenga Hepitica Crénica 54 03% 24 0,3% 42 0,5%  Doenga Hepética Crénica 20 18% 0 0,0% 13 1,5%
Sindrome de Down 221 13% 71 1,0% 121 15%  Sindrome de Down 54 4,7% 9 2,5% 23 2,7%
Doenga Hematoldgica Crénica 142 0,8% 156 2,3% 154 19%  Doen¢a Hematoldgica Crénica 18 1,6% 19 5.3% 38 4,5%
Diabetes Mellitus 174 1,0% 100 1,5% 277 35% Diabetes Mellitus a1 3,6% 5 1,4% 28 3,3%
Obesidade 71 0,4% 136 2,0% 411 52% Obesidade 11 10% 12 3.4% B8 8,0%

Fonte: Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de Gripe (SIVEP-Gripe), acesso em 15/11/2021

VACINAS DE MRNA

3.8. Embora a Pandemia tenha trazido muitas perdas e sofrimento, também gerou um nivel de solidariedade sem precedentes, levando
a uma ampla colaboragdo cientifica entre governos, industria e comunidade cientifica, acelerando o desenvolvimento de potenciais vacinas
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COVID-19. Destas destacamos a da plataforma de vacinas de RNA mensageiro (mRNA), que por décadas ja estavam sendo estudadas e tal
promessa cientifica se concretizou contra a COVID. A Pfizer / BioNTech e a Moderna s3o as primeiras a introduzir uma vacina de mRNA que
completou todas as etapas dos testes clinicos e recebeu uma licenga para uso humano (5,6). A vacina de mRNA é ndo infecciosa e ndo é uma
plataforma de integragdo com quase nenhum risco potencial de mutagénese por inser¢éo(7).

3.9. Devido a aplicagdo recente, observa-se que os profissionais de satide carecem de conhecimento técnico para responder as duvidas
e preocupagdes dos individuos sobre a vacina de mRNA COVID-19. Essa lacuna de conhecimento é considerada um fator importante que cria
desconfianga entre as pessoas e os profissionais de satde. Hajissa e Mussa (2021) em estudo de revisdo, coloca que nenhuma interagdo ocorre
entre o mRNA citosdlico e o genoma, e as vacinas de mRNA permanecem fora do nucleo da célula. Dessa forma, as vacinas de mRNA mostram-se
incapazes de integragdo do genoma humano e modificagdo genética. Além disso, é improvavel que ocorra silenciamento de genes visto que a
expressdo da proteina é independente do promotor. Apds a entrada nas células humanas, o mRNA se degrada rapidamente, reduzindo o risco de
expressdo a longo prazo(8) .

3.10. Embora as vacinas de mRNA sejam clinicamente eficazes e seguras, a principal vantagem dessa plataforma é sua capacidade de
producdo escalonavel em um periodo extremamente curto. Assim, as vacinas de mRNA sdo uma opgao de resposta atraente para a pandemia de
COVID-19. Em relagdo a emergéncia das variantes do SARS-COV-2, com suas mutagGes que causam repercussdo clinica, ha possibilidade de
alteragcbes no mRNA podem ser realizadas para aumentar a estabilidade dessas vacinas. A natureza da plataforma de mRNA permite a

reformulagdo rapida para se adaptar com eficiéncia as mudangas repentinas nas cepas de virus 8),
4. COVID-19 EM CRIANCAS

4.1. Em geral, ha proporcionalmente menos infecgdes sintomaticas e casos com doenga grave e mortes por COVID-19 em criangas e
adolescentes, em comparagdao com faixas etdrias mais avangadas. Os casos por idade notificados a OMS, 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. O grupo compreendido entre 5 e 14 anos é responsavel por 7% (7.058.748) dos casos globais relatados e 0,1% (1.328)
das mortes globais relatadas, ao passo que o grupo de 15 a 24 anos representa 15% (14.819.320) dos casos globais notificados e 0,4% (7.023) das
mortes globais notificadas (9).

4.2, No Brasil, a faixa etdria de 5 e 11 anos teve uma incidéncia de 30,7/ 100 mil habitantes com letalidade de 4,9%, ao passo que nos
adolescentes de 12 e 17 anos a incidéncia foi de 36/100 mil habitantes com letalidade de 10,3%, e nos adultos jovens, de 18 a 29 anos, foi de
183,4/100 mil habitantes e 11,2%, respectivamente (4).

4.3, No decorrer da pandemia, em que pese o fato de criangas e adolescentes desenvolvam mais frequentemente formas
assintomaticas e oligossintomaticas da COVID-19, o que levaria a uma menor identificagdo e consequentemente testagem, observou-se que
criangas e adolescentes apresentaram menor nimero e gravidade dos sintomas de infec¢do pelo SARS-CoV-2 comparativamente aos adultos,
sendo também menos propensos que os adultos a desenvolver COVID-19 grave (10) .

4.4, O desenvolvimento de doenga grave foi relacionado com a idade em menores de 1 ano, e foi demonstrado que os neonatos (1 a 28
dias de vida) tém doenca leve em comparagdo com os demais (28 dias a 1 ano). Os fatores de risco para COVID-19 grave em criangas relatados
sdo: obesidade, maior idade, e comorbidades (diabetes tipo 2, asma, doencas cardiacas e pulmonares e doencas neuroldgicas, disturbios do
desenvolvimento neuroldgico e doengas neuromusculares) (11).

4.5. Existem aproximadamente 20 milhdes de criangas com idade entre 5 e 11 anos no Brasil, segundo dados do IBGE (censo de 2010).
Até o dia 06 de dezembro de 2021, no sistema “e-SUS Notifica” registram-se 565.913 casos de COVID-19 e 286 dbitos por COVID-19 nessa faixa
etdria, sendo o maior nimero de casos absolutos nas regides Sul e Sudeste, e 0 maior nimero de 6bitos nas regiGes Nordeste e Sudeste,
respectivamente (12).

4.6. 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 criangas e adolescentes com uma nova apresentagdo clinica associada a COVID-19, caracterizada por um quadro
inflamatodrio tardio e grave, denominada Sindrome Inflamatdria Multissistémica Pediatrica (SIM-P). Os principais achados dessa sindrome
incluem: febre persistente, sintomas gastrointestinais (dor abdominal, nauseas, vémitos), conjuntivite bilateral ndo purulenta, sinais de
inflama¢do dermatoldgica/mucocutanea, além de envolvimento cardiovascular frequente. Os casos mais graves apresentam choque com
necessidade de suporte hemodinamico e, algumas vezes, podem evoluir para ébito.

4.7. No Brasil, desde 24 de julho de 2020, notificam-se, oficialmente, os casos de SIM-P associada a COVID-19, subsidiada pelos critérios
de defini¢do de caso padronizados pela OMS. Na faixa etaria de 5 a 11 anos, foram notificados 606 casos de SIM-P, equivalente a 42,9% dos casos
totais, e registrados 35 ébitos, perfazendo uma letalidade de 5,8% nesse segmento da populagdo. Destes individuos, 327 tiveram data de inicio de
sintomas no ano de 2020, e 279 tiveram inicio dos sintomas em 2021. O maior nimero de notificagdes ocorreu em agosto de 2020 (13). A
incidéncia acumulada dos casos de SIM-P no Brasil é de 2,31 casos a cada 100.000 habitantes em criangas e adolescentes até 19 anos. A UF com
maior incidéncia acumulada é o Distrito Federal, com 8,26 casos a cada 100.000 habitantes, seguido pelo estado de Alagoas, com 5,92 casos a
cada 100.000 habitantes (0-19 anos) (3).

4.8. Embora a apresentagdo clinica da COVID-19 seja mais branda em criangas quando comparada aos adultos e idosos, condiges
médicas subjacentes podem contribuir para o risco de doenga grave em comparagdo com criangas sem condigdes médicas subjacentes (14). As
criangas e os adolescentes podem apresentar sintomas clinicos prolongados (conhecidos como “COVID-19 longa”, doenga pds-COVID-19 ou
sequelas pds-agudas de infecgdo por SARS-CoV-2), sendo que a frequéncia e as caracteristicas dessas doengas ainda estdo sob investigacdo (15).

AS CRIANCAS E A TRANSMISSAO DO SARS-COV-2

4.9. Na Declaragao proviséria sobre a vacinagdo de criangas e adolescentes contra a COVID-19, emitida em 24 de novembro de 2021 e
atualizada em 29 de novembro de 2021 pela Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS), no que se refere a transmissibilidade do SARS-CoV-2,
consta que os estudos populacionais de soroprevaléncia e excregdo viral do SARS-CoV-2 investigaram se as criancas e os adolescentes sao
infectados na mesma taxa que os adultos, mas os resultados foram mistos, possivelmente devido ao fato de que os estudos foram realizados em
diferentes momentos da pandemia.

4.10. Varios estudos demonstraram que as criangas infectadas com SARS-CoV-2 excretam o virus pelo trato respiratério e pelas fezes
(16). Entre os individuos positivos para SARS-CoV-2 que foram testados no mesmo momento apds o inicio dos sintomas, os niveis de excre¢do do
RNA viral do SARS-CoV-2 no trato respiratério foram aparentemente semelhantes em criangas, adolescentes e adultos (17) .

BENEFICIOS E RISCOS DA VACINACAO DA POPULAGCAO NA IDADE DE 5 A 11 ANOS COM A VACINA COMIRNATY:

4.11. Foram realizadas pesquisas de fase 1/2 e 3 em criangas deste grupo etdrio, mostrando que apds duas doses da vacina Comirnaty
em uma apresentacdo com 10 pg (1/3 da apresentacdo utilizada em adolescentes e adultos), as criancas de 5 a 11 anos apresentaram uma
resposta de anticorpos neutralizantes em concentragdes similares as observadas em adolescentes e adultos de 16 a 25 anos, preenchendo os
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critérios propostos de demonstragdo de nao inferioridade. Além disso, houve demonstracdo de eficacia de 90,7% (IC95%, 67,7 a 98,3%) para a
prevengdo da COVID-19 pelo menos 7 dias apds a segunda dose, por um periodo de aproximadamente 70 dias (18 19).

4.12. Ndo foram observados nesses estudos eventos adversos graves associados a vacinagdo, com um perfil de reatogenicidade
favoravel. A Pfizer forneceu a ANVISA uma base de dados de seguranga em duas coortes de criangas de 5 a 11 anos, cada uma delas com
aproximadamente 1.500 criangas vacinadas, sem identificar eventos adversos graves (19). Faz-se importante destacar que o tamanho amostral
selecionado (cerca de 3.000 voluntarios) e o tempo de seguimento (cerca de 70 dias) ndo sdo suficientes para determinar seguranga em longo
prazo.

4.13. Segundo dados recentes do CDC(20) aproximadamente 8,7 milhdes de doses da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 foram
administradas a criangas de 5 a 11 anos durante o periodo de 3 de novembro a 9 de dezembro de 2021.; Foram registrados no Vaccine Adverse
Event Reporting System (VAERS, parceria do CDC e FDA) 4.249 notificacGes de eventos adversos apds a vacinagdo com a vacina Pfizer-BioNTech
COVID-19 nesta faixa etdria. Desses, 4.149 (97,6%) ndo foram graves. Cerca de 42.504 criangas de 5-11 anos foram inscritas no VAERS apos a
segunda dose da vacina, e foi relatado 17.180 (57,5%) reag0es locais e 12.223 sistémicas (40,9%) (incluindo dor no local da injegdo, fadiga ou dor
de cabega). Foram relatados 100 eventos adversos graves (2,4%) (20)

4.14. A idade média das criangas com relatos de eventos nio graves foi de 8 anos, e 1.835 (44,2%) desses relatos foram do sexo
masculino. Os eventos ndo graves mais comumente relatados foram relacionados a administragdo da vacina, incluindo problema de preparagao
do produto (925; 22,3%) e dose incorreta administrada (675; 16,3%). A idade média das criangas com notificacdes de eventos graves foi de 9 anos,
e 61 (61,0%) notificagdes ocorreram entre os homens. Nos 100 relatos de eventos graves os sintomas e sinais mais comuns foram: febre (29;
29,0%), vomitos (21; 21,0%) e aumento da troponina (15; 15,0%). Ocorreram 12 notificagdes graves de convulsdo. Entre os 15 relatos preliminares
de miocardite identificados durante o periodo analitico com aumento de troponina, 11 foram confirmados, e 9 necessitaram de internagdo em
UTI. Dessas 11 criangas, sete se recuperaram e quatro estavam se recuperando no momento do relatério. Esses casos parecem consistentes com
outros relatos de miocardite ap6s vacinagdo com mRNA COVID-19 em relagdo ao tempo de inicio dos sintomas e um curso clinico leve(20 22)

4.15. A VAERS recebeu dois relatos de ébito durante o periodo analitico; ambos estdo sob revisdo. Essas mortes ocorreram em duas
meninas, com 5 e 6 anos, ambas com histérico médico complicado e com saude fragil antes da vacinagdo. Nenhum dos dados sugeriu uma
associagdo causal entre morte e vacinagdo. O CDC e o FDA continuardo monitorando a seguranga da vacina e fornecerdo atualizagdes conforme
necessario para orientar as recomendagdes de vacinagdo COVID-19(20).

4.16. Aproximadamente 5,1% dos pais relataram que seu filho ndo conseguiu realizar as atividades normais do dia a dia apds o
recebimento da primeira dose, e 7,4% ap6s o recebimento da segunda dose. Aproximadamente 1% dos pais relataram ter procurado atendimento
médico na semana apds a vacinagdo (20).

4.17. Cabe ressaltar que o VAETS é um programa voluntario e seus dados podem ndo ser representativos da populagdo vacinada. Além
disso, os dados sdo limitados pelo curto periodo de vigilancia e podem mudar a medida que o monitoramento de seguranga continua e mais
doses forem administradas a criangas de 5 a 11 anos. Os achados preliminares de seguranga sdo semelhantes aos de ensaios clinicos de pré-
autorizacdo (23 e 24). Por essa razdo o Comité Consultivo em Praticas de Imunizagdo (ACIP) recomenda a vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 para
criangas de 5 a 11 anos para a prevengdo de COVID-19 (6), e adverte que os pais e responsaveis por criangas de 5 a 11 anos vacinadas com a
vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 devem ser avisados de que reagdes locais e sistémicas sdo esperadas apds a vacinagdo. Algumas perguntas
permanecem sem respostas sobre a vacinagdo contra a COVID-19 em criangas de 5 a 11 anos, incluindo a duragdo da protegdo e a necessidade de
doses de reforgo, especialmente por conta do menor risco de doenga grave nessa faixa etaria.

4.18. Conforme documento enviado a SECOVID pela Sociedade Brasileira de Alergia e Imunologia (ASBAI) (25) “as reagGes alérgicas
graves, como anafilaxia, podem ocorrer apds qualquer vacina, incluindo as vacinas contra COVID-19. A taxa estimada de anafilaxias para todas as
vacinas é de 1 para 1.000.000 de doses aplicadas, sendo considerado um evento raro. Em relagdo as vacinas contra COVID-19, a observagdo de
quadros de anafilaxia nos primeiros dias de vacinagdo em massa com a vacina da PFIZER nos EUA e no Reino Unido, levaram a uma estimativa de
ocorréncia de 0,5 casos:100.000 doses (ou 0.0005%). No entanto, com o avango da imunizagdo, o CDC estimou a prevaléncia de anafilaxia em 0,37
casos: 100.000 doses (25).

4.19. Os ensaios clinicos com vacinas ndo foram desenhados para avaliar o risco de eventos raros, como miocardite e pericardite, logo os
eventos mais raros tendem a aparecer quando a vacinagdo é ampliada em larga escala, bem como o espago temporal analisado.

4.20. Por outro norte, ao se tratar da segurangca e monitoramento da vacina, foi editada em 10 de margo de 2021 a Lei n2 14.125, a
qual em seu art. 12 afirma que, enquanto perdurar a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (Espin), ficam autorizados
a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios a adquirir vacinas e a assumir os riscos referentes a responsabilidade civil. Isto posto,
temos que a presente fornecimento das vacinas para o publico de 5 a 11 anos a empresa Pfizer do Brasil ndo assume qualquer
responsabilidade sob efeitos adversos.

5. PRATICA INTERNACIONAL
5.1. Segundo a OPAS na Audiéncia Publica do dia 04/12/202 (26), até 3 de janeiro de 2022, 58,5% da populagdo mundial recebeu pelo

menos uma dose da vacina contra a COVID-19. Sdo 9,25 bilhdes de doses de vacinas administradas globalmente e 29 milhdes sdo agora
administradas a cada dia. Ainda assim, apenas 8,5% dos paises de baixa renda receberam pelo menos uma dose até agora.

5.2. Conforme a OMS, 326 vacinas COVID-19 estavam em fase de desenvolvimento pré-clinico (194) ou clinico (132). Das vacinas em
estudo clinico, 50 se encontravam nas fases 3 ou 4, sendo que nove incluiram criangas e adolescentes nos ensaios de Fase 3 (27).

5.3. Atualmente, ao menos 39 paises da Europa e 14 da América Latina, ja autorizaram ou iniciaram a vacinagdo contra a COVID-19 em
menores de 12 anos. Mas é importante lembrar que, dada a desigualdade no acesso as vacinas, a decisdo de vacinar criangas e adolescentes deve
considerar o contexto e a situagdo epidemioldgica do pais a nivel de outros paises também: a carga da doenga, a disponibilidade de imunizantes e
estratégias locais, de modo a priorizar os subgrupos de maior risco. (26)

5.4. Descreveremos alguns exemplos da vacinagdo em alguns paises:

5.5. No Canada a autorizagdo pela agéncia reguladora se deu em 19/11/2021 e o uso vacina¢do em 24/11/21. Naquele pais ha a
necessidade de termo de consentimento dos pais. A Vacinagdo esta sendo realizada em ambientes isolados, em salas separadas e ndo é
recomendado, por exemplo, que irmdos acompanhem a vacinagdo um do outro (28)

5.6. Na Espanha a autorizagdo pela agéncia reguladora se deu em 07/12/2021 e a liberagdo em 15/12/2021. Nesse pais o
consentimento dos pais é verbal no ato da vacinagdo ou por escrito, caso a crianga seja acompanhada por um adulto ndo-responsavel. Até o
momento, a vacinagdo iniciou para criangas de 10 e 11 anos de idade, além daquelas com comorbidades. (29)
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5.7. Na Italia a autorizagdo pela agéncia reguladora se deu em 01/12/2021 e o inicio da vacinagdo em 16/12/2021. O pais pede termo
de consentimento dos pais/pediatra faz avaliagdo caso a crianca apresente algum impeditivo para vacinagdo. Pediatras estdo sendo locados em
escolas para garantir a vacinagdo massiva das criangas nessa faixa etaria (30).

5.8. Na Franga a autorizagdo pela agéncia reguladora se deu em 25/11/2021 e o inicio da vacinagdo em 15/12/2021. Pede termo de
consentimento dos pais/pediatra faz avaliagdo para a ndo vacinagdo em casos de sensibilidade ao medicamento, alergias, potenciais efeitos
colaterais. (31).

5.9. No Uruguai a autorizacdo foi em 24/11/2021 e a previsdo de imunizar criancas de 5 a 11 anos de idade é para a segunda quinzena
de janeiro. O pais vai vacinar primeiro criangas em grupo de risco e depois seguir a faixa etdria de forma decrescente. Ainda ndo ha informagdes
sobre a necessidade de consentimento dos pais (32).

5.10. Na Alemanha a autoriza¢do pela agéncia reguladora se deu em 25/11/2021 e o inicio da vacina¢do em 15/12/2021. O pais pede
termo de consentimento dos pais e a vacina sé é aplicada em consultério médico, ja que a STIKO (Comité Permanente de Vacinagdo) ainda nao
aprovou a vacina da Pfizer para a faixa etéria (34).

5.11. Ao nos referirmos ao intervalo entre a primeira e segunda dose os paises apresentam periodos que variam de 03 a 08 semanas de
intervalo, conforme tabela a seguir.

INTERVALO ENTRE A PRIMEIRA E A SEGUNDA DOSE

SEMANAS R e D sy e i |

SEMANAS N SEMANAS

Brasil Uruguai

Franga

Australia
Israel

Chile

Canada

Espanha

Estados Unidos
Reino Unido

Portugal

SECOVID

6. AUTORIZAGAO E RECOMENDAGAO DA ANVISA

6.1. A ANVISA, conforme Resolugdo RE n. 4.678, de 16 de dezembro de 2021, publicada em mesma data, em edi¢do extra do Didrio
Oficial da Unido, apresentou autorizagdo para uso do imunizante Pfizer a criangas de 5 a 11 anos, cujas recomendagdes seguem abaixo:

“1- que a vacinagdo das criangas nessa faixa etdria seja iniciada apés treinamento completo das equipes de salude que fardo a aplicacdo da
vacina, uma vez que a grande maioria dos eventos adversos pos-vacinacdo é decorrente da administragdo do produto errado a faixa etaria, da
dose inadequada e da preparagdo erronea do produto;

2- que a vacinagdo de criangas seja realizada em ambiente especifico e segregado da vacinacdo de adultos, em ambiente acolhedor e seguro para
a populagdo;

3- quando da vacinagdo nas comunidades isoladas, por exemplo nas aldeias indigenas, sempre que possivel, que a vacinas de criangas seja feita
em dias separados, ndo coincidentes com a vacinagdo de adultos;

4. que a sala em que se dara a aplicagdo de vacinas contra a COVID-19, em criangas de 5 a 11 anos, seja exclusiva para a aplicagdo dessa vacina,
ndo sendo aproveitada para a aplicagdo de outras vacinas, ainda que pediatricas. Ndo havendo disponibilidade de infraestrutura para essa
separagdo, que sejam adotadas todas as medidas para evitar erros de vacinagdo;

5. que a vacina Covid-19 ndo seja administrada de forma concomitante a outras vacinas do calendario infantil, por precaugdo, sendo
recomendado um intervalo de 15 dias;

6. que seja evitada a vacinagdo das criangas de 5 a 11 anos em postos de vacina¢do na modalidade drive thru;

7. que as criangas sejam acolhidas e permanegam no local em que a vacinagdo ocorrer por pelo menos 20 minutos ap6s a aplicagdo, facilitando
que sejam observadas durante esse breve periodo;

8. que os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, informem ao responsavel que acompanha a crianga sobre os principais sintomas
locais esperados (por exemplo, dor, inchaco, vermelhiddo no local da inje¢do) e sistémico (por exemplo, febre, fadiga, dor de cabega, calafrios,
mialgia, artralgia) outras reagdes ap6s vacinagdo, como linfadenopatia axilar localizada no mesmo lado do braco vacinado foi observada apés
vacinagdo com vacinas de mRNA COVID-19.

9. que os pais ou responsaveis sejam orientados a procurar o médico se a crianga apresentar dores repentinas no peito, falta de ar ou palpita¢ées
apos a aplicacdo da vacina;

10. que os profissionais de satide, antes de aplicarem a vacina, mostrem ao responsavel que acompanha a crianga que se trata da vacina contra a
COVID-19, frasco na cor laranja, cuja dose de 0,2ml, contendo 10 mcg da vacina contra a COVID-19, Comirnaty (Pfizer/Wyeth), especifica para
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criangas entre 5 a 11 anos, bem como seja mostrado a seringa a ser utilizada (1 mL) e o volume a ser aplicado (0,2mL);

11. que um plano de comunicagdo sobre essas diferengas de cor entre os produtos, incluindo a utilizagdo de redes sociais e estratégias mais
visuais que textuais, seja implementado;

12. que seja considerada a possibilidade de avaliagdo da existéncia de frascos de outras vacinas semelhantes no mercado, que sejam
administradas dentro do calendario vacinal infantil, e que possam gerar trocas ou erros de administragdo;

13. que as criangas que completarem 12 anos entre a primeira e a segunda dose, permanecam com a dose pediatrica da vacina Comirnaty;

14. que os centros/postos de saude e hospitais infantis estejam atentos e treinados para atender e captar eventuais reagdes adversar em criangas
de 5 a 11 anos, ap6s tomarem a vacina;

15. que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de captar os sinais de interesse da farmacovigilancia;
16. que sejam mantidos os estudos de efetividade das vacinas para a faixa etéria de 5 a 11 anos; e

17. adogdo de outras a¢Ges de protecdo e seguranga para a vacinagao das criangas, a critério do Ministério da Satde e dos demais gestores da
saude publica”.

7. ESTRATEGIA A SER UTILIZADA PELA SECOVID NA DISTRIBUICAO DAS DOSES PELO MINISTERIO DA SAUDE

7.1. No inicio da construgdo do Plano Nacional de Operacionalizagdo das Vacinas da Covid-19 (34). estabeleceu-se ao total 29 grupos
prioritarios, de tal sorte que, em um momento inicial, onde ndo existe ampla disponibilidade da vacina no mercado mundial, o objetivo principal
da vacinagdo passa a ser focado: (i) na redugdo da morbimortalidade causada pela covid-19, bem como (ii) na protecdo da for¢a de trabalho para
manutengdo do funcionamento dos servigos de satde e dos servigos essenciais.

7.2. Nota-se que, desde o inicio, a ldgica de selecionar grupos prioritarios teve como objetivo principal a redugdo de dbitos e internagdo
e manutengdo do funcionamento dos servigos de saude e dos servigos essenciais

7.3. Contudo, sempre devemos nos pautar na Lei 8.080 de 19 de setembro de 1.990, que dispde sobre as condi¢gdes para a promogao,
protegdo e recuperagdo da saude. Referida lei, em seu art. 92 assim afirma:

Art. 92 A direcio do Sistema Unico de Saude (SUS) é Unica, de acordo com o inciso | do art. 198 da Constituigio Federal, sendo exercida em cada
esfera de governo pelos seguintes érgdos:

| - no ambito da Unido, pelo Ministério da Saude;

Il - no @mbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Satude ou drgdo equivalente; e

1l - no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Saude ou érgdo equivalente.
7.4. Desta forma, considerando que a gestdo do SUS é Tripartite, bem como o atual cendrio da vacinagdo e as pactuacgdes ja realizadas
no decorrer do ano de 2021, e também as solicitagOes realizadas em Audiéncia Publica de envio de doses de forma proporcional ao quantitativo
destas criangas até a completude total desta faixa etdria, com vistas a realizar uma distribuigdo de doses igualitaria para todos os Estados tal

distribuicdo serd feita com base na projegdo da Estimativa IBGE para populagdo de 5 a 11 anos distribuidas por Estados, e indigenas conforme
dados da SESAI.
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Fonte: https://www.ibge.gov.br/estatisticas/sociais/populacao/9109-projecao-da-populacao.html?=&t=downloads.
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Populagdo de 5 a 11 anos - Estimativa
Regido U IBGE 2021
Quantidade Aeoreemi

. OF 266.935 1,30%
£ GO 726.580 3,55%
23 MS 301.026 1,47%
M1 377.879 1,85%

Total 1.672.421 8,17%

AL 353.082 1,77%

BA 1.447.463 7.07%

CE 904.624 4,42%

g Ma 822.908 4,02%
= PB 386.633 1,89%
2 PE 983.835 4,80%
PI 331.432 1,62%

RN 342521 1,67%

SE 239.261 1,17%

Total 5.821.759 28,43%

AC 117.682 0,57%

AM 566.227 2,77%

. ap 113.557 0,55%
5 PA 1.021.778 4,99%
RO 190.328 0,93%

FR 78.286 0,38%

10 175.418 0,86%

Total 2.263.276 11,05%

ES 396.038 1,93%

g MG 1.847.045 9,02%
3 RJ 1.532.654 7,49%
SP 4.245.759 20,73%

Total 8.022.496 39,18%

PR 1.075.294 5,25%

a RS 968.960 4,73%
sC 652.349 3,19%

Total 2.696.603 13,17%

Total Brasil 20476555 10000% |
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12 DOSE DA VACINA CONTRA A COVID-19 NA POPULACAO INDIGENA (05 A 11 ANOS)
DSEl UF TOTAL DA POPULAGRQ (05-11  TOTAL DE DOSES
ANODS) (COM 10% DE RT)
ALAGOAS/SERGIPE Al 1.805 1.988
SE 45 50
ALTAMIRA PA 1138 1.252
ALTO RIO JURUA AC 3912 4.303
ALTO RIO NEGRO AM 2.801 3.081
ALTO RIO PURUS AC 1.558 1714
AM 973 1070
ALTO RIO SOLIMOES AM 15.027 16.530
AMAPA E NORTE DO PARA AP 2.323 2555
ARAGUAIA 50 8 8
MT 1.050 1.155
BAHIA BA 5.079 5.587
CEARA CE 3.478 3.826
CUIABA MT 1.740 1914
GUAMA-TOCANTINS MA 81 8
PA 4032 4.435
INTERIOR SUL RS 3.911 4302
SC 1968 2.165
KAIAPG DO MATO GROSSO MT 1.130 1.243
KAIAPO DO PARA PA 1.345 1.480
PR 3.125 3.438
LITORAL SUL R 133 146
sp 1.005 1.106
LESTE DE RORAIMA RR 10.820 11.902
MANAUS AM 6.074 6.681
MARANHAC MA 8.338 9.172
MATO GROSS0 DO SUL MS 13.213 14.534
MINAS GERAIS E ESPIRITO SANTO ES 722 794
MG 2316 2.548
MEDIO RIO PURUS AM 1711 1.882
MEDIO RIO SOLIMOES E AFLUENTES | AM 4081 4489
PARINTINS AM 3.061 3.367
PERNAMBUCO PE 5.454 5.999
PORTO VELHO RO 2.004 2.204
T 131 144
POTIGUARA PB 2327 2.560
RIQ TAPAJOS PA 3.078 3.386
TOCANTINS PA g &
TO 2.841 3.125
VALE DO JAVARI AM 1293 1422
VILHENA MT 715 787
RO 545 600
XAVANTE T 4828 5.311
XINGU MT 1.583 1741
AM 1378 1516
VANOMAMI RR 5.317 5.849
| ToraL | 130.572 | 153520
7.5. Verifica-se que a populagdo de 5 a 11 é estimada em 20.476.555 de pessoas distribuidas pelos Estados e Distrito Federal, onde cada

ente possui um indice de representatividade. Assim sendo, para execu¢do das pautas de distribuicdo destas doses conforme a disponibilidade do
fabricante, uma vez que a dose para o publico de 5-11 anos é diferente da dose para populagdo maior de 12 anos, sera aplicado o coeficiente de
representatividade de cada Estado demonstrado na tabela.

7.6. Reiteramos que cada estado, no que cabe aos grupos prioritarios determinados por dispositivos legais, que serdo descritos
posteriormente, a vacinagdo devera iniciar-se por estes e, nos demais, compete a cada ente a melhor estratégia local, resguardando os principios
de equidade, universalidade de acesso aos servigos de saude.

8. INTERVALO ENTRE AS DOSES

8.1. Com a ampliagdo do uso das vacinas contra Covid-19, os sistemas de vigilancia da seguran¢a da vacina pds-comercializagdo em
vérios paises identificaram uma provavel associacdo entre miocardite e pericardite apds (pfizer-biontech comirnaty) e mrna-1273 (moderna

spikevax) covid-19 mRNA vacinas (36).

8.2. Em um estudo canadense, pré-print, usando dados de vigilancia de seguranga de vacina passiva foram identificadas 297
notificagdes de miocardite / pericardite apds o recebimento de uma vacina de RNAm em Ontério. As taxas de miocardite / pericardite eram mais
altas entre os homens jovens apos a segunda dose. Embora as taxas tenham sido mais altas apds uma segunda dose de qualquer vacina
comparando-se com a primeira dose, observaram uma forte associa¢do especifica do produto, sendo maiores com a Moderna do que com a
Pfizer, em particular para adolescentes masculinos. Sugerindo que o intervalo entre as doses e as combinagdes de esquema de vacina também
podem desempenhar um papel no risco de miocardite / pericardite. Que intervalos entre as duas doses da vacina BNT162b2 (Pfizer), de até 30
dias, mostraram uma razdo de risco 5,5 vezes maior (1C95%: 3,1-9,6) para a ocorréncia de miocardite que quando o intervalo era de pelo menos
56 dias. Concluem que tais achados podem ser utilizados como estratégias programaticas de intervalo e cronograma as quais desempenhar um

papel na redugdo do risco de miocardite / pericardite apds vacinas de RNAm (37)

8.3. Como apresentado anteriormente, os paises adotaram os intervalos que variaram de 3 a 8 semanas entre as doses, adotando
critérios para a decisdo desde epidemioldgico e maior prevencdo de eventos adversos.

8.4. Considerando que estudos em adultos demonstraram que ha uma melhor resposta imunoldgica, com maior titulos de anticorpo
neutralizantes, em intervalos superior a trés semanas, o atual cenario epidemioldgico do pais e também minimizar possiveis eventos adversos de
miocardite, o intervalo entre a primeira e segunda dose para este publico devera ser de 8 semanas.

9. CONCLUSAO
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9.1. Diante do deferimento do pedido de ampliagdo de uso do imunizante Comirnaty para criangas de 05 a 11 anos de idade, cuja
seguranca e eficacia foi atestada pela Anvisa, a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19 (SECOVID) recomenda a inclusdo da vacina
Conirnaty, de forma ndo obrigatdria, para esta faixa etaria, naqueles que ndo possuam contra-indicagdes, no Plano Nacional de Operacionalizagdo
da Vacinagdo contra a COVID-19 (PNO) nos seguintes termos, priorizando-se:

a) criangas com 5 a 11 anos com deficiéncia permanente ou com comorbidades (art. 13, paragrafo quinto da Lei n2 14.124, de 10 de
margo de 2021);

b) Criangas indigenas (ADPF 709) e Quilombolas (ADPF 742).
¢) Criangas que vivam em lar com pessoas com alto risco para evolugdo grave de COVID-19;
d) Criangas sem comorbidades, na seguinte ordem sugerida:

c.1 criangas entre 10 e 11anos;
c.2 criangas entre 8 e 9 anos;
c.3 criangas entre 6 e 7 anos;
c.4 criangas com 5 anos.

9.2. Os pais ou responsaveis devem estar presentes manifestando sua concordancia com a vacina¢do. Em caso de auséncia de pais ou
responsaveis, a vacinacdo devera ser autorizada por um termo de assentimento por escrito.

9.3. As vacinas devem ser aplicadas seguindo integralmente as recomendag¢des da Anvisa, conforme ja descritas no tépico 6. A
farmacovigilancia, por sua vez, deve obedecer aos requisitos da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (art. 72, inciso XVIII).

9.4. Por fim, cabe esclarecer que ha cobertura contratual vigendo no ambito da Unido (Contrato de Fabricagdo e Fornecimento n.
281/2021) para atender a recomendacdo deste documento, com possiveis entregas a partir de 10.01.2022.

Atenciosamente,

DANILO DE SOUZA VASCONCELOS
Diretor de Programa da Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19

De acordo,

ROSANA LEITE DE MELO
Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19
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