iﬁhﬁﬁw
. Fai >

Sociedade g

Brasileira de o Sociedade

i &% brasileira
Infectologia 6 podtr

e

Posicionamento SBIm/SBI/SBP sobre a vacina¢do de criangas de 3 a 17

anos contra a Covid-19 com a vacina Sinovac©- (Coronavac)

As sociedades brasileiras de Imunizagdes (SBIm), Pediatria (SBP) e Infectologia (SBI)
decidiram tornar publico o parecer encaminhado a Anvisa na ocasido em que as
entidades foram consultadas sobre a vacinagdo de criangas de 3 a 17 anos com a vacina

Sinovac©- (Coronavac).

No documento, a SBIm, a SBP e a SBI manifestam-se favoraveis a autorizagao para a faixa
etaria de 6 a 17 anos, com esquema de duas doses de vacina de 3ug (600 SU), com
intervalo de 28 dias, mesmo esquema e dose utilizada na popula¢do adulta. A futura
ampliacdo do uso da vacina para as criangas menores de 6 anos fica condicionada a

analise de dados para este grupo etario, assim que eles estiverem disponiveis.
Leia na integra.

Sdo Paulo, 18 de janeiro de 2022.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Assunto: Ampliacdo da faixa etaria de uso da Vacina Sinovac©- (Coronavac) em

criangas de 3 a 17 anos

Apds reunido confidencial realizada em 13/01/2022 entre membros da Anvisa e
especialistas convidados de varias sociedades médicas e na condicdo de representantes
das sociedades cientificas abaixo citadas, com o objetivo de discutir as evidéncias

existentes até o momento que possam contribuir para a decisdo sobre ampliacao do uso
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da vacina para a populagdo pediatrica, temos as seguintes observa¢des sobre os
guestionamentos feitos pela Agéncia apds a apresentacdo dos dados de estudos do uso
da vacina inativada da Sinovac© — (Coronavac) na populacdo pedidtrica (estudos de
seguranca, resultados parciais de fase lll e estudo de efetividade observacional do Chile,

Fase IV).

Impacto da COVID-19 em criangas de 3 a 17 anos no Brasil

De acordo com os dados oficiais fornecidos pelo Ministério da Saude em seus Boletins
Epidemiolégicos publicados, a carga da doenca na populacdo brasileira de criancas e
adolescentes do referido grupo etdrio é relevante, com taxas de letalidade e de
mortalidade superiores as registradas em paises da Europa ou América do Norte,
incluindo até o momento milhares de hospitalizacdes e de mortes pela COVID-19 no
grupo etario em questao, além de outras ja demonstradas consequéncias da infeccdo
em criangas, como a COVID-19 longa e a sindrome inflamatdria multissistémica

pedidtrica (SIM-P), todas elas de potencial gravidade neste grupo etario.

Dados de imunogenicidade da vacina em criangas

Existem publicados estudos de fase 1 e 2, em criancas e adolescentes deste grupo etario
mostrando que, apds duas doses da vacina Coronavac (em duas concentracdes
diferentes — 1,5ug e 3,0ug), as taxas de soroconversdo 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 criangas e adolescentes de

3-17 anos que receberam duas doses com 3,0ug, houve 100% de soroconversao, com
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uma resposta de anticorpos neutralizantes em concentragdes (142,2) nao inferiores as
observadas em adultos de 18-59 anos (44,1) e maiores de 60 anos (42,2),

respectivamente.

Em termos de imunogenicidade comparativa entre criancas e adultos, ndo h3, até o
momento, estudos com amostra adequada de imunobridging (ponte imunoldgica) entre
diferentes faixas etdrias, comparando populacdo adulta com a populacdo pediatrica.
Dispomos de estudos de imunogenicidade com resposta muito satisfatéria, apesar do
reduzido tamanho amostral, especialmente nas criancas de 3 a 5 anos. Foram também
apresentados dados preliminares de imunogenicidade celular induzida pela vacina na
populacdo pediatrica, provenientes da avaliagcdo da coorte chilena do estudo de fase 3

em criangas.

Dados de eficacia da vacina em criangas

Nao foram apresentados dados de eficacia da vacina Coronavac em estudos clinicos de
fase 3 concluidos na populag¢ao de 3 a 17 anos, tampouco em populagao de criangas com
comorbidades ou imunossuprimidas. Salientamos que estudos controlados, com grupo

placebo, neste momento, sdo de dificil execu¢cdo com importantes limitagdes éticas.

Dados de efetividade da vacina em criangas

Os dados mais interessantes apresentados foram do Ministério da Saude do Chile com
resultados preliminares promissores de efetividade na populacdo de 6 a 16 anos. Os

dados foram coletados de forma prospectiva, com mais de 2 milhdes de criangas ja
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vacinadas. Este estudo chileno fornece bons resultados tanto da vacina Pfizer, quanto

da vacina Coronavac na populacdo de 6 a 16 anos.

Andlises de efetividade para diversos desfechos da COVID-19 em aproximadamente 2
milhdes de criancas de 6 a 16 anos de idade mostraram que apds 7 dias da segunda dose
da vacina, foi observada, em relacdo as criancas ndo vacinadas, uma efetividade de
74,23% (95%IC: 72,7-75,6) contra infeccdo por SARS-CoV2, 74,12% (95%IC: 72,375,7)
contra COVID-19 sintomadtica, e 90,24% (95%IC: 79,1-95,4) contra hospitalizacdo por
COVID-19. Neste estudo nenhuma das criancas que necessitou ingresso em Unidades de
Terapia Intensiva (UTI) ou que veio a falecer, era vacinada com Coronavac. Apesar de
nao ter havido mortes no grupo vacinado, o tamanho amostral ndo foi suficiente para

analisar efetividade para este desfecho.

Lembramos que esses estudos tém curto periodo de seguimento, ndo foram avaliados
no cenario epidemioldgico de circulagao da variante 6micron e ndo tém seus resultados
revisados por pares, nem estdao publicados. Além disso, estudos de efetividade tém
limitagdes metodoldgicas, o que pode interferir de alguma forma nos resultados

apresentados.

Dados de seguranca da vacina em criangas

Nos estudos de fase 1/2, ha dados de seguranca em pouco mais de 500 criangas de 317
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
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na China e no Chile. Os dados do Chile, publicados na pagina oficial do Ministério da
Saude daquele pais, informam que ja foram administradas mais de 3 milhdes de doses
de vacina neste grupo etario, com notificacdo de 319 eventos adversos, correspondendo

a 0,01% das doses administradas, a maioria deles considerados como nado graves.

Entre os eventos adversos classificados como graves, a anafilaxia foi o mais frequente,
reportado com uma taxa de 0,27 para cada 100.000 doses administradas, seguido de
convulsdes, reportados em uma taxa de 0.24 casos por 100.000 doses. Na China, até o
dia 05 de dezembro de 2021, mais de 211 milhdes de doses da vacina Coronavac haviam

sido administradas a populacdo de 3 a 17 anos.

Os eventos adversos da Coronavac coletados nas criangas chinesas caracterizaram-se
principalmente por reagdes nao graves (14.314 casos - propor¢ao 89,16%; taxa de
notificacdo 6,78 casos em 100.000 doses) com apenas 550 consideradas graves (taxa de

de 0,26 casos/100.000 doses).

Vale salientar que em estudos de fase IV, a quantidade de eventos adversos reportada
€ muito inferior ao esperado, possivelmente relacionado a problemas de

farmacovigilancia inadequada

Por fim, por se tratar de uma plataforma ja bastante utilizada, de virus inativado, termos
vasta experiéncia na populacdo adulta e ser a vacina mais utilizada globalmente,
julgamos que o perfil de seguranca é possivelmente bastante favoravel também na

populacdo pediatrica.
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Outras consideragoes

O regime adequado de administracdo devera ser de duas doses de vacina de 3ug (600
SU), com intervalo de 28 dias, mesmo esquema e dose utilizada na populacdo adulta.

N3do ha dados para recomendacdo de intervalo diferente de quatro semanas.

Em relagdo a duracdo da protecao, como no estudo chileno o tempo de seguimento foi
muito limitado, ndo podemos avaliar a duracdo de protecdo, dai a importancia de

estudos de fase 4 e seguimento ativo amostral desta populagao.

Consideragodes finais sobre o uso da vacina Coronavac na populagao pediatrica

As sociedades brasileiras de Pediatria (SBP), Infectologia (SBI) e Imunizagées (SBIm) tém
entendimento que a luz dos conhecimentos ora vigentes, os beneficios da vacina¢do na
populagdo de criangas de 6 a 17 anos, com a vacina Coronavac, superam os eventuais

riscos associados a vacina¢ao, no contexto atual da pandemia.

Desta forma, as referidas sociedades apoiam a autorizacdo e extensao do uso da vacina
Coronavac para criangas de 6 a 17 anos. A futura ampliagao do uso da vacina para as
criangas menores de 6 anos fica condicionada a analise de dados para este grupo etario,

assim que eles estiverem disponiveis.
Condig¢Ges a serem cumpridas pela empresa apds a autorizagdo de uso da vacina neste
grupo etario

Entendemos que, apds a aprovacao pela agéncia regulatéria e uso na populacdo
pediatrica da vacina Coronavac, o produtor deverd manter vigilancia de eventos

adversos indesejaveis pds-comercializacdo (fase 4). Sugerimos também a realizacdo de
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estudos que possam identificar a eficacia/efetividade da vacina em locais com circulagdo
da variante Omicron; a possibilidade de coadministracio com outras vacinas pediatricas;
0 uso da vacina em esquemas alternativos; além de dados de resposta imune celular

neste grupo etario.
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