Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Sadde
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

NOTA TECNICA N2 22/2023-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Recomendacdo de uma dose de reforco para criancas de 3 e 4 anos de idade que receberam a vacina CoronaVac no esquema primario
(basico).

2. INTRODUGAO

2.1. O Ministério da Saude (MS) recebeu a primeira notificagdo de um caso confirmado de covid-19 no Brasil em 26 de fevereiro de 2020. Com

base nos dados didrios informados ao Ministério da Saude, de 26 de fevereiro de 2020 a 31 de dezembro de 2022, foram confirmados 36.331.281 casos e
693.853 6bitos por covid-19 no Brasil. Para o pais, a taxa de incidéncia acumulada foi de 17.153,2 casos por 100 mil habitantes, enquanto a taxa de
mortalidade acumulada foi de 327,7 ébitos por 100 mil habitantes até 31 de dezembro de 2022.

2.2. De 2020 até a SE (semana epidemioldgica) 52 de 2022 foram notificados 3.403.970 casos de SRAG (Sindrome Respiratoria Aguda Grave)
hospitalizados no Brasil. Até esta data, em criancas entre 1 e 5 anos de idade, foram notificados 7.284 casos de SRAG por covid-19 e 217 dbitos por SRAG
devido a covid-19 no pais (1).

2.3. A Campanha Nacional de Vacinacdao contra a Covid-19 iniciou-se em 18 de janeiro de 2021. Inicialmente, o Plano Nacional de
Operacionalizagdao da Vacinagdao contra a Covid-19 (PNO) elencou grupos prioritarios para o inicio da vacinagdo, e com a disponibilidade de novos
imunizantes, devido a mudancas no cenario epidemiolégico, ocorreu ampliacdo e novas estratégias de vacinacdo foram possiveis, incluindo a recomendacao
de doses de reforgo para criangas (2).
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2.4, Devido a reduc¢do da resposta imune as vacinas e a circulagdo de novas variantes em um cenario onde ainda ndo atingimos coberturas
vacinais 6timas para o publico infantil, o reforco ao esquema primario (bdsico) de vacinacdo se tornou necessario. Com o avanc¢o da vacinag¢do para toda a
populagdo no Brasil, foi possivel recomendar doses de reforgo, inicialmente para grupos prioritarios, e neste momento, para todas as pessoas a partir dos 5
anos de idade.

2.5. Apds a observacdo de eficicia e seguranca de paises que recomendaram a dose de reforco das vacinas contra a covid-19 para criancas de 5 a
11 anos e diante do cendrio epidemioldgico ainda incerto em relagdo aos casos de covid-19, bem como, evidéncias demonstrando reducdo da resposta
protetora do esquema de 2 doses para a variante Omicron nesta populacdo, ha de se considerar a recomendac3o da dose reforco para criancas de 3 e 4
anos de idade que receberam duas doses da vacina CoronaVac (3, 4 e 5).

3. CONSIDERACOES

3.1. Considerando que a vacinacdo com doses de reforco para criancas de 3 e 4 anos de idade que receberam CoronaVac no esquema primario
(basico) contra a covid-19 podera evitar infec¢des graves pelo SARS-CoV-2, hospitalizacGes, SRAG e 6bitos, além de complicacdes como a SIM-P e condi¢des
pos-covid-19;

3.2 Considerando a eficdcia demonstrada pela vacina COVID-19 em estudos que envolveram criangas menores de 5 anos de idade; (3)
3.3. Considerando a segurancga apresentada pela vacina em criangas nos diversos paises onde vem sendo utilizada; (3,6, 7, 8 e 9)
3.4. Considerando a reducdo da resposta imunoldgica aos esquemas primarios de vacinas COVID-19 com o passar do tempo e atual cendrio

epidemioldgico, a Coordenacdo Geral do Programa Nacional de Imunizacdes (CGPNI), apoiada pelas discussées no ambito da Camara Técnica Assessora de
Imunizagdes (CTAIl), recomenda:

¢ Uma dose de reforgo da vacina COVID-19 para criancas de 3 e 4 anos de idade que receberam a vacina CoronaVac no esquema
primdrio (basico).

3.5. Sobre as especificagdes técnicas para a dose de reforgo em criangas de 3 e 4 anos de idade que receberam a vacina CoronaVac:

e O imunizante preferencialmente recomendado para a dose de reforco é do fabricante Pfizer (formulacdo pediatrica, frasco de tampa
vinho, 3mcg). Na indisponibilidade deste imunizante, a vacina CoronaVac podera ser utilizada como dose de reforco em criancas de 3 e 4
anos de idade;

¢ O intervalo minimo entre a segunda dose do esquema primario e a dose de reforco é de 4 meses (quadro 1);

e Considerando que a administracdo concomitante de vacinas é uma importante estratégia para as campanhas de multivacinacdo, pois
contribui para uma menor perda de oportunidade vacinal e, consequentemente, para melhores coberturas para as vacinas contempladas
no Calendario Nacional de Vacina¢ao, o Ministério da Salde recomenda a administracdo concomitante de vacinas COVID-19 com as
demais vacinas do calendario vacinal (Nota Técnica n2 195/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS);

e A nomenclatura a ser utilizada para fins de registro nos Sistemas de Registro de Vacina¢do devera ser REFORCO (REF);



e Ressalta-se que o esquema primario para vacinagdao contra a covid-19 deve ser realizado com o mesmo imunizante. Caso a mesma
vacina ndo esteja disponivel para completar o esquema primario (basico), outro imunizante (esquema heterélogo) recomendado para a
idade podera ser utilizado (quadro 2).

e Criancas de 3 e 4 anos de idade que receberam a vacina Pfizer (tampa vinho, 3mcg) na primeira dose (D1) deverdo completar o esquema
vacinal de trés doses (D1+ D2+ D3) com a mesma vacina. O intervalo entre a D1 e D2 é de 4 semanas, e entre D2 e D3 é de 8 semanas.

3.6. As orientagOes referentes a farmacovigilancia para a presente vacina deverao seguir as recomendacgdes 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), deverao ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. Os ESAVI relacionados com as vacinas ofertadas pelo Programa Nacional
de Imunizagdes devem ser notificados no e-SUS Notifica — Mddulo EAPV (https://notifica.saude.gov.br/). Maiores informagées sobre questdes
relacionadas a farmacovigildncia 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.

O Quadro 1 demonstra o esquema vacinal para criangas de 3 e 4 anos de idade que receberam a vacina CoronaVac no esquema primario (basico):

Quadro 1. Esquema de vacinagdo recomendado para criangas de 3 e 4 anos de idade que receberam CoronaVac no esquema primario (basico)

Vacina Esquema Prl’m-arlo (Intervalo Reforgc’> (.Intervalo Reforco (REF)
minimo) minimo)
Vacina Pfi t inh
Dose 1 (D1) e Dose 2 (D2) Reforco (REF) - al\im'a " zel (,;,poadVIr; )
CoronaVac| (Intervalo de 4 semanas entre Intervalo de 4 a 'h |s§f<i)n| i _?_ €da
D1eD2) meses apos a D2 vacmta\ zer, utilizar a
vacina CoronaVac.

O Quadro 2 demonstra os esquemas vacinais possiveis para criangas de 3 e 4 anos de idade em caso de indisponibilidade do mesmo
imunizante para completar o esquema primario (basico):

Quadro 2. Esquema de vacinagao possivel para criancas de 3 e 4 anos de idade

Vacina D1 Vacina D2 Vacina Intervalos
Reforgo
CoronaVac CoronaVac Pfizer Intervalo entre D1 e D2: 4 semanas
CoronaVac Pfizer Pfizer
Pfizor CoronaVac CoronavVac Intervalo entre D2 e reforco: 4 meses




4. CONCLUSAO

4.1. Diante do exposto, a CGPNI informa que a partir da data de publicacdo desta Nota Técnica, esta recomendada uma dose de refor¢o da vacina
COVID-19 para todas as criancas de 3 e 4 anos de idade que receberam a vacina CoronaVac no esquema primario.

4.2, A Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizacées (CGPNI/DEIDT/SVS/MS) se coloca a disposi¢cdo para os esclarecimentos que se
fizerem necessarios, pelo e-mail cgpni@saude.gov.br
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