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As Sociedades Brasileiras de Pediatria (SBP) 
e de Imunizações (SBIm), após análise e discus-
são sobre o material apresentado pela farma-
cêutica Pfizer à Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa) sobre a extensão de uso da 
vacina Covid-19 Comirnaty (Pfizer) para crian-
ças de 6 meses a 4 anos, faz as seguintes consi-
derações:

Posicionamento das Sociedades Brasileiras de Pediatria (SBP) e de Imunizações (SBIm)

Juarez Cunha 
– Presidente da SBIm

Marco Aurélio Palazzi Sáfadi
– Presidente do Departamento Científico de Infectologia da SBP (gestão 2022-2024)

Renato de Ávila Kfouri
– Presidente do Departamento Científico de Imunizações da SBP (gestão 2022-2024) e 
– Diretor da SBIm

01 de Novembro de 2022

Carga da COVID-19 em crianças 
menores de 5 anos no Brasil:

De acordo com os dados oficiais fornecidos 
pelo Ministério da Saúde (MS) em seus Bole-
tins Epidemiológicos (BE) publicados, a carga 
da doença na população brasileira de crianças 
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é relevante. De acordo com o último BE publi-
cado pelo MS (BE nº 135), apenas em 2022, até 
a semana epidemiológica (SE) 41, em outubro 
de 2022, foram registradas 12.634 hospitali-

zações por Síndrome Respiratória Aguda Grave 
(SRAG) decorrente de Covid-19 (Tabela 1), com  
463 mortes confirmadas, em crianças de até  
5 anos de idade (Tabela 2).

Tabela 1. Casos de Síndrome Respiratória Aguda Grave (SRAG) hospitalizados,  
segundo classificação final, faixa etária e sexo, Brasil, 2022 até a SE 41

Faixa etária 
(em anos)

Casos de Síndrome Respiratória Aguda Grave (SRAG)

Covid-19 Influenza Outros Vírus 
Respiratórios

Outros Agentes 
Etiológicos

Não 
Especificada

Em  
Investigação Total

<1 6.381 650 11.877 380 24.904 3.899 48.091

1 a 5 6.253 1.222 7.764 497 37.317 5.864 58.917

Fonte: Boletim Epidemiológico N°135 - Boletim COE Coronavírus: Disponível em: file:///C:/Users/Usuario/
Downloads/Boletim_COVID_135_21out22_simp%20v1.pdf Acessado em 24 de outubro de 2022. 

Tabela 2. Óbitos por Síndrome Respiratória Aguda Grave (SRAG), segundo classificação final,  
faixa etária e sexo, Brasil, 2022, até a SE 41.

Faixa etária 
(em anos)

Óbitos por Síndrome Respiratória Aguda Grave (SRAG)

Covid-19 Influenza Outros Vírus 
Respiratórios

Outros Agentes 
Etiológicos

Não 
Especificada

Em  
Investigação Total

<1 273 10 139 9 400 11 842

1 a 5 190 21 107 13 303 5 639

Fonte: Boletim Epidemiológico N°135 - Boletim COE Coronavírus: Disponível em: file:///C:/Users/Usuario/
Downloads/Boletim_COVID_135_21out22_simp%20v1.pdf Acessado em 24 de outubro de 2022. 

É importante destacar que a utilização de 

vacinas na população adulta e de adolescen-

tes, com elevadas coberturas vacinais, no Bra-

sil e em diversos países do mundo, faz com 

que o número relativo de crianças infectadas 

aumente de forma considerável. Atualmen-

te, com a circulação predominante da variante 

Ômicron e suas diversas sublinhagens em nos-

so país, esse quadro se mantém, com maior ris-

co de hospitalizações, complicações e mortes 

em pessoas não vacinadas ou com esquemas 

incompletos. Da mesma forma, observamos 

também entre as crianças um aumento no ris-

co de ocorrência de formas graves da doença.  

A Covid-19 longa e a síndrome inflamatória 

multissistêmica (SIM-P) são complicações não 

negligenciáveis da doença nessa população  

(Figura 1).

Até 15 de agosto de 2022 (SE 31), foram 
notificados 3.296 casos suspeitos da SIM-P as-
sociada à Covid-19 em crianças e adolescentes 
de zero a 19 anos no território nacional. Des-
ses, 1.918 (58,1%) foram confirmados para 
SIM-P, 1.056 (32%) foram descartados (por 
não preencherem os critérios de definição de 
caso ou por haver sido constatado outro diag-
nóstico que melhor justificasse o quadro clí-
nico) e 278 (8,1%) seguem em investigação. 
Dos casos confirmados, 132 evoluíram para 
óbito (letalidade de 6,8%), 1.604 tiveram alta 
hospitalar e 182 estão com o desfecho em  
aberto.
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Figura 1. Fluxograma nas notificações de SIM-P no Brasil, 2020, 2021 e 2022 até a SE 41
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Fonte: Boletim Epidemiológico N°135 - Boletim COE Coronavírus: Disponível em: file:///C:/Users/Usuario/Downloads/Boletim_
COVID_135_21out22_simp%20v1.pdf Acessado em 24 de outubro de 2022. 

Entre os casos confirmados para SIM-P, há pre-
dominância de crianças e adolescentes do sexo 
masculino (57,4%; n=1.096). Em relação à faixa 
etária, o maior número de notificações ocorreu 
entre crianças de 1 a 4 anos (37,5%; n=719), 
seguido pela faixa etária de 5 a 9 anos (29,8%; 
n=572), 10 a 14 anos (18,8%; n=360), menor de 
1 ano (11,1%; n=212) e de 15 a 19 anos (2,9%; 
n=55). A mediana da idade foi de 5 anos. Entre 
os óbitos, a maior parte ocorreu em crianças de 
1 a 4 anos (30,6%; n=37), 5 a 9 anos (24,8%; 
n=30), 10 a 14 anos (19%; n=23), menor que 1 
ano (18,2%; n=22) e 15 a 19 anos (7,4%; n=9). A 
mediana da idade dos casos que evoluíram para 
óbito foi de 5 anos. Dados da literatura inter-
nacional mostram um predomínio da SIM-P em 
crianças maiores, na faixa etária de 5 a 13 anos, 
com mediana de idade de 9 anos (CDC, 2022).

Evidências dos potenciais benefícios 
e riscos da vacinação de crianças com 
idade entre 6 meses e 4 anos com a 
vacina Comirnaty:

Foram apresentados os resultados de um 
estudo de Fase 2/3, de segurança, imunogeni-
cidade e com dados preliminares descritivos de  

eficácia, que envolveu 4.516 crianças (2:1) entre 
6 meses e 4 anos, que receberam a vacina can-
didata Comirnaty na concentração de 3 μg, no 
esquema de três doses (a segunda dose adminis-
trada três semanas após a primeira e a terceira 
dose pelo menos oito semanas após a segunda 
dose). Os objetivos primários e os critérios de 
sucesso estatístico foram avaliados sequencial-
mente na seguinte ordem:

• O sucesso da immunobridging com base nos 
títulos médios geométricos (TMG) de anticor-
pos era alcançado se o limite inferior (LI) do 
intervalo de confiança de 95% (IC95%) para 
a razão de TMG (faixa etária pediátrica / 16-25 
anos) fosse >0,67, e a estimativa de ponto da 
razão TMG fosse ≥1,0.

• O sucesso da immunobridging com base nas ta-
xas de sororresposta era alcançado se o LI do 
IC95% para a diferença nas taxas de sororres-
posta (faixa etária pediátrica menos a de 16-25 
anos) fosse >-10%. A presença de sororrespos-
ta foi definida como o aumento ≥4 vezes dos 
títulos neutralizantes de antes da vacinação 
(pré-Dose 1) a 1 mês após a Dose 2 ou Dose 3. 

A eficácia da vacina foi inferida por pon-
te imunológica (immunobridging), com base na 
comparação de respostas de anticorpos neu-
tralizantes com teste formal de hipóteses, para 



Autorização do Uso da Vacina COMIRNATY (Pfizer) em crianças de 6 meses a 4 anos

4

um grupo comparador de participantes de 16 a  
25 anos de idade de um estudo de eficácia de 
desfecho clínico no qual a eficácia vacinal obser-
vada foi de 91,2% (IC95%: 88,3 a 93,5).

As respostas de anticorpos em ambas as fai-
xas etárias pediátricas (6-23 meses e 2-4 anos) 
foram comparáveis às registradas em indivíduos 

de 16 a 25 anos imunizados com duas doses de 
30 μg e atenderam aos critérios de sucesso pré-
-especificados para demonstração de não infe-
rioridade. A demonstração de não inferioridade 
e de segurança foram os requisitos regulatórios 
para a autorização da Vacina Pfizer-BioNTech  
COVID-19 nesta faixa etária pelo FDA nos EUA 
(Figura 2 e 3).

Análises descritivas de imunogenicidade 
com base em um ensaio exploratório em partici-
pantes de 6 meses a 4 anos de idade indicam tí-
tulos neutralizantes mais baixos contra a varian-
te Ômicron do que contra a cepa ancestral e a 
variante Delta. Vale destacar que os estudos ob-
servacionais pós-registro demonstraram, em to-
das as faixas etárias, uma diminuição da eficácia 
da série primária vacinal contra a variante Ômi-
cron, atualmente predominante, em comparação 
com a eficácia contra a cepa e variantes ances-
trais (Alpha, Delta), predominantes durante os 
estudos de pré-autorização em crianças maiores, 
adolescentes e adultos.

Três doses de 3 μg da vacina Pfizer-BioNTech 
COVID-19 demonstraram um perfil favorável de 
segurança e de tolerabilidade, comparável ao 
observado no grupo placebo. Não foram identifi-
cados novos sinais de segurança, e a frequência 
de reações adversas observadas em crianças de 
6 meses a 4 anos foi, de forma geral, menor do 
que em crianças de 5 a 11 anos. Na faixa etária 
de 6 a 23 meses, 30,3% dos participantes re-
lataram eventos adversos no grupo de vacinas 
Pfizer-BioNTech COVID-19, e 27,3% entre os do 
grupo placebo. Da mesma forma, 18,8% e 18,9% 
dos participantes que receberam a Vacina Pfizer-
-BioNTech COVID-19 ou placebo, respectivamen-

Figura 2. Títulos médios geométricos (TMG) de crianças de 6-23 meses vacinadas com  
BNT162b2 (1 mês após dose 3) e 16-25 anos (1 mês após dose 2), sem evidência de infecção 
prévia por SARS-CoV-2. (Fase 2/3 - avaliação de imunogenicidade populacional)

6-23 meses 
Estudo C4591007 

TMG 
(IC 95%)

16-25 anos 
Estudo C4591001 

TMG 
(IC 95%)

Razão TMG 
(6-23 meses/ 

16-25 anos de idade) 
(IC 95%)

1406,5 
(1211,3-1633,1)

1180,0
(1066,6-1305,4)

1,19 
(1,00, 1,42)

*Teste: Microneutralização teste para SARSCoV-2 mNeonGreen virus: recombinant USA WA1/2020.NT 50=50% neutralizing titer

Figura 3. Títulos médios geométricos (TMG) de crianças de 2-4 anos vacinadas com  
BNT162b2 (1 mês após dose 3) e 16-25 anos (1 mês após dose 2), sem evidência de infecção 
prévia por SARS-CoV-2. (Fase 2/3 - avaliação de imunogenicidade populacional)

2-4 anos 
Estudo C4591007 

TMG 
(IC 95%)

16-25 anos 
Estudo C4591001 

TMG 
(IC 95%)

Razão TMG 
(6-23 meses/ 

16-25 anos de idade) 
(IC 95%)

1535,2 
(1388,2-1697,8)

1180,0
(1066,6-1305,4)

1,30
(1,13-1,50)

*Teste: Microneutralização teste para SARSCoV-2 mNeonGreen virus: recombinant USA WA1/2020.NT 50=50% neutralizing titer
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te, relataram eventos adversos na faixa etária de 
2 a 4 anos.

Os eventos de reatogenicidade foram, em 
sua maioria, leves a moderados e de curta  
duração para ambas as faixas etárias com 
eventos sistêmicos comparáveis aos do gru-
po placebo. As reações foram similares após 
as doses 1, 2 e 3. A mediana de duração de 
acompanhamento combinado, cego e não cego, 
após a Dose 3 foi de 2,1 meses para cada faixa  
etária.

Embora o objetivo primário do estudo não 
incluísse avaliação de eficácia clínica, foi obser-
vado no grupo de crianças de 6 meses a 4 anos 
(Figura 4), uma redução do risco de Covid-19 

entre os vacinados em comparação com o grupo 
placebo.

Na análise combinada de ambas as faixas 
etárias, a efetividade da vacina foi de 80,3% 
(IC95%: 13,9 a 96,7) com três casos no grupo 
vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 BNT162b2 e 
sete casos no grupo placebo. A interpretação da 
eficácia pós-Dose 3 para ambas as faixas etárias, 
e para a faixa etária de 6 meses a 4 anos no geral, 
foi limitada pelo pequeno número de casos acu-
mulados durante o período de acompanhamen-
to, conforme refletido nos amplos intervalos de 
confiança associados às estimativas. Esses dados 
de eficácia descritiva são preliminares, pois o 
número de casos necessários para a análise es-
pecificada pelo protocolo ainda não foi atingido.

Figura 4. Eficácia Vacinal (EV) - ocorrência de Covid-19 a partir de 7 dias após Dose 3

BNT 162b2 (3µg) Placebo

VE (%) (95% CI)
n/N Tempo de 

vigilância (n) n/N Tempo de 
vigilância (n)

6 meses até < 5 anos 3/992 0,086 (758) 7/464 0,039 (348) 90,3 (13,9, -96,7)

2 a < 5 anos 2/606 0,056 (471) 5/280 0,025 (209) 82,3 (-8,0, -98,3)

6 meses a < 2 anos 1/386 0,030 (277) 2/184 0,015 (139) 75,5 (-370,1, -99,5)

Todos os casos pós-dose 3 ocorreram após 7 de fevereiro de 2022,  
e foram confirmados como ômicron

O uso de vacina Comirnaty® para crianças 
com idades entre 6 meses e menores de 5 anos 
deve obedecer a um esquema de imunização 
primária de três doses (0,2 mL). Após diluição, a 
vacina deve ser administrada por via intramus-
cular. As duas doses iniciais são administradas 
com três semanas de intervalo, seguidas por 
uma terceira dose administrada pelo menos oito 
semanas após a segunda dose.

Crianças que completarem 5 anos de idade 
durante o esquema de imunização primária de-
vem receber sua dose adequada à idade no mo-
mento da vacinação.

A SBP e a SBIm entendem que, após a apro-
vação pela agência regulatória e uso na popu-
lação da vacina Comirnaty (Pfizer) em crianças 
de 6 meses a 4 anos, o fabricante deverá man-
ter vigilância de eventos adversos indesejáveis 
pós-comercialização (fase 4), assim como acom-
panhar os dados de efetividade da vacina nos 
diferentes cenários epidemiológicos, com ava-
liação das respostas às variantes atuais e novas, 
bem como a realização de estudos sobre dura-
ção de proteção.

Sugerimos também a realização de estu-
dos que possam identificar a possibilidade de  
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coadministração com outras vacinas pediátricas; 
uso da vacina em esquemas alternativos, com 
doses de reforço e intervalos de doses superio-
res aos utilizados no estudo; estudos de imuno-
genicidade com as vacinas adaptadas às novas 
variantes também em grupos etários pediátri-
cos, além de dados de resposta imune celular. 

Frente aos dados apresentados,  
a SBP e a SBIm apoiam a decisão da aprovação 
feita pela Anvisa e endossam a recomendação 

da Câmara Técnica Assessora do Programa 
Nacional de Imunizações (PNI) da imediata 
incorporação da vacina Comirnaty (Pfizer)  

para crianças brasileiras de 6 meses a 4 anos.
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