GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

NOTA TECNICA N2 35/2022 - SESA/SSVS/GEVS/PEI

Vitdria, 11 de novembro de 2022.

Recomendacdo 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).

1- CENARIO EPIDEMIOLOGICO DA SINDROME RESPIRATORIA AGUDA GRAVE (SRAG) E COVID-19 EM
CRIANCAS NO ES

No Espirito Santo, entre 2020 a 2022 até a Semana Epidemioldgica (SE) 44, foram notificados 31.055
casos de Sindrome Respiratdria Aguda Grave (SRAG), sendo 17.708 casos confirmados para Covid-19 (57,02%).
Ja em relacdo aos 6bitos, foram notificados 10.270 por SRAG, sendo 8.561 6bitos confirmados para Covid-19
(83,36%). Entre criancas e adolescentes de até 19 anos, foram notificados 4.218 casos de SRAG,
correspondendo a 13,58% do total de casos de SRAG, sendo 347 casos de SRAG por covid-19 (2% do total de
casos de SRAG por covid-19). Com relagdo aos dbitos, foram notificados 110 por SRAG, sendo 45 ébitos
confirmados para Covid-19.

De maneira geral, o risco de casos graves pela covid-19 diminui conforme a reducdo da faixa etaria, no
entanto, o risco de agravamento aumenta em criangas menores de 2 anos de idade. Analisando os casos
confirmados de Covid-19 até a SE 44, na faixa etdria menor que 1 ano de idade, houveram 5.782 casos
positivos, com uma taxa de letalidade de 0,31%. Entre 1 a 2 anos, foram confirmados 10.153, com letalidade
de 0,05% e na faixa etdria de 0 a 4 anos, dos 25.213 casos, 26 evoluiram a 6bito, correspondendo a uma
letalidade de 0,1%. Comparativamente as faixas etdrias de 5 a 11 anos e 12 a 17 anos, taxas de letalidade de
0,01% e 0,04%, respectivamente, a letalidade nas criangas menores de 4 anos se mostrou superior.

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 dbitos por covid-19. No que
diz respeito aos casos e dbitos de covid-19 e comorbidades em criangas de 0 a 4 anos de idade no ES, as mais
referidas foram: doenga renal crénica, asma, cardiopatia, pneumopatia, doenga hematoldgica e hepdtica.
Importante ressaltar que uma mesma crian¢a pode ter uma ou mais comorbidades.

2- RECOMENDAGAO

Considerando que a vacinagao de criangas de 6 meses a 4 anos contra a covid-19 podera evitar infec¢des
pelo SARS-CoV-2, hospitalizagdes, SRAG e d6bitos, além de complicagcbes como a SIM-P e condigdes pds-covid-
19;
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Considerando a eficicia demonstrada pela vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech nos estudos que
envolveram criancas de 6 meses a 4 anos;

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

Considerando que a ampliacdo da vacinagao para esta faixa etaria possibilitara maior seguranca aos pais
cujas criancas frequentam bercdrios, escolas e ambientes externos;

Considerando que a agéncia regulatéria - Anvisa emitiu parecer favoravel e aprovou a amplia¢do para
uso da vacina em criancas de 6 meses a 4 anos de idade;

O Ministério da Saude, através da Secretaria de Vigilancia em Sadde por meio do Departamento de
Imunizagao e Doengas Transmissiveis passou a recomendar a vacina¢ao de criangas de 6 meses a 2 anos de
idade (2 anos, 11 meses e 29 dias) COM COMORBIDADES com o imunizante Pfizer-BioNTech.

3 — OPERACIONALIZAGAO

Objetivo: vacinar as criancas de 6 meses a 2 anos de idade (2 anos, 11 meses e 29 dias), COM
COMORBIDADES (anexo I), tendo em vista que a vacina Coronavac ja esta disponivel para as criangas a partir
de 3 anos de idade.

Populagdo-alvo: criancas de 6 meses a 2 anos de idade (2 anos, 11 meses e 29 dias) COM
COMORBIDADES (anexo ). A recomendacdo para criancas sem comorbidades nesta faixa etaria serd avaliada
apos a aprovacdo para incorporacdo pela CONITEC (conforme Parecer n. 00791/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU
(SEl' n2 0029496061)) e disponibilidade do imunizante.

A vacina recomendada é do fabricante Pfizer-BioNTech.

Esquema de vacinagao primadrio: 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
apods a segunda dose para esta faixa etdria.

Via de administra¢do: intramuscular.
Volume de aplicagdo por dose apos diluigdo: 0,2 ml

A presente estratégia de vacinacdo devera ser organizada de acordo com os quantitativos de vacinas
que serdo disponibilizados e adesdo a vacina¢do. Orienta-se que os municipios desenvolvam estratégias a fim
de evitar perdas fisicas e técnicas das vacinas.

Formulacao Frasco Multidose

Cor da tampa do frasco Vinho

Dosagem 3 mcg

Doses por frasco 10 doses por frasco (apods a diluigdo)
Diluicao Diluicdo necessaria
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Volume no frasco antes da diluicdo 0,4 ml

Quantidade de diluente necessdrio por frasco | 2,2 ml

Volume de aplicacdo por dose apds diluicao 0,2 ml

Tempo de armazenamento em freezer de | 12 meses (prazo de validade)
Ultrabaixa Temperatura — ULTF (-90°C a -
609C)

Tempo de armazenamento em camara de | 10 semanas
refrigeracdo (de +29C a +82C)

Apds abertura do frasco e diluicdo Utilizar por até 12 horas

Tamanho da embalagem 10 frascos

Fonte: Bula do produto.

Considerando que a administragdo 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 Calenddrio Nacional de
Vacinagdo, o Ministério da Saude recomenda a administracdo 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).

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

Para fins de identificacdo das comorbidades (anexo |) e, de acordo com o Plano Nacional de
Operacionalizagdo contra a Covid-19 - PNO, individuos que fazem acompanhamento pelo SUS, poderao utilizar
o cadastro ja existente na sua unidade de referéncia, como comprovante que este faz acompanhamento da
referida condicdo de saude, a exemplo dos programas de acompanhamento de diabéticos. Aqueles que ndo
estiverem cadastrados na Atenc¢do Bdsica deverdo apresentar um comprovante que demonstre pertencer a
um dos segmentos contemplados, devendo ser utilizadas cépias de laudos, declaragdes médicas ou relatérios
médicos com descritivo ou CID da doenca ou condicdo de saude, assinado e carimbado.

4 — REGISTRO DA VACINA

A nomenclatura a ser utilizada para fins de registro no Sistema Vacina e Confia ES
(https://www.vacinaeconfia.es.gov.br/gerenciamento) devera ser Primeira Dose (12 dose), Segunda dose (22

dose) e Terceira Dose (32 dose). Reforgamos a importancia do registro das doses aplicadas em tempo real no
Sistema referido; entretanto para as a¢des extramuros, essas doses deverdo ser digitadas no Sistema em até
48 horas. E importante ressaltar que a qualidade e a fidedignidade de um indicador estdo diretamente
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relacionadas com a qualidade dos dados coletados. Alertamos ainda quanto a importancia da qualidade dos
dados.

Estratégia Vacinal: Campanha

Imunobiolégico: Pfizer Pediatrica - menor de 5 anos
Grupo de Atendimento: De acordo com o anexo |
Dose aplicada: D1, D2, D3

Intervalo recomendado de D1/D2: 04 semanas

Intervalo recomendado de D2/D3: 08 semanas

5—- FARMACOVIGILANCIA

As orientacdes referentes a farmacovigilancia para a presente vacina deverdo seguir as recomendacées
ja previamente estabelecidas para as demais vacinas. Todos os Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo
ou Imunizagdo (ESAVI) graves, raros e/ou inusitados e erros de imunizacdo (programaticos), deverdo ser
notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. Os ESAVI relacionados com as vacinas ofertadas pelo
Programa Nacional de Imunizacdes devem ser notificados no e-SUS Notifica — Maoddulo EAPV
(https://notifica.saude.gov.br/).

Ressalta-se que um ESAVI é qualquer ocorréncia médica indesejada apds a vacinag¢ao, 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 é, sintoma,
doenga ou achado laboratorial anormal.

E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas
as variaveis contidas na ficha de notificacdo/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 identificacdo do tipo de vacina suspeita de desencadear o ESAVI, como numero de lote e
fabricante. Atenc¢do 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 Epidemiolégica 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-vacinag¢ao". Para os ESAVI graves,
a notificacdo devera ser feita em até 24 horas, conforme Portaria n.2 264, de 17 de fevereiro de 2020.
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6 — PRECAUCOES PARA VACINACAO

A administracdo das vacinas deve ser adiada em individuos com doenca febril aguda severa, até a
melhora do quadro.

Como ocorre com qualquer injecdo intramuscular, as vacinas devem ser administradas com cautela em
pessoas com trombocitopenia ou qualquer distirbio da coagulacdo, ou naqueles recebendo terapia
anticoagulante.

7 — CONTRAINDICACOES PARA VACINACAO
Reacdo anterior de hipersensibilidade imediata (anafilaxia) a vacina.

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

8 — CONSIDERAGOES FINAIS

Tendo em vista a aprovagado 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 vacinacdo contra a covid-19 para as criancas a partir de 6 meses de
idade, conforme orientagdes a seguir:

Vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech recomendada para criancas de 6 meses a 2 anos, 11 meses e 29 dias
(tampa vinho);

Vacina Coronavac recomendada para criangas de 3 e 4 anos de idade;

Criancas acima de 5 anos de idade receberdo ambos os imunizantes aprovados para a faixa etaria,
Coronavac ou Pfizer pediatrica (tampa laranja).

9 — REFERENCIAS

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Imunizagdo e Doencgas
Transmissiveis. Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des. Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinagdo. Brasilia, 2014.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Imuniza¢Ges e Doengas
Transmissiveis. Manual de vigilancia epidemioldgica de eventos adversos pds-vacinagdo — 4. ed. atual.
— Brasilia: Ministério da Saude, 2021.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Imuniza¢Ges e Doengas
Transmissiveis. Nota técnica ne 114/2022 - DEIDT/SVS/MS.
Recomendacgdo 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) — Brasilia: Ministério da Saude, 2022. Disponivel em:
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ms#:~:text=Vacina%20COVID%2D19%20Pfizer%2DBioNTech%20recomendada%20para%20crian%C3%
A7as%20de%206,faixa%20et%C3%A1ria%2C%20CoronaVac%200u%20Pfizer. Acesso em 09 de nov.
2022.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Imuniza¢Ges e Doencgas
Transmissiveis. Oficio Circular n2 242/2022/SVS/MS — Complementac¢do da Nota Técnica 114/2022 -
DEIDT/SVS/MS que trata da "Recomendag¢do da vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech em criancas de 6
meses a 2 anos de idade COM COMORBIDADES - Brasilia: Ministério da Saude, 2022.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Imunizacao e Doencas
Transmissiveis. Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19. — 132 versao —
Brasilia: Ministério da Saude, 2022.

Bula do produto.

Sistema de Informacdo e-SUS VS.
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ANEXO |

Descri¢ao das comorbidades incluidas como prioritdrias para vacina¢ao contra a Covid-19 no
estado do Espirito Santo:

Grupo de
comorbidades

Descricao

Diabetes

Qualquer individuo com diabetes

Pneumopatias
cronicas graves

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenga pulmonar obstrutiva
cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares, pneumoconioses, displasia
broncopulmonar e asma grave (uso recorrente de corticéides sistémicos ou
internagdo prévia por crise asmatica ou uso de doses altas de corticdide inalatério
e de um segundo medicamento de controle no ano anterior).

Hipertensdo arterial

Qualquer individuo com hipertensdo arterial em tratamento.

Doengas cardiovasculares

Insuficiéncia cardiaca
(1c)

IC com fragdo de ejecdo reduzida, intermediaria ou preservada; em estagios B,
Cou D, independente de classe funcional da New York Heart Association.

Cor-pulmonale e
Hipertensao
pulmonar

Cor-pulmonale crénico, hipertensdo pulmonar primaria ou secundaria

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatagéo,
sobrecarga atrial e ventricular, disfungdo diastélica e/ou sistdlica, lesGes em
outros érgdos-alvo)

Sindromes coronarianas

Sindromes coronarianas cronicas (Angina Pectoris estavel, cardiopatia
isquémica, pos Infarto Agudo do Miocardio, outras)

Valvopatias

Lesdes valvares com repercussao hemodinamica ou sintomatica ou com
comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia adrtica; estenose
ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou
insuficiéncia tricuspide, e outras)

Miocardiopatias e
Pericardiopatias

Miocardiopatias de quaisquer ideologias ou fendétipos; pericardite cronica;
cardiopatia reumatica
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Doengas da Aorta, dos
Grandes Vasos e Fistulas
arteriovenosas

Aneurismas, dissec¢des, hematomas da aorta e demais grandes vasos

Arritmias cardiacas

Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia associada (fibrilacdo
e fluer atriais; e outras)

Cardiopatias congénita

Cardiopatias congénitas com repercussdao hemodinamica, crises hipoxémicas;
insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento miocardico.
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Proéteses valvares e
Dispositivos cardiacos
implantados

Portadores de proteses valvares bioldgicas ou mecanicas; e dispositivos
cardiacos implantados (marca-passos, cardio desfibriladores,
ressincronizadores, assisténcia circulatéria de média e longa permanéncia)

Doenga neuroldgica
crénica

Doenga cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou
hemorrégico; ataque isquémico transitério; deméncia vascular);
doengas neuroldgicas cronicas que impactem na fungdo respiratoria,
individuos com paralisia cerebral, esclerose multipla, e condigbes
similares; doengas hereditarias e degenerativas do sistema nervoso ou
muscular; deficiéncia neuroldgica grave.

Doenga renal crénica

Doenga renal crénica estagio 3 ou mais (taxa de filtragdo glomerular < 60
ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrdtica.

Imunocomprometidos

Individuos transplantados de drgdo sélido ou de medula dssea; pessoas
vivendo com HIV; doengas inflamatérias imunomediadas em atividade e em
uso de dose de prednisona ou equivalente > 10 mg/dia; demais individuos em
uso de imunossupressores ou com imunodeficiéncias primarias; pacientes
oncoldgicos que realizaram tratamento quimioterapico ou radioterdpico nos
ultimos 6 meses; neoplasias hematoldgicas.

Hemoglobinopatias graves

Doenga falciforme e talassemia maior

Obesidade mérbida

indice de massa corpérea (IMC) > 40

Sindrome de down

Trissomia do cromossomo 21

Cirrose hepatica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C

Fonte: Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, 132 versao.
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