GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

NOTA TECNICA N2 01/2023 - SESA/SSVS/GEVS/PEI

Vitéria, 31 de janeiro de 2023.

OrientacOes técnico-operacionais sobre a utilizacdo da
vacina Pfizer-BioNTech para criancas de 6 meses a 4
anos de idade (4 anos, 11 meses e 29 dias).

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

No Espirito Santo, no ano de 2022 até a Semana Epidemiolégica (SE) 51, foram notificados
5.122 casos de Sindrome Respiratdria Aguda Grave (SRAG), sendo 1325 casos confirmados para
Covid-19 (25,86%). Ja em relacdo aos dbitos, foram notificados 723 por SRAG, sendo 522 ébitos
confirmados para Covid-19 (72,19%). Entre criangas e adolescentes de até 19 anos, foram notificados
2.210 casos de SRAG, correspondendo a 43,15% do total de casos de SRAG, sendo 124 casos de SRAG
por covid-19 (9,35% do total de casos de SRAG por covid-19). Com relagdo aos 6bitos, foram
notificados 27 por SRAG, sendo 8 dbitos confirmados para Covid-19.

De maneira geral, o risco de casos graves pela covid-19 diminui conforme a reduc¢ao 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 51, na faixa etaria menor que 1 ano de idade,
houveram 4.021 casos positivos, com uma taxa de letalidade de 0,17%. Entre 1 a 2 anos, foram
confirmados 6.222, com letalidade de 0,05% e na faixa etaria de 0 a 4 anos, dos 16.421 casos, 10
evoluiram a 6bito, correspondendo a uma letalidade de 0,06%. Comparativamente as faixas etarias
de 5a11anose 12 a 17 anos, taxas de letalidade de 0,001% e 0,02%, respectivamente, a letalidade
nas criangas menores de 4 anos se mostrou superior.

Essas informagBes mostram que essa populagao tem um risco comparativamente menor do
gue os individuos adultos. No entanto, apresentam um importante nimero de casos e ébitos por
covid-19. No que diz respeito aos casos e obitos de covid-19 e comorbidades em criancas de 0 a 4
anos de idade no ES, as mais referidas foram: doenca renal crénica, asma, cardiopatia, pneumopatia,
doenca hematoldgica e hepatica. Importante ressaltar gue uma mesma crianga pode ter uma ou mais

comorbidades.
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2—- RECOMENDAGAO

Considerando que a vacinacao de criancas de 6 meses a 4 anos contra a covid-19 poderad evitar
infeccdes pelo SARS-CoV-2, hospitalizagdes, SRAG e débitos, além de complicagdes como a SIM-P e
condigdes pods-covid-19;

Considerando que o Plano Operacional da Estratégia de vacinacdao contra a COVID-19 do
Espirito Santo ressalta as estratégias de vacinagao para o bom desempenho da Campanha Nacional
de Vacinagdo contra a Covid-19;

Considerando a eficdcia demonstrada pela vacina Covid-19 Pfizer-BioNTech nos estudos que
envolveram criancas de 6 meses a 4 anos;

Considerando que a amplia¢do da vacinacdo para esta faixa etdria possibilitard maior seguranca
aos pais cujas criancas frequentam bercarios, escolas e ambientes externos;

Considerando que o esquema da vacina Covid-19 Pfizer-BioNTech para menor de 5 anos
constitui-se de 3 doses, com intervalos de 4 semanas entrea D1 e D2 e de 8 semanas entre D2 e D3;

Considerando a aprovacao no dia 16 de setembro de 2022 pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) a ampliacdo de uso da vacina Pfizer para imuniza¢do contra Covid-19 em criangas
entre 6 meses e 4 anos de idade;

Considerando a Nota Técnica N2 399/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS — SESA/SSVS/GEVS/PEI, que
trata da “Recomendacdo da vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech para criancas de 6 meses a 4 anos de
idade (4 anos, 11 meses e 29 dias)”;

O Programa Estadual de Imuniza¢6es recomenda a vacinacdo de todas as criangas de 6 meses
a4 anos de idade (4 anos, 11 meses e 29 dias) com o imunizante Pfizer-BioNTech pediatrica para

menor de 5 anos.

3—- OPERACIONALIZAGCAO

Considerando a operacionalizacdo da vacinacdo nas unidades de saude e os processos de
aquisicdo e distribuicdo de vacinas para o publico das criancas de 6 meses a 4 anos de idade (4 anos,
11 meses e 29 dias), havera disponibilidade de vacinas a medida que houver disponibilizacdo pelo

Ministério da Saude.

A vacina recomendada é do fabricante Pfizer-BioNTech pediatrica para menor de 5 anos
(tampa de cor vinho).
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Esquema de vacinagao primadrio: trés doses (D1, D2, D3), em que as duas doses iniciais (D1 e

D2) devem ser administradas com quatro semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose (D3)

administrada pelo menos oito semanas apds a segunda dose para esta faixa etdria.

Via de administragao: intramuscular.

Volume de aplicagdo por dose apéds diluigcdo: 0,2 mi

Tabela 1: Especificagdes técnicas vacina Pfizer-BioNTech pediatrica para menor de 5 anos

Formulagao Frasco multidose
Cor da tampa do frasco Vinho
Dosagem 3mcg

Doses pro frasco 10 doses por frasco (ap6s diluicao)

Volume no frasco antes da dilui¢ao 0,4ml
Quantidade de diluente necessario por frasco | 2,2ml
Volume no frasco apds da dilui¢ao 0,2ml

Tempo de armazenamento em freezer de

12 meses (prazo de validade)

Ultrabaixa Temperatura — ULTF (-902C a 602C)

Tempo de armazenamento em camara de | 10 semanas

refrigeragdo (de +22C a +82C)

Validade apds abertura do frasco e diluigao 12 horas

Tamanho da embalagem 10 frascos

Fonte: Bula do produto
Recomenda-se, a fim de potencializar as campanhas de multivacinacdo e reducao da perda
vacinal, a administracdo concomitante de vacinas COVID-19 com as demais vacinas do calendario

vacinal ou em qualquer intervalo na faixa etdria de 6 meses de idade ou mais.

4- REGISTRO NO SISTEMA DE INFORMACAO
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
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dose (22 dose) e Terceira Dose (32 dose). Reforcamos 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 estdao diretamente relacionadas com a qualidade dos dados coletados. Alertamos ainda
guanto a importancia da qualidade dos dados.

Estratégia Vacinal: Campanha

Imunobiolégico: Pfizer Pediatrica - menor de 5 anos

Dose aplicada: D1, D2, D3

Intervalo recomendado de D1/D2: 04 semanas

Intervalo recomendado de D2/D3: 08 semanas

5- FARMACOVIGILANCIA

As orientagdes referentes a essa vacina devem seguir as recomendacgdes prévias para as outras
vacinas. Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdbes de casos,
estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo, deverao
ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. O sistema para notificacdo serd o e-SUS
Notifica, disponivel no link https://notifica.saude.gov.br/.

Reforcamos que os ESAVI sdo qualquer ocorréncia médica indesejada apds a vacinacdo, ndo
possuindo necessariamente uma rela¢do causal com o uso de uma vacina ou outro imunobiolégico
(imunoglobulinas e soros heterdlogos). Um ESAVI pode ser qualquer evento indesejavel ou ndo
intencional, isto é, sintoma, doenca ou achado laboratorial anormal. E importante destacar que as
notificagdes devem primar pela qualidade no preenchimento de todas as varidveis 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.

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de ESAVI, incluindo
os erros de imunizacdo (programaticos), como problemas na cadeia de frio, erros de preparacdo da
dose ou erros na via de administracao, entre outros, deverao notificar os mesmos as autoridades de
saude através do e-SUS Notifica, ressaltando-se que o papel a ser desempenhado pelos municipios e

regionais é vital para a plena efetivacdo do protocolo.
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5.1 - Contraindicagées a administragao da vacina
- Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina.
- Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reac¢do anafildtica confirmada a uma dose

anterior da vacina.

5.2 - Precaugodes
Mantém-se as precaucdes ja descritas no Plano Nacional de Operacionaliza¢cdo da Vacinacao

contra a Covid-19.

5.3 - Erros de imunizagao

Os erros de imunizacdo (programaticos) sdao desvios relacionados as praticas de imunizacdo
gue podem levar tanto ao aumento de ESAVI quanto a quebra de confianca no PNI. Os erros de
imunizagdo sdo evitaveis e, portanto, devem ser minimizados através do treinamento adequado dos
vacinadores e com uso da técnica correta de vacinagao.

Reforga-se que os erros de imunizagdao devem ser notificados no e-SUS Notifica.

5.4 - Intercambialidade de vacina COVID-19:
Ressaltamos que a série primaria devera ser realizada sempre com o mesmo imunizante, ndao

sendo recomendada a intercambialidade com outras vacinas COVID-19.

6— CONSIDERAGOES FINAIS

Tendo em vista a aprovagao 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 orientada a vacina¢do contra a covid-19 para as
criancgas a partir de 6 meses de idade, conforme orientagdes a seguir:

- A Vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech pediatrica menor de 5 anos é recomendada para criancgas
de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias;

- Criancas de 3 e 4 anos de idade que iniciaram o seu esquema de vacina¢do com a vacina
COVID-19 Coronavac, deverdo ter seu esquema primario finalizado com esta vacina (esquema
primario da vacina COVID-19 de duas doses, com intervalo de 28 dias entre a primeira e a segunda
dose).
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- Criangas acima de 5 anos de idade poderdo receber ambos os imunizantes aprovados para a
faixa etaria, CoronaVac ou Pfizer.

Importante destacar que ainda nao ha evidéncias quanto a intercambialidade de vacinas em
criangas. Desta forma, recomenda-se a reserva de doses necessdrias para completar o esquema

vacinal de todas as criangas que iniciarem a vacinacdo neste momento.
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Bula do produto.

Sistema de Informacgao e-SUS VS.
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