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Assunto: Aprovacgao pela Anvisa da Vacina CoronaVac (COVID-19) para criangas de 3
a 5 anos de idade e orientacdes do Programa Nacional de Imunizacdes para vacinacao
deste publico infantil.

1. SOBRE A AUTORIZACAO

A avaliacao para ampliacdo do uso da vacina CoronaVac para imunizacao de criangas
a partir de 3 anos de idade, além da avaliacdo pela equipe técnica da Anvisa, contou com a
colaboracéo de representantes das sociedades médicas, a saber, Sociedade Brasileira de
Pediatria (SBP), Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI), Sociedade Brasileira de
Imunologia (SBI), Sociedade Brasileira de Imunizagbes (SBIm), Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tissiologia (SBPT) e Associacao Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO),
as quais emitiram pareceres técnicos a respeito do tema, os quais destacaram que 0s
beneficios da vacinacédo na populacdo de criancas de 3 a 5 anos com a vacina CoronaVac
(particularmente pela expectativa de reducao do risco de hospitaliza¢des), superam o0s
eventuais riscos associados a vacinagao, no contexto atual da pandemia. No dia 14 de julho
de 2022, a Agéncia emitiu parecer favoravel e aprovou a ampliacdo do imunizante para

criancas de 3 a 5 anos de idade.

2. SITUACAO DOS ESTUDOS DA VACINA CORONAVAC EM CRIANCAS

De maneira geral ha proporcionalmente menos infec¢des sintomaticas e casos com
doenca grave e mortes por covid-19 em criancgas e adolescentes, em comparacao com faixas
etarias mais avancadas.

Durante o curso da pandemia, desde abril de 2020, em varios paises da Europa e
América do Norte, bem como no Brasil, foram identificados casos de criancas e adolescentes
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com uma nova apresentacao clinica associada a covid-19, caracterizada por um quadro
inflamatorio tardio e grave, denominada Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica

(SIM-P). Até a semana epidemiolégica 25/2022 foram registrados 616 casos de SIM-P e 53

Obitos por esta causa em criancas de 6 meses a 4 anos de idade.

Em relagcdo a vacinacdo de criancas no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (Anvisa) aprovou em 15 de dezembro de 2021 a ampliacdo do uso da vacina

Pfizer/Cominarty para aplicacdo em criancas de 5 a 11 anos de idade. No dia 17 de janeiro

de 2022, o Ministério da Saude incluiu a vacina Pfizer pediatrica para esta faixa etaria (Nota
técnica N° 2/2022- SECOVID/GAB/SECOVID/MS) e no dia 20 de janeiro de 2022 a vacina
CoronaVac recebeu aprovacao da agéncia regulatoria para a ampliacédo da faixa etaria de 6
a 17 anos de idade, no esquema de duas doses com intervalo de 28 dias. Destaca-se que
anterior a ampliacdo em janeiro de 2022, esta vacina ja estava aprovada para a populagéo a
partir de 18 anos de idade.

Foi realizado um estudo por pesquisadores do Chile durante o surto da variante Omicron
do SARS-CoV-2, cujos dados foram publicados, onde a eficicia estimada da vacina foi de
38,4% contra a covid-19, 64,6% contra hospitalizacao por covid-19 e 69,0% na prevencéao de
admissao em Unidade de Terapia Intensiva (UTI). Ressalta-se que, embora a eficacia contra
a infeccdo por SARS-CoV-2 foi considerada modesta, teve-se protecdo importante da vacina
contra doencas graves.

Os eventos adversos da CoronaVac observados na referida pesquisa e publicados na
pagina oficial do Ministério da Saude daquele pais, informam que foram notificados 319
eventos adversos, correspondendo a 0,01% das doses administradas, a maioria deles
considerados ndo graves. Enquanto em outro estudo com criancas chinesas caracterizaram-
se principalmente por reacbes nao graves (14.314 casos - proporgdo 89,16%; taxa de
notificagéo 6,78 casos em 100.000 doses) com apenas 550 consideradas graves (taxa de
0,26 casos/100.000 doses).
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3. CONSIDERAC()ES E RECOMENDAC()ES DO PROGRAMA NACIONAL DE
IMUNIZACOES
Considerando que a vacinacdo de criancas de 3 a 5 anos contra a covid-19 podera
evitar infec¢des pelo SARS-CoV-2, hospitalizagbes, SRAG e 6bitos, além de complicacdes
como a SIM-P e condi¢des pds-covid-19
Considerando que a agéncia regulatoria - Anvisa - emitiu parecer favoravel e aprovou a

ampliacdo para uso emergencial de vacinacao para essa faixa etéria, e tendo por base as

discussdes realizadas no ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizagdes - Covid-19,
o Ministério da Satde opta por neste momento, por meio da NOTA TECNICA N° 213/2022-
CGPNI/DEIDT/SVSIMS, recomendar a ampliacado da vacina CoronaVac para criancas de 3

a 5 anos de idade.

4. OPERACIONALIZACAO
Considerando a disponibilidade de doses em estoque no Estado e nos municipios, a
recomendacdo € que a vacina CoronaVac seja destinada inicialmente somente para
criancas entre 3 e 4 anos de idade e que a vacinagao ocorra de forma gradual:
1- Criangas imunocomprometidas de 3 e 4 anos de idade;
2- Criancas de 4 anos;
3- Criancas de 3 anos;
Os municipios que tiverem o imunizante CoronaVac disponivel em seus estoques

estdo aptos a iniciar a vacinacao em criancas de 3 a 4 anos de idade, de forma gradual

conforme definido acima. Neste momento, as criangas a partir de 5 anos de idade, deverdo
ser vacinadas com a vacina Pfizer, nos esquemas ja recomendados.

E necesséario ressaltar que em agosto sera realizada a Campanha Nacional de
Multivacinagdo, e que a administragdo concomitante de vacinas é uma importante estratégia
por contribuir para uma menor perda de oportunidade vacinal e consequentemente para
melhores coberturas para as vacinas contempladas no Calendario Nacional de Vacinacéo.

Desta forma, o Ministério da Saude recomenda a administracdo concomitante de vacinas

Covid-19 com as demais vacinas do calendéario vacinal ou em qualquer intervalo na faixa

etaria de 3 anos de idade ou mais.
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Neste contexto, cabe destacar que as demais recomendac¢des contidas na Resolucao
RE n° 4.678 de 16 de dezembro de 2021 da ANVISA permanecem em vigor, vide Nota
Informativa SUVISA/SESAU n° 04/2022.

Quadro 1. Especificacdes da vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan,
Brasil, 2021.

VACINA ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA)

Plataforma Virus inativado

Indicagdo de uso Pessoas a partir de 03 anos

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacao Frascos-ampola, multidose 10 doses
Via de administracao IM (intramuscular)

2 doses de 0,5 ml, intervalo entre doses de 4

Esquema vacinal/intervalos semanas ( 28 dias )

0,5 ml contém 600SU de antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2

Excipientes: hidroxido de aluminio,
hidrogenofosfato dissddico, di-hidrogenofosfatode
sédio, cloreto de sodio, 4gua para injetaveise
hidroxido de sédio para ajuste de pH.

Composicao por dose

Prazo de validade e 12 meses, se conservado entre 2°C e 8°C.

conservacéo
Validade apés abertura do 8 horas apds abertura em temperatura de 2°C a
frasco 8°C.

Orienta-se que 0s municipios facam a gestao dos quantitativos disponiveis dessa vacina
em seus estoques, com o intuito de garantir a segunda dose com o intervalo de 28 dias, até
gue os estoques sejam restabelecidos pelo Ministério da Saude.

Neste contexto, a Central Estadual de Armazenamento e Distribuicdo de
Imunobioldgicos/AL realizara a distribuicdo de doses da vacina CoronaVac para a populacéo
de 03 e 04 anos de idade mediante a solicitacdo dos municipios através do SIES, sendo
sempre dispensado a primeira (D1) e segunda dose (D2) de forma concomitante, objetivando

assim garantir a conclusdo do esquema basico.
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5. REGISTRO NO SISTEMA DE INFORMAGCAO (SI-PNI)
O registro da Campanha Nacional contra a Covid-19 deve ser realizado
EXCLUSIVAMENTE no SI-PNI médulo campanha, através da busca pelo CPF do cidadao.
Dessa forma, o registro da primeira (D1) e segunda (D2) doses deve ser realizado no referido

sistema.

Para informacdes adicionais, contatar a Assessoria Técnica de Doencas
Imunopreveniveis e Vacinacao (ATI/GVCDT/SUVISA/SESAU), por meio do telefone: (82)
3315-7859.



