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Nota Informativa SEVISA n° 01/2024 22 de janeiro de 2024

Geréncia de Vigilancia e Controle de Doencgas Transmissiveis — GVCDT
Assessoria Técnica de Doencas Imunopreveniveis e Vacinacao — ATI

Assunto: Incorporacdo das vacinas COVID-19 no Calendéario Nacional de Vacinacao
Infantil, para menores de 5 anos de idade.

Esta nota objetiva informar conforme NOTA TECNICA N° 118/2023-CGVDI/DPNI/SVSA/MS
sobre incorporagdo das vacinas COVID-19 no Calendario Vacinal de Vacinacdo Infantil, para

criangas menores de 5 anos de idade, a partir de 01 de janeiro de 2024.

1. ESQUEMA DE VACINAGCAO CONTRA A COVID-19 EM CRIANGCAS DE 6 MESES A 4
ANOS DE IDADE

Considerando que as vacinas COVID-19 para criancas estdo devidamente licenciadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e foram incorporadas ao Sistema Unico de Satde
(SUS) apds aprovacdo na Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC);

Considerando a deliberacdo da Camara Técnica Assessora em Imunizagbes (CTAIl), em
reunido realizada em julho de 2023, que recomendou a inclusdo da vacina COVID-19 no
Calendario Nacional de Vacinacao, como vacinacao de rotina para criancas de 6 meses a menores
de 5 anos de idade;

Considerando a deliberacdo em reunido da Comisséo Intergestores Tripartite (CIT), em 30 de
novembro de 2023;

O Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) incluiu a vacinacdo contra a COVID-19 no
Calendario Nacional de Vacinagéo conforme o quadro 1:

Quadro 1. Esquema vacinal para criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias, com as

vacinas COVID-19, por idade e por tipo imunobioldgico.

Esquema 1° Reforco | Intervalo Registro nos
Idade Vacina quer Intervalo ¢ Sistemas de
Primério (R1) (R1) ~
Informacéao
6 meses a | Pfizer 12 dose | 4 semanas N0 se | N3o se 12 dose (D1)
4 anos, 11 | (frasco de | (D1); 28 | entreaDle avlica aolica 23 dose (D2)
meses e 29 | tampa dose (D2) e|a D2 8 P P 32 dose (D3)
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dias de | vinho) 32 dose (D3) | semanas
idade entre aD2 e
D3

Os detalhes sobre as vacinas e 0s esquemas de vacinacao e o registro de doses aplicadas serdo

apresentados em informe técnico especifico.

Caso outras vacinas COVID-19 sejam licenciadas e estejam disponiveis no PNI, serdo publicadas
notas técnicas ou informativos contendo as informacdes e recomendagfes necessarias para

operacionalizagdo da vacinagao.

2. JUSTIFICATIVA

Durante o ano de 2023, os casos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG) por COVID-
19 foram mais frequentes entre idosos com 80 anos ou mais e criangas menores de 1 ano de idade.
Em relacdo aos 6bitos de SRAG por covid-19 foram mais frequentes entre os idosos com 60 anos
ou mais e criancas menores de 1 ano de idade.

Até novembro de 2023, foram registrados 5.310 casos de SRAG por covid-19 e 135 Obitos de
SRAG por covid-19 entre criangas menores que 5 anos. Ressalta-se que a incidéncia e mortalidade
de SRAG por covid-19 em criangas menores 5 anos de idade, vem aumentando, principalmente a
partir de 2022, tendo como destaque o ano epidemiolégico atual.

3. CASOS DE SINDROME INFLAMATORIA MULTISSISTEMICA EM CRIANCAS
(SIM-P) ASSOCIADA A COVID-19

A Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica (SIM-P) € uma manifestacdo rara e
grave associada a COVID-19, mais frequente em criancas e adolescentes. No Brasil, 6,7% das
criancas que desenvolvem essa sindrome evoluem para ébito.

Desde o inicio da pandemia até o final de novembro de 2023 foram registrados 2.115
casos de SIM-P no Brasil, com 142 6bitos entre criancas e adolescentes. Em 2023, foram 62
casos com registro de um 6bito entre criangas.

Os estudos sugerem gue as vacinas COVID-19 impactaram para a diminuicdo dos casos

de SIM-P, pois foi evidenciado que a incidéncia da doenca foi menor em criangas vacinadas.
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3.1. Seguranca das vacinas COVID-19 e criancas

Até novembro de 2023 no Brasil, cerca de 6,2 milhdes de doses foram administradas na
populacdo pediatrica, incluindo criancas entre 6 meses e menores de 5 anos de idade,
possibilitando a avaliagdo sobre a seguranca e os beneficios da vacinacéo contra a COVID-19.

Foram notificados 0,2 casos suspeitos de ESAVI grave a cada 100 mil doses administradas,
sendo essa frequéncia considerada muito rara pela Organizacao Mundial de Saude (OMS). A partir
da avaliacdo de causalidade entre a vacina e o ESAVI notificado, ndo foram identificados eventos
fatais associados com as vacinas COVID-19 pediéatricas até o momento.

Durante a vacinacao contra a covid-19, a farmacovigilancia pés-comercializagéo (fase 1V dos
ensaios clinicos) detectou a ocorréncia de Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) que
poderiam estar associados tanto a doenga quanto aos imunobiol6gicos, incluindo trés categorias
principais de eventos: cardiolégicos, tromboembdlicos e neuroldgicos.

A maioria dos EAIE detectados ndo tiveram relagdo causal estabelecida com as vacinas
COVID-19. Ademais, as evidéncias disponiveis até o momento mostram que o risco para EAIE,
como miocardite/pericardite, eventos neurolégicos e tromboembdlicos por exemplo, foi
acentuadamente mais alta nos individuos que testaram positivo para SARS-CoV-2 em comparagao
com as pessoas vacinadas contra a covid-19, independentemente do tipo de vacina e do nimero de
doses recebidas.

4. CONCLUSAO

Considerando a incidéncia e mortalidade por covid-19 em criancas; a incidéncia e mortalidade
por SIM-P; e que as vacinas COVID-19 sdo seguras e efetivas em criangas de 6 meses a menores
de 5 anos de idade; e considerando ainda que as vacinas COVID-19 para criangas estdo
licenciadas no Brasil e incorporadas ao Sistema Unico de Salde, o Programa Nacional de
Imunizac¢des inclui a vacinacdo contra COVID-19 no Calendario Nacional de Vacinacdo para

criangas entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias de idade.

PARA INFORMACOES E ORIENTACOES ADICIONAIS CONTATAR:
» Gerénciade Vigilancia e Controle de Doencas Transmissiveis (GVCDT)
Fone: (82) 3315-1151

E-mail: gvcdt.sesaual@gmail.com

» Assessoria Técnica de Doencas Imunopreveniveis e Vacinagao (ATI)

Fone (82) 3315-7859
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