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O Ministério da Saude (MS), por meio da Nota Técnica N2 40/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/
MS de 15 de setembro de 2021, revisou os critérios para a imunizagdo contra a COVID-19 de
adolescentes de 12 a 17 anos de idade e restringiu o emprego da vacina da Pfizer somente
aos jovens desta faixa etaria com deficiéncia permanente, comorbidades e os privados de
liberdade, bem como as gestantes, puérperas e lactantes, com ou sem comorbidade (BRASIL,
2021a).

Para justificar a suspensdo da vacinag¢ao contra a COVID-19 de adolescentes entre 12 e 17

anos sem comorbidades, o MS apresentou os seguintes argumentos (BRASIL, 2021b):

I. A Organizagdo Mundial de Saude ndo recomenda a imunizagdo de crianga e
adolescente, com ou sem comorbidades;

II. A maioria dos adolescentes sem comorbidades acometidos pela COVID-19
apresentam  evolugdo benigna, apresentando-se assintomaticos ou
oligossintomaticos;

III. Somente um imunizante foi avaliado em ensaios clinicos randomizados;

IV. Os beneficios da vacinagdo em adolescentes sem comorbidades ainda n3o estdo
claramente definidos;

V. Apesar dos eventos adversos graves decorrentes da vacinagdo serem raros,
sobretudo a ocorréncia de miocardite (16 casos a cada 1.000.000 de pessoas que
recebem duas doses da vacina);

VI. Reduc¢do na média mével de casos e dbitos (queda de 60% no nimero de casos e
queda de mais de 58% no numero de ébitos por COVID-19 nos ultimos 60 dias)
com melhora do cendrio epidemioldgico.

Posteriormente, a Nota Técnica N2 45/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, em 22 de
setembro de 2021, estabeleceu, com relacdo a vacina¢do dos adolescentes de 12 a 17 anos
(BRASIL, 2021c):

[...] o Ministério da Salude, amparado também pelas discussOes realizadas na Camara
Técnica Assessora em Imunizacdo e Doengas Transmissiveis, com inicio imediato e

exclusivamente com o imunizante Comirnaty do fabricante Pfizer/Wyeth,
obedecendo a seguinte ordem de prioridade:

a) Populagdo gestante, as puérperas e as lactantes, com ou sem comorbidade,
independentemente da idade dos lactentes;

b) Populagdo de 12 a 17 anos com deficiéncias permanentes;

c) Populagdo de 12 a 17 anos com presenca de comorbidades;
d) Populagdo de 12 a 17 anos privados de liberdade;
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e) Populagdo de 12 a 17 anos sem comorbidades apds a conclusdo dos grupos

definidos na Nota Técnica 43/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, qual sejam: dose de
reforgo para populagdo acima de 70 anos com seis meses apds a segunda dose e
dose adicional para os imunossuprimidos.

Ante a mudanca instituida pelo MS em 15 de setembro a Sociedade Brasileira de
ImunizagGes (SBIM, 2021), a Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI, 2021) a Sociedade
Brasileira de Pediatria (SBP, 2021), o Conselho Nacional de Secretarios de Saude e o
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASS & CONASEMS, 2021)
manifestaram ser contrarios as novas determinagGes ministeriais e reforcam o
posicionamento respaldado por evidéncias de que os adolescentes de 12 a 17 anos com ou
sem comorbidades devem ser vacinados. Ressaltando a importancia de ampla cobertura
vacinal em todas as faixas etarias contempladas pelas vacinas autorizadas no pais ser
necessaria para controlar a cadeia de transmissao da doenca (SBP, 2021).

Segundo a SBP (2021) apesar da baixa incidéncia de casos de COVID-19 na faixa etaria
pediatrica e da maioria destes serem brandos ou assintomaticos, criangas e adolescentes
ndo estdo isentos das formas graves da COVID-19, nem de casos de COVID-19 longa e suas
consequéncias. Para enfatizar o impacto da doenca nessa faixa etaria e a importancia da
vacinacdo, a SBP (2021) informa que o numero de obitos em decorréncia da infeccdo pelo
SARS-CoV-2 neste grupo foi maior do que a soma dos obitos por doencas imunopreviniveis
desde o inicio da pandemia.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) autorizou o uso da vacina da Pfizer em
criancas e adolescentes entre 12 e 15 anos em 12 de junho de 2021, os eventos adversos
cardiovasculares relatados em estudos foram raros e leves na maioria dos casos e, com 0s
dados disponiveis até o momento, ndo existem evidéncias que subsidiem ou demandem
alteracdes da bula aprovada, principalmente quanto ao uso deste imunizante na populagdo
entre 12 e 17 anos (ANVISA, 2021a).

Quanto a investigacdo do ébito da adolescente de 16 anos de S3o Bernardo do Campo apds
administracdo da primeira dose da vacina da Pfizer, o grupo de especialistas da Secretaria de

Estado da Saude de Sdo Paulo (SES/SP) concluiu que a paciente ndo apresentou nenhuma
doenca cardioldgica e que seu quadro clinico e exames complementares sugerem purpura
trombdtica trombocitopénica. Com isto, a SES/SP constatou ndo ser possivel atribuir
diretamente a doencga e ébito a vacinacdo (SES/SP, 2021). Ante a relacdo temporal entre a
vacinagdo e a ocorréncia deste evento adverso investigado pela SES/SP, a ANVISA informa
gue notificard o caso a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), reforca que atuard
prontamente caso surjam evidéncias que indiquem a necessidade de adog¢do de qualquer
acdo sanitdria ou regulatdria quanto a vacina e conclui que, de acordo com os dados

disponiveis até o momento, os beneficios da vacinagdo excedem significativamente os seus
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E importante pontuar que, de acordo com a OMS, criangas e adolescentes que n3o possuem
comorbidades significativas apresentam menor risco de desenvolver a forma grave da
COVID-19 e, a ndo ser que apresentem quadros clinicos que potencializem as complicacdes
da infecgdo pelo SARS-CoV-2, os individuos desta faixa etaria deverao ser vacinados somente
apos a imunizacdo dos grupos prioritarios, principalmente onde houver escassez de vacinas
(WHO, 2021a; 2021b e 2021c). Além disso, o Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas
da OMS concluiu que a vacina Pfizer é adequada para uso por pessoas com 12 anos ou mais
e que a OMS atualizard suas recomendacdes quando as evidéncias ou a situacdo
epidemioldgica justificarem qualquer mudanca na politica (WHO, 2021a e 2021b). Tais
orientacdes sdo acatadas internacionalmente.

Em 28 de maio de 2021 a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA, 2021a) divulgou a
aprovacdo da vacina da Pfizer como o primeiro imunizante contra a COVID-19 para criancas
de 12 a 15 anos na Unido Europeia, sendo que esta vacina ja tinha o uso aprovado em
adultos e adolescentes a partir dos 16 anos. Pouco tempo depois, em 23 de julho de 2021, a
EMA recomendou a concessao da extensdo da indicacdo da vacina Spikevax contra a COVID-
19 (anteriormente denominada Moderna) para ser ministrada também em criangas de 12 a
17 anos, até aquele momento a indicacdo era apenas para individuos de 18 anos ou mais
(EMA, 2021b).

O Centro Europeu de Prevencdo e Controle das Doencas (ECDC, 2021a), em unissono com as
orientacdes da OMS, faz as seguintes consideracdes a respeito da vacinacdo de adolescentes
na Unido Europeia:

e Avacinagao de adolescentes contra COVID-19 deve ser considerada no contexto mais
amplo da estratégia de vacinacdo COVID-19 para toda a populacdo, incluindo seus
objetivos gerais, o status de implementacao e suas prioridades;

e A vacinagdo de adolescentes com alto risco de COVID-19 grave deve ser considerada
prioritdria, como ocorre com outras faixas etarias;

e Os beneficios diretos gerais da vacinacdo de adolescentes dependerdo
principalmente da incidéncia de infeccdo por SARS-CoV-2 e da prevaléncia de
doencas subjacentes que aumentam o risco de COVID-19 grave nessa faixa etaria;

e Prevé-se que os beneficios individuais diretos da vacinagdo com COVID-19 em
adolescentes sejam limitados em comparacdo com grupos de idade mais avancada;

e O beneficio geral para a populacdo de adolescentes vacinados serd proporcional a
transmissdo da SARS-CoV-2 dentro e a partir dessa faixa etaria;

e Dada a redugdo esperada da relagao risco x beneficio individual da vacinagao contra
COVID-19 de adolescentes em comparacdo com grupos de idade mais avancada,
deve-se fazer uma consideracdo cuidadosa da situacdo epidemioldgica e da
vacinacdo em grupos de idade mais avancada antes de direcionar as doses para os
mais jovens;
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https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/interim-public-health-considerations-covid-19-vaccination-adolescents-eueea
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-spikevax-approved-children-aged-12-17-eu
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https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/covid-19-vaccines/advice
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https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/covid-19-vaccines/advice
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« Eimportante continuar a monitorar a propagac3o de variantes de preocupag3o entre
os individuos mais jovens e continuar a avaliar o peso da COVID-19 em grupos de
idade mais jovem também em relacdo as sequelas da doenca (por exemplo, "COVID
longa");

e As questdes de equidade, relacionadas a disponibilidade e acesso da vacina, precisam
ser cuidadosamente consideradas ao decidir sobre a expansdo da vacinacdo contra
COVID-19 para grupos com menor risco individual de desenvolver doenca grave.

Considerations for vaccinating adolescents (12-18) ;@ e
against COVID-19 ecoc

Protect teens from ‘long COVID* and
avoid rare cases
of severe disease

Get back | i Protect teens
to normal in risk groups

Illl. Help protect everybody

by decreased
SARS-CoV-2 circulation

Read ECDC’s report on the public health considerations of vaccinating

adolescents against COVID-19

Figura 1 — Ponderacdes para vacinar adolescentes contra COVID-19 (ECDC, 2021b).

No Reino Unido, todos os individuos com 12 anos ou mais de idade estdo aptos a se
vacinarem (NHS, 2021a & 2021b). Apesar de o Reino Unido utilizar diversos imunizantes na
campanha de enfrentamento a COVID-19 (Pfizer, AstraZeneca, Moderna e Janssen), apenas
a vacina da Pfizer é ministrada em quem possui menos de 18 anos (NHS, 2021b).

Até o momento, as recomendacbes de vacinacdo de adolescentes na Austrdlia sdo as

seguintes (AUSTRALIA, 2021):
e Avacinacdo contra COVID-19 é recomendada para todos os individuos a partir dos 12
anos de idade, estendendo a recomendacdo atual para aqueles com 16 anos ou mais;
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e A Unica vacina atualmente registrada para uso nesta faixa etaria, na Austrdlia, é
Comirnaty (Pfizer), sendo recomendado um esquema de duas doses;

e As recomendacOes sobre o uso de Spikevax (Moderna) para adolescentes serdo
finalizadas apos a decisdo sobre o registro provisorio de Spikevax (Moderna) nesta
faixa etdria.

No Canada o uso da vacina da Pfizer em adolescentes de 12 a 17 anos de idade, ja
autorizado desde maio. Em agosto a vacina da Moderna foi incluida nas recomendacdes,
pois os resultados dos ensaios clinicos sugerem que as vacinas de RNA mensageiro — mRNA
(Pfizer e Moderna) fornecem boa protecdo contra a infec¢do sintomatica por COVID-19 e
tém um beneficio favoravel contra o perfil de risco em adolescentes de 12 anos de idade ou
mais. Além disso, o Comité Consultivo Nacional de Imunizacdo canadense considerou raros
os casos de miocardite e/ou pericardite relatados no Canada e internacionalmente, apds
imunizagdo com vacinas de mRNA (CANADA, 2021a & 2021b).

Nos Estados Unidos o U.S. Food & Drug Administration (FDA, 2021) autorizou o uso
emergencial da vacina da Pfizer na populacdo a partir dos 12 anos de idade para prevencao
da COVID-19 e o Centro de Controle e Prevencdo de Doencas (CDC, 2021) recomenda que
todas as pessoas com 12 anos ou mais devem tomar a vacina contra a COVID-19 para ajudar
no controle da doenca, visto que a vacinacdo generalizada é uma ferramenta fundamental
para ajudar a conter a pandemia. As pessoas que estdo totalmente vacinadas podem
retomar as atividades que faziam antes da pandemia. Para ressaltar a importancia da
vacinacdo nas faixas etarias mais jovens, o CDC (2021) informa que embora menos criancas
tenham sido contaminadas em comparacdo com adultos, as criancas podem: ser infectadas
pelo SARS-CoV-2, desenvolver os sintomas da COVID-19 e transmitir o virus para outras
pessoas.

A Academia Americana de Pediatria (AAP) faz as seguintes recomendac¢fes quanto a

vacinacdo contra a COVID-19 em criancas e adolescentes (COMMITTEE ON INFECTIOUS
DISEASES, 2021):

e A AAP recomenda a vacinacao contra COVID-19 para todas as criancas e adolescentes

de 12 anos de idade ou mais que ndo tém contraindicacées ao uso de uma vacina

contra COVID-19 autorizada para uso em sua faixa etaria;

e Qualquer vacina contra COVID-19 autorizada para uso emergencial pela FDA,
recomendada pelo CDC, apropriada para a idade e estado de saude da crianca ou
adolescente pode ser usada;

e Dada a importancia da vacinacdo de rotina e a necessidade de rdpida absorc¢ao das
vacinas contra COVID-19, a AAP apoia a coadministracdo de outras vacinas de rotina
da faixa etaria com vacina contra COVID-19 (vacinacdo nos dias anteriores ou
posteriores) para criancas e adolescentes com vacinas em atraso ou planejadas de
acordo com programa de imunizac¢do recomendado pelo CDC e AAP.
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Em um estudo desenvolvido por Frenck e colaboradores (2021), em que foram avaliados
2.260 adolescentes de 12 a 15 anos de idade sendo que 1.131 destes receberam a vacina da
Pfizer enquanto que os demais 1.129 receberam placebo. Os autores concluiram que, na
faixa etdria avaliada, este imunizante teve um perfil de seguranca favoravel, produziu uma
resposta imunoldgica maior do que em adultos jovens e foi altamente eficaz contra a COVID-
19.

Outro estudo, em que foram avaliados 44.165 individuos com mais de 16 anos e outros
2.264 com idades entre 12 e 15 anos que receberam a vacina da Pfizer ou placebo, Thomas e
colaboradores (2021) concluiram que ao longo de 6 meses de acompanhamento e apesar de
um declinio gradual na eficdcia da vacina, o imunizante em questdo apresentou um perfil de
seguranca favoravel e foi eficaz na prevengdo de COVID-19.

Quanto a seguranca da vacina da Pfizer, Kuehn (2021) informa que os dados de
monitoramento de seguranc¢a pds-comercializacdo sugerem que reacdes locais e sistémicas
sem gravidade s3ao comuns entre adolescentes que recebem a vacina de mRNA contra o
SARS-CoV-2 enquanto relatos de eventos adversos graves, como miocardite, sdo raros. De
acordo com a autora, dentre aproximadamente 9 milhdes de adolescentes com idades entre
12 e 17 anos que receberam a vacina da Pfizer nos Estados Unidos, foram notificados 9.246
casos de eventos adversos pds-vacinacao ao CDC, o que resultou na proporcdo de 1 caso por
1.000 individuos imunizados (KUEHN, 2021).

Os dados apresentados demonstram que instituicdes internacionais (EMA, ECDC, NHS, FDA,
CDC, AAP, Canada e Australia), nacionais (ANVISA, SBI, SBIM, SBP, CONASS e CONASEMS) e
as publicagbes cientificas (FRENCK et al., 2021; THOMAS et al., 2021; KUEHN, 2021) estdo em
unissono com as orientacées da OMS, de que a vacina Pfizer seja adequada para uso por
pessoas com 12 anos ou mais; e que esta faixa etaria deve ser vacinada apds a imunizacao
dos grupos prioritarios, conforme disponibilidade de vacinas na localidade (WHO, 2021a;
2021b e 2021c); em consonancia com as orienta¢des vigentes do Ministério da Saude
(BRASIL, 2021c).
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