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Vacinagdo contra a COVID-19 em criangas dos 6 meses aos
4 anos de idade (grupos de risco)

Graga Freitas
Diretora=Geral das

A vacinacdo contra a COVID-19, em Portugal, teve inicio em 27 de dezembro de 2020, com a
administracdo de vacinas a grupos prioritarios, definidos de acordo com os principios
cientificos (imunolégicos e epidemioldgicos) e éticos (de beneficéncia, ndo-maleficiéncia,
equidade e respeito), até que toda a populagdo elegivel esteja vacinada.

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), a 19 de outubro de 2022, recomendou a
extensdo da indicacdo da vacinagdo primaria contra a COVID-19 a criangas entre os 6 meses
e os 4 anos de idade para a vacina Comirnaty®, e entre os 6 meses e 0s 5 anos de idade
para a vacina Spikevax®.?

Atualmente, em Portugal, segundo a Norma 002/2021 da DGS, s&o elegiveis para esquema
vacinal primario as pessoas com 5 ou mais anos de idade, sendo a vacinagdo da populagao
pediatrica efetuada com Comirnaty®.

Os grupos elegiveis para vacinagéo sdo ajustados em func¢éo da evolugdo do conhecimento
cientifico e da situacdo epidemioldgica a cada momento, tendo em conta as indicagbes
terapéuticas das vacinas utilizadas em Portugal.

Atendendo ao mais recente parecer positivo da EMA, para a extensdo da indicacdo da
vacinacdo primdria contra a COVID-19 as pessoas entre os 6 meses e 4 anos de idade, a CTVC
solicitou um parecer a um Grupo de Peritos independente, da area da pediatria e saude
infantil, sobre a extensdo da vacinagdo primaria a este grupo etario no ambito da Campanha
de Vacinagdo contra a COVID-19.

e Do parecer do grupo de peritos resultaram as seguintes consideragfes (anexo):

1. “a semelhanga dos outros grupos etdrios pedidtricos, a COVID-19 aguda grave continua
a ser muito rara em criancas sauddveis e a variante Omicron parece estar associada a
doenca menos grave;

2. as reinfecdes em criangas dependem da exposicdo, parecem ser menos frequentes do que
no adulto e ndo associadas a maior gravidade do que a infe¢do primdria;

3. PIMS-TS e COVID longa sdo muito raras neste grupo etdrio;

4. dada a elevada transmissibilidade da variante Omicron, estd descrito e estimado que
uma elevada percentagem das criangas jd tenha contraido esta infecGo e a infegdo
natural, qualquer que seja a variante, parece fornecer alguma protecdo contra infe¢éo
subsequente;

2 Despacho n.° 023/2022 de 29 de novembro da Diretora-Geral da Salde.
b https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-comirnaty-spikevax-covid-19-vaccines-
children-6-months-age
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5. as variantes de SARS-CoV-2 que foram surgindo, e em particular a variante Omicron que
se encontra em circulagdo, tém demostrado ter maior transmissibilidade e considerdvel
escape vacinal, com diminuic@o rdpida da imunidade apds a série primdria;

6. a experiéncia com a utiliza¢do das vacinas COVID-19 mostra que reduzem
transitoriamente a transmissdo, mas néo a previnem;

7. a possibilidade do aparecimento de novas variantes de preocupagéo introduz incertezas
adicionais;

8. é importante seguir atentamente o experiéncia dos paises onde a vacina jd comegou a
ser utilizada neste grupo etdrio.

Pelo acima exposto, conclui-se que a evidéncia cientifica atual néo suporta a vacinag@o
universal deste grupo etdrio. Deve ser recomendada a vacinag¢do das crian¢as com
comorbilidades associadas a risco acrescido para COVID-19 grave.

Néo hd estudos de coadministra¢éo destas vacinas com as incluidas no Programa Nacional
de Vacinagdo (PNV). Alguns paises consideram essa possibilidade (EUA, Bélgica) enquanto
outros ndo a recomendam. Atendendo & auséncia de evidéncia, considera-se mais prudente
ndo ser recomendada a coadministracéio por rotina.”

e Eficacia da vacina: no ensaio clinico de fase 2/3 da vacina Comirnaty®, criancas dos 6
meses aos 4 anos, a resposta imunitaria a dose de 3pg foi equiparada a observada com
a dose mais elevada de 30pg, em pessoas dos 16 a 25 anos. Adicionalmente, esta vacina
apresentou uma eficacia contra COVID-19 sintomatica de 73,2% (IC 95%: 43,8-87,6).
No ensaio de fase 2/3 da vacina Spikevax® a eficacia estimada para prevencdo de COVID-
19 sintomatica, num periodo em que a variante B.1.1.529 era predominante, foi de 50,6%
(IC 95%: 21,4-68,6%) dos 6 aos 23 meses e 36,8% (IC 95%: 12,5-54,0) dos 2 aos 5 anos.4

o O perfil de seguranga desta vacina nos grupos etarios dos 6 meses aos 4 anos para a
vacina Comirnaty® e dos 6 meses aos 5 anos para a vacina Spikevax®, é semelhante ao
da populagdo adulta, sendo que os eventos adversos mais comuns, em ambas as
vacinas, foram idénticos aos observados noutros grupos etarios, nomeadamente,
irritabilidade, choro, sonoléncia, perda de apetite, e sensibilidade no local da inje¢do.®

¢ O numero de casos de infe¢bes por SARS-COV-2 no grupo etério dos 0-4 anos (Figuras
1 e 2 do Anexo I) sofreu um aumento significativo no ano de 2022 (dados até 23 de
outubro de 2022) quando comparado com o nimero de casos reportados em 2020 e
2021. Em 2022, os casos de infecdes por SARS COV-2 estiveram associados a variante
B.1.1.529 (Omicron).

< https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/pfizer-and-biontech-announce-updated-covid-
19-vaccine-data

4 Anderson EJ, et al. Evaluation of mRNA-1273 Vaccine in Children 6 Months to 5 Years of Age. N Engl ] Med 2022;
387:1673-1687

¢ https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-comirnaty-spikevax-covid-19-vaccines-
children-6-months-age



e A COVID-19 continua a ser ligeira na grande maioria das criangas. Relativamente as
admissdes hospitalares (Figuras 3 e 4 do Anexo I), no grupo etario em analise (6 meses
aos 4 anos), 0 maior niimero de internamentos ocorreu em criangas dos 6 aos 11 meses
(dados de 1 de agosto de 2021 a 23 de outubro de 2022). A mediana de internamentos
nas criancas dos 6 meses aos 4 anos de idade foi de 3 dias.

e Desde o inicio da pandemia foram reportados 6 ébitos com diagnéstico primario de
COVID-19 em criancas dos 0 aos 4 anos, em que 4 destes casos ocorreram em criangas
com idade inferior a 6 meses, um grupo para o qual ndo existe vacina recomendada.

o De acordo com o 4° inquérito serolégico, estima-se que a percentagem de criangas
entre os 6 meses e os 4 anos previamente infetadas estara entre os 72 e os 83%."

o Em Portugal, a cobertura vacinal nas criangas vacinadas no grupo etario dos 5 aos 11
anos é consideravelmente inferior aos outros grupos etarios (cerca de 47%).

e A Paediatric Inflammatory Multisystem Syndrome temporally associated with COVID-19
(PIMS-TS) é rara em idades inferiores a 5 anos e a sua incidéncia parece ser mais baixa
em associacdo com a variante Omicron.&"

« Do ponto de vista internacional, paises como a Bélgical e a Alemanha* recomendam a
vacinacdo com esquema primario contra a COVID-19 a grupos de risco entre os 6 meses
€ 0s 4 anos de idade.

e Neste grupo etario ha vacinas do Programa Nacional de Vacinagado (PNV) que devem
ser administradas para prevencdo de doengas associadas a risco de doencga grave em
criancas saudaveis.

Com esta atualizacdo, tendo em conta a situagdo epidemiolSgica atual e a recente
recomendacdo da extensdo da indicagdo do esquema vacinal primario contra a COVID-19
para a populacdo entre os 6 meses e os 4 anos de idade pela EMA, a CTVC recomenda que:

e Avacinagido com Comirnaty® de pessoas entre os 6 meses e os 4 anos de idade
com, pelo menos, uma das comorbilidades associadas a risco acrescido para
COVID-19 grave neste grupo etdrio e definidas em Norma;

f https://www.insa.min-saude.pt/resultados-do-inquerito-serologico-nacional-covid-19-4-a-fase-relatorio/

& Hoste L. et al. Multisystem inflammatory syndrome in children related to COVID-19: a systematic review. Eur
Pediatr. 2021 Jul;180(7):2019-2034

h Penner J, et al. 6-month multidisciplinary follow-up and outcomes of patients with paediatric inflammatory
multisystem syndrome (PIMS-TS) at a UK tertiary paediatric hospital: a retrospective cohort study. Lancet Child
Adolesc Health. 2021 Jul;5(7):473-482

i Cohen J, et al. Lower Risk of Multisystem Inflammatory Syndrome in Children (MIS-C) with the Delta and Omicron
variants of SARS-CoV-2. Clin Infect Dis. 2022;ciac553. doi: 10.1093/cid/ciac553
l'https://www.health.belgium.be/sites/defauIt/fiIes/uploads/fieIds/fpshealth_theme_file/20221 110_shc_9722_covid
19_children_under_5_vweb.pdf

k https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehiungen/PM_2022-11-17.html
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¢ Deve ser cumprido um esquema de 3 doses de Comirnaty® 3pg, com um intervalo
minimo de, pelo menos, 8 semanas entre doses, para este grupo etario;

e Em criancas com infecdo prévia por SARS-CoV-2, deverd ser efetuado um
esquema vacinal de duas doses;

e As patologias de risco elegiveis para vacinagdo com esquema vacinal primario contra
a COVID-19 sejam as atualmente definidas para a populagdo pediatrica no ambito
da vacinagdo contra a COVID-19.

o Deve ser dada prioridade as administragdes de vacinas recomendadas no Programa
Nacional de Vacinacdo (PNV) neste grupo etério, ndo sendo recomendada a
coadministracdo ou administracdo com menos de 14 dias de intervalo em relagdo
com a administracdo com vacinas do PNV, por auséncia de informacao.

A CTVC mantém-se a acompanhar a evolucdo do conhecimento cientifico, da situagdo
epidemioldgica e das avaliacdes de farmacovigilancia relativa as vacinas contra a COVID-19,
podendo atualizar as suas recomendagbes sempre que necessario.

Lisboa, 7 de dezembro de 2022

A Comisséio Técnica de Vacinagéo contra a COVID-19 (CTVC): Ana Maria Correia, Anténio Sarmento, Diana
Costa, Helena Florindo, Jodo Furtado, Luis Graga, Luisa Rocha, Manuel do Carmo Gomes, Maria de Fatima
Ventura, Maria de Lurdes Silva, Marta Valente Pinto, Raquel Guiomar, Teresa Fernandes,

O presente parecer teve a votagdo favordvel de 12 membros efetivos e 1 auséncia de voto.

AA

ANEXO | - Parecer Técnico do Grupo de Peritos da rea da Pediatria e Satide Infantil: Vacinagdo cont
COVID-19 para os grupos etarios dos 6 meses aos 4 anos, elaborado em 19.11.2022

ANEXO Nl - Adenda ao Parecer do Grupo de Peritos da 4rea da Pediatria e Saude Infantil: Vacinagdo
contra COVID-19 para os grupos etarios dos 6 meses aos 4 anos, elaborada em 25.11.2022
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Parecer Técnico

Vacinagdo contra COVID-19 para os grupos etarios dos 6 meses aos 4 anos
Elaborado em 19.11.2022

Grupo de trabalho

Catarina Gouveia®, Dina Oliveira?, Fernanda Rodrigues® (Coordenagdo Cientifica), Manuela Costa Alves?,
Marta Valente Pinto®, Paula Martins®, Rui Anjos’

1. Pediatra, Hospital D. Estefania - Centro Hospitalar Universitario Lisboa Central e Comissdo Vacinas da
Sociedade Portuguesa de Pediatria;

2. Enfermeira, Divisdo de Saude Sexual, Reprodutiva, Infantil e Juvenil (Dire¢do-Geral da Satde);

3. Pediatra, Hospital Pediatrico - Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra e Comissdo Vacinas da
Sociedade Portuguesa de Pediatria;

4. Pediatra, Hospital de Braga e Comissdo Vacinas da Sociedade Portuguesa de Pediatria;

5. Pediatra, Hospital D. Estefania - Centro Hospitalar Universitario Lisboa Central e membro da Comiss&o
Técnica de Vacinagdo contra a COVID-19;

6. Cardiologista Pediatra, Hospital Pediatrico - Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra

7. Cardiologista Pediatra, Centro Hospitalar Universitario Lisboa Ocidental

Contextualizacido

No dia 19 de outubro de 2022, o Comité de Medicamentos de Uso Humano da Agéncia Europeia de
Medicamentos (European Medicines Agency (EMA)) recomendou a concessdo de uma extensdo da
indicacdo para a utilizagdo das vacinas contra a COVID-19, em criangas entre os 6 meses e os 4 anos, com
a vacina Comirnaty®, e em criangas entre os 6 meses e os 5 anos com a vacina Spikevax®.!

A Comiss3o Técnica de Vacinacdo contra a COVID-19 (CTVC) solicitou a este grupo a elaboragdo de um

parecer técnico sobre a utilizagdo destas vacinas nestes grupos etarios.

O parecer aqui apresentado foi baseado numa reviso da literatura publicada em revistas cientificas com

revisdo por pares, de artigos em preprint e de relatérios nacionais e internacionais de organizacdes e
-instituicdes (DGS, INSA, ECDC, CDC), bem como no parecer de especialistas.

Vacinas contra a COVID-19 com concessio de extensdo da indicagdo para a utilizagdo em
criangas dos 6 meses aos 4/5 anos

As doses de ambas as vacinas nestas novas faixas etérias sdo menores do que as autorizadas para criangas
mais velhas e para adolescentes:

- em criangas dos 6 meses aos 4 anos, vacinagdo primaria com a vacina Comirnaty® consiste em trés
doses (de 3ug cada); as duas primeiras administradas com trés semanas de intervalo, seguidas por uma
terceira dose administrada pelo menos 8 semanas ap6s a segunda dose;

- em criancas de 6 meses a 5 anos de idade, vacinagdo priméria com a vacina Spikevax® consiste em duas
doses (de 25pg cada), com quatro semanas de intervalo.!

Para Comirnaty®, no ensaio randomizado e controlado de fase 2/3, foram incluidas criancas dos 6 meses
a0s 4 anos que receberam a terceira dose de 3pg da vacina original Pfizer-BioNTech COVID-19 pelo menos
dois meses apds a segunda, num periodo em que a Omicron BA.2 era predominante.? Nesta faixa etdria,
a resposta imunitaria a dose mais baixa (3j.g) foi comparavel & observada com a dose mais elevada (30ug)
em individuos dos 16 a 25 anos. A eficicia da vacina para proteger contra COVID-19 sintomética foi 73.2%
{IC 95%: 43.8-87.6), com um perfil de seguranga favordvel e semelhante ao placebo.
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Para Spikevax®, no ensaio clinico de fase 2/3, cego para o observador, as criangas foram randomizadas
em dois grupos. No grupo que recebeu a vacina participaram 3040 criangas com idades entre os 2 e 0s 5
anos e 1762 entre os 6 e os 23 meses. No grupo controlo, que recebeu placebo, foram recrutadas 1008
dos 2 e 0s 5 anos e 1762 entre os 6 e 0s 23 meses. A eficicia estimada para prevengdo de COVID-19,
definida como a presenca de pelo menos dois sintomas sistémicos ou pelo menos um sintoma respiratério
e PCR positiva para SARS-CoV-2, foi de 36.8% (IC 95%: 12.5-54.0) dos 2 aos 5 anos e 50.6% (IC 95%: 21.4-
68.6%) dos 6 aos 23 meses, num periodo em que a variante B.1.1.529 era predominante. A resposta imune
a dose mais baixa (25ug) foi comparavel a observada com a dose mais alta (100ug) em individuos dos 18
a 25 anos.}

Os efeitos adversos mais comuns para ambas as vacinas foram compardveis aos observados em grupos
etarios mais velhos: irritabilidade, choro, sonoléncia, perda de apetite, e sensibilidade no local da injecdo.
Estes efeitos adversos foram geralmente ligeiros ou moderados e melhoraram alguns dias apés a
vacinacgo.!

A eficdcia contra doenga grave, contra a Paediatric Inflammatory Multisystem Syndrome temporally
associated with COVID-19 (PIMS-TS) e contra outras condigdes pds-COVID nao foi avaliada.

Potenciais objetivos da vacinagdo

A semelhanca dos outros grupos etarios pediatricos, no grupo dos 6 meses aos 4 anos, 0s potenciais
objetivos que se pretendem alcangar com a vacinagdo sdo:

a) protecdo contra COVID-19 e condigBes p6s-COVID;
b) redugdo da transmissdo na populagdo;
c) naauséncia de efeitos adversos graves ou muito frequentes.

COVID-19 e condicbes pés-COVID

Dados referentes & idade pediatrica, incluindo o grupo etario dos 6 meses aos 4 anos que ¢ alvo desta
recomendagdo, mostram que:

a) as criangas t&ém frequentemente infe¢dio assintomatica ou com sintomas ligeiros;*
b) a COVID-19 aguda grave continua a ser muito rara em criangas saudaveis e a variante Omicron
parece estar associada a doenga menos grave;*°
c) parece haver risco acrescido de hospitalizagdo no primeiro ano de vida, nomeadamente em
recém-nascidos, prematuros'®!! e até aos 3-4 meses de idade,!? grupo ndo elegivel para
vacinacao;
d) ao contrario do adulto, a hospitalizagdo com teste positivo de PCR SARS-CoV-2 néo parece ser
um marcador util de COVID-19 grave em criangas:®
i. dados de vigildncia populacional (COVID-NET), recolhidos desde margo 2020 a fevereiro de
2022, referentes a hospitalizagdes dos 0-4 anos nos EUA, mostraram que as criangas com
<6 meses {grupo ndo elegivel para vacinagdo), tiveram as taxas de hospitalizagdo mais
elevadas, mas os indicadores de gravidade (tais como, duragdo do internamento, admissao
em cuidados intensivos e necessidade de suporte respiratério) ndo diferiram por grupo
etario;!
ii. a grande maioria das criancas hospitalizadas (especialmente as saudaveis) com infe¢ao
confirmada por SARS-CoV-2 ndo tém doenca grave, independentemente da variante SARS-
CoV-2, e a minoria com COVID-19 grave recupera sem complicagdes;*
iii. osdados sobre internamentos por COVID grave em idade pediatrica s3o limitados pela alta
taxa de infecdes assintomaéticas e incidentais, juntamente com a elevada testagem eletiva
para admissdo hospitalar;*?



CO\" D-1 9 g &

e) uma andlise de todas as hospitalizagdes no grupo etario dos 6 meses aos 5 anos, efetuada na
Bélgica, demostrou que uma duragdo mediana de internamento de 2 dias, sugerindo que a
admissdo em geral terd ocorrido para observagdo e ndo por doenca grave;*?

f) as reinfegdes em criangas dependem da exposi¢do e parecem ser menos frequentes do que no
adulto e n3o associadas a maior gravidade do que a infe¢do primaria;**

g) estudos efetuados no periodo pré-Omicron parecem demostrar risco acrescido de doenga com
maior gravidade em criancas com algumas comorbilidades.*>*>” No entanto, a raridade da
doenga grave em idade pediatrica tem tornado dificil a defini¢do clara das condiges clinicas aqui
incluidas. Uma revis3o dos fatores de risco por grupo etdrio identificou a prematuridade, doenca
cardiovascular, doenca respiratéria, doenga neuroldgica, alimentagdo por sonda nasogastrica e
hipertensdo abaixo dos 2 anos e doengas do neurodesenvolvimento, epilepsia e/ou convulsdes,
obesidade, doenga metabdlicas e imunossupressdo no grupo dos 2 aos 5 anos;!®

h) a sindroma inflamatéria PIMS-TS é uma condigdo rara e que, apesar de por vezes apresentar
manifestacGes clinicas graves, tem habitualmente evolugdo favoravel. E rara abaixo dos 5 anos,
atinge predominantemente o grupo etario 5-12 anos, com uma idade média de 8 anos e a sua
incidéncia parece ser mais baixa em associagdo com a variante Omicron; >

i} a condi¢do COVID-longa parece ser um problema com menor dimensdo do que no adulto,
embora os dados pediatricos tenham varias limitagbes, sendo dificil distinguir entre as
manifestacdes clinicas que sdo associados a infegdo ou as vastas consequéncias socais e de sadde
mental decorrentes da pandemia. Alguns estudos mostram um pequeno aumento da prevaléncia
de sintomas entre casos confirmados/provaveis em comparagio com controlos.? O significado
clinico deste pequeno aumento permanece, no entanto, questionavel. A evidéncia da ocorréncia
desta condigdo em criangas com menos de 5 anos é muito limitada. Ndo hd dados relativos a esta
condi¢io para a variante Omicron no grupo etario abaixo dos 5 anos, mas no adulto, o risco
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parece ser menor do que com a variante Delta.”

j) dada a elevada transmissibilidade da variante Omicron, é expectdvel que uma elevada
percentagem das criancas ja tenha contraido esta infegdo. A infecdo natural, qualquer que seja
a variante, fornece alguma protecdo contra infegio subsequente.”” Dados serolégicos do Reino
Unido referentes ao periodo de margo e abril de 2022, mostram que 78% das criangas entre os
4 e os 7 anos tinham anticorpos.?®

Epidemiologia no grupo etario 6 meses aos 4 anos em Portugal

A semelhanca do corrido noutros paises europeus, no inicio de 2022, assistimos em Portugal a um elevado
nimero de notificagdes de infe¢do em idade pediatrica.

a) Infecdio por SARS-CoV-2 {Fonte: BISINAVE, Diregdo de Servicos de Informag&o e Analise (DSIA), DGS)

As infecdes por SARS COV-2 no grupo etério dos 0-4 anos, sofreram um aumento significativo no ano de
2022 (dados até 23 de Outubro de 2022) quando comparadas com os casos reportados em 2020 e 2021
(figura 1). Este aumento de casos esta relacionado com o aumento de incidéncia verificada a partir de
janeiro de 2022 e até maio/junho de 2022, que atingiu todos as idades nesta faixa etaria (figura 2).
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Figura 1. Nimero de casos por 100 000 mil criangas por idades e por anos (2020-2022) (dados até 23 de outubro de
2022).
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Figura 2. Nimero de casos por 100 000 criangas entre os 0 e 0s 4 anos de idade. Painel superior: desde o inicio da
epidemia; Painel inferior: desde 1 de margo de 2022. A quebra de série a partir de 1 de outubro é devida ao fim das
prescricbes de teste através da Linha Satide 24.

b) Admissdes hospitalares (Fonte: Base de Dados de Morbilidade Hospitalar (BIMH), DSIA, DGS)

Relativamente as admissdes hospitalares, no grupo etario em andlise (6 meses aos 4 anos), o maior
ndmero de internamentos ocorreu em criangas dos 6 aos 11 meses (figura 3). Estes nlimeros incluem os
casos com COVID-19 como diagndstico primdrio ou secundario.
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Figura 3. Admisses hospitalares: nimero de criangas admitidas em hospital com COVID-19 {diagnostico primdrio ou
secundario) por idade e incidéncia de COVID (6 meses a 4 anos), 1-Ago-2021 a 23-Out-2022.

Apesar de através destes dados ser dificil extrapolar a gravidade do quadro clinico, a mediana de dias de
internamento nas criancas dos 6 meses aos 4 anos foi de 3 dias (IQR: 2 — 5,8 dias). A figura 4 apresenta
estes dados por idades.
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Figura 4. Blox-pot do nimero de dias de internamento por grupos etérios entre os 0 e 0s 4 anos.

N3o existe informacéo disponivel em relagdo as comorbilidades nem a propor¢do de internamentos em
unidade de cuidados intensivos.

¢) Mortes (Fonte: SICO, DSIA, DGS)

Desde o inicio da pandemia foram reportados 6 ébitos com diagnéstico primario de COVID-19 em criangas
dos 0 aos 4 anos: 2 casos em cada ano. Destes 6 6bitos, 4 ocorreram em criangas abaixo dos 6 meses de
idade, ou seja, criangas nédo elegiveis para vacina¢do. Os 2 6bitos que ocorreram durante a vaga da
variante Omicron (entre junho e agosto de 2022), foram em criangas com 3 e 4 meses de idade. Em apenas
um caso estd descrito uma comorbilidade associada (cardiopatia congénita), sendo os restantes casos
omissos.

d) Dados serolégicos (Fonte: Inquérito Seroldgico Nacional COVID-19 (4.2 fase) Agosto de 2022, Instituto Nacional
Ricardo  Jorge  https://www.insa.min-saude.pt/resultados-do-inquerito-serologico-nacional-covid-19-4-a-fase-

relatorio/)

O ultimo inquérito serolégico nacional disponivel foi publicado em agosto de 2022 (42 fase), e é referente
ao periodo de 27 de abril a 8 de junho de 2022, estimando uma seroprevaléncia global de 95.8% (IC 95:
95.0 a 96.4 %). Nas idades pedidtricas verificou-se um aumento da seroprevaléncia comparativamente a
estudos anteriores, em particular nos grupos etarios abaixo dos 10 anos. No grupo etéario em andlise (0-4
anos), a seroprevaléncia aumentou cerca de 4 vezes relativamente ao estudo anterior (Inquérito Serolégico
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Nacional COVID-19 (3.2 fase) Dezembro de 2021, Instituto  Nacional Ricardo  Jorge
https://repositorio.insa.pt/bitstream/10400.18/7828/1/ISN_COVID-19_relat%c3%b3rio_3F_final-V2.pdf) realizado
a 28 de setembro a 19 de novembro de 2021, com seroprevaléncia estimadas superiores a outros paises
europeus, que tinham estudos realizados nos meses anteriores a este Ultimo inquérito (42 fase). A
seroprevaléncia estimada nesta dltima avaliagdo foi de 76.2%, com uma margem de erro de 5%,
considerando o desenho de estudo. Apesar deste grupo etdrio apresentar médias geométricas de I1gG
{anti-S) mais baixas comparativamente a outros grupos etédrios (180,4 UA/ml; IC 95% 118.9-273.6),
salienta-se que foi também este grupo etdrio que apresentou prevaléncias mais elevadas de IgG (anti-NP)
(39,2% (IC 95% 32.2-46.5%), apenas superado pelo grupo dos 10-19 anos.

Com base no 42 inquérito serolégico, estima-se que a percentagem de criangas entre os 6 meses e 0s 4
anos previamente infetadas estara entre os 72 e os 83%, considerando a possibilidade de subnotificacdo.
Verifica-se uma tendéncia de aumento de infetados com o aumento da idade, exceto nas criangas dos 6
meses aos 11 meses que apresentam uma estimativa de infe¢do semelhante as criangas de 3 anos de

idade (figura 5).

IDADES 0-4 anos {com0-5m e 6-11m)
% de infectados durante a pandemia até 23 Out-2022
com coef ampliagdo 1.5x e 1.75x
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Figura 5. Percentagem de criangas com 0 a 4 anos que foram infetadas desde o inicio da pandemia até 23 Out/22,
por idade (o total exclui os 0-5meses). NOTA: Subtrairam-se as reinfecBes aos casos notificados e o resultado foi ampliado
multiplicando por 1,5 e 1,75, para compensar a subnotificacdo. Estes coeficientes de ampliagdo basearam-se nos resultados do 42
Inquérito Seroldgico Nacional (Maio/2022}. Quando aplicados & percentagem total de casos no grupo 0-4 anos, conduzem a %s de
infetados semelhantes & % de seroprevaléncia do 42 ISN (69,6-81,7).

Experiéncia com a vacinacio contra COVID-19 de outros grupos etarios pediétricos

A experiéncia j& adquirida com a vacinago de outros grupos etérios, nomeadamente os pediatricos,
mostra que:

a) a efetividade da vacina para protegdo contra COVID-19 no grupo etdrio dos 5 aos 11 anos
apresenta valores mais baixos do que no grupo etério dos 12 aos 17 anos,” do que o encontrado
para as outras variantes que precederam a Omicron e com diminui¢do rapida apds a série
primaria;272>-34

b) a efetividade da vacina é mais elevada para prevengio de doenga grave,” e a sua utilizagdo
reduziria ainda mais este risco, que, no entanto, ja é muito baixo. Ndo ha dados de duragdo da
protecdo contra doenga grave neste grupo etario;

c) a vacina parece prevenir contra PIMS-TS;3>3%

d) n3o hé dados pediatricos que reportem redugdo do risco de COVID longa ap6s vacinagdo;

e) as vacinas COVID-19 reduzem temporariamente a transmissdo, mas ndo a previnem, como
observado com variantes mais recentes, especialmente delta (B.1.617.2) e émicron;3’

d) a avaliacdo dos efeitos adversos apds implementag&o no grupo etario dos 5-11 anos, demostrou
que a vacina é segura, sendo o riso de miocardite mais baixo do que nos adolescentes,

provavelmente pela dose mais baixa utilizada;?*
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e) a implementacdo de um programa de vacinagdo universal tem custos financeiros e de
oportunidade, devendo ser cuidadosamente analisados no ambito das avaliagbes de custo-
beneficio.*® Embora a maioria dos paises mantenha as suas recomendagdes para a vacina¢do contra
a COVID-19, alguns paises fizeram recentemente alteragGes para o grupo etdrio dos 5 aos 11 anos
(Suécia - n3o recomendada, Noruega - disponivel para os pais que assim o entenderem);*#?

f) uma avaliacdo da proteg¢do natural versus a associada a vacina contra reinfegdo em adolescentes
{12-17 anos), demostrou que a infe¢do prévia confere prote¢do mais elevada. A protegdo parece ser
reforcada com a combinago de infeg3o e vacinagdo, independentemente da estirpe de SARS-CoV-
2 que causou a infegdo priméria, atingindo 96.4% (IC 95%, 84.4-99.1) nas 15-24 semanas apos a
segunda dose.?® No entanto, dados especificos sobre duragdo e a qualidade da imunidade nestas
circunstancias nos grupo etario mais baixos sdo escassos, limitando a contribuigdo para definir o
esquema de vacinagdo mais adequado para protec¢do a longo prazo;

g) em Portugal, a percentagem de criangas vacinadas no grupo etdrio dos 5 aos 11 anos é
consideravelmente mais baixa dos que nos outros grupos (44% com vacinagdo completa em
11.09.2022; BIVACINAS, DSIA). O mesmo se observa, em geral, na Europa, o que parece traduzir
menor adesdo das familias a esta recomendacdo, que podera ser justificada pela percegdo da baixa
gravidade da infe¢do na crianga.

Conclusao

1. a semelhanca dos outros grupos etdrios pediatricos, a COVID-19 aguda grave continua a ser
muito rara em criangas saudaveis e a variante Omicron parece estar associada a doenga menos
grave;

2. as reinfegBes em criangas dependem da exposi¢do, parecem ser menos frequentes do que no
adulto e n3o associadas a maior gravidade do que a infecdo primaria;

PIMS-TS e COVID longa sdo muito raras neste grupo etario;

4. dada a elevada transmissibilidade da variante Omicron, estd descrito e estimado que uma
elevada percentagem das criangas ja tenha contraido esta infegdo e a infeg¢do natural, qualquer
que seja a variante, parece fornecer alguma prote¢do contra infegdo subsequente;

5. as variantes de SARS-CoV-2 que foram surgindo, e em particular a variante Omicron que se
encontra em circulagdo, tém demostrado ter maior transmissibilidade e considerdvel escape
vacinal, com diminuico rapida da imunidade apds a série primaria;

6. a experiéncia com a utiliza¢gdo das vacinas COVID-19 mostra que reduzem transitoriamente a
transmissdo, mas nao a previnem;

7. a possibilidade do aparecimento de novas variantes de preocupag¢do introduz incertezas
adicionais;

8. é importante seguir atentamente a experiéncia dos paises onde a vacina ja comegou a ser
utilizada neste grupo etdrio.

Pelo acima exposto, conclui-se que a evidéncia cientifica atual ndo suporta a vacinagdo universal deste
grupo etario. Deve ser recomendada a vacinagdo das criangas com comorbilidades associadas a risco
acrescido para COVID-19 grave.

N3o ha estudos de coadministragdo destas vacinas com as incluidas no Programa Nacional de Vacinac¢do
(PNV). Alguns paises consideram essa possibilidade (EUA, Bélgica) enquanto outros ndo a recomendam.
Atendendo 3 auséncia de evidéncia, considera-se mais prudente no ser recomendada a coadministragio
por rotina.

Este grupo de trabalho continuara a avaliar estas recomendag8es de acordo com a evidéncia cientifica
que for surgindo.
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A Comissdo Técnica de Vacinago contra a COVID-19 (CTVC) solicitou a este grupo parecer técnico sobre
3 questdes adicionais relativas a utilizagdo destas vacinas nestes grupos etérios:
1. Manutencdo do esquema de doses que consta no RCM, ou seja, 3 semanas de intervalo entre as
2 primeiras doses e 8 semanas para a Gltima dose ou alargamento entre doses;
2.  NuUmero de doses nas crian¢as que tenham sido previamente infetadas;
3. Definicdo de grupos de risco.

O intervalo de 3 semanas entre as duas primeiras doses n3o parece ser o melhor esquema por dois
motivos:
i. é de esperar que a imunogenicidade da 22 dose seja maior se o intervalo entre as doses for
aumentado, como é o caso nos adultos;
ii. nos outros grupos etérios, o pequeno, mas no entanto existente risco de miocardite parece ser
reduzido pelo espacamento das doses.
Dado que a hecessidade de proteger estas criangas neste momento ndo é uma emergéncia, considera-se
que poderd ser aumentado o intervalo entre as doses para pelo menos 8 semanas.

Nas criancas que ja tiveram infegdo, a 32 dose serd provavelmente desnecessaria e, adicionalmente, serd
dificil a adesdo a um esquema de 3 doses. Assim, nos casos em que ha infe¢do documentada, propdem-
se um esquema de apenas duas doses.

Embora a evidéncia de doenga grave em muitos desses grupos nesta faixa etéria seja escassa, definir
grupos de risco diferentes para diferentes faixas etarias traria dificuldades adicionais @ implementag&o do
programa. Assim, considera-se mais adequado manter os mesmos para todas as faixas etarias pediatricas.
Para os prematuros, a evidéncia de que tém risco acrescido de doencga mais grave parece referir-se as
primeiras semanas de vida. A partir dos seis meses de idade, aqueles que tém risco acrescido estardo
incluidos nos grupos ja definidos, como por exemplo a doenga pulmonar crénica.



