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Vacinagdo contra a COVID-19 em criancas com 5a 11 anos

Graca Fraitds —
Diratara-Geral da Sadde

POSICAO TECNICA

e Atualmente as criangas com 0 a 9 anos constituem a faixa etéria com maior incidénda
de infecdo por SARS-CoV-2. As criangas com 5 a 11 anos constituem cerca de 40% do
total de casos diagnosticados em pessoas com menosde 18 anos.

e A COVID-19 é ligeira na 'grande maioria das criangas, com um risco médio de
hospitalizaco de 0,2% em criancas com 5 a 11 anos de idade, durante o ano de 2021,
em Portugal.

e Existem formas de COVID-19 graves em criancas, nomeadamente o Sindrome
Inflamatério Multissistémico, registando-se cerca de 1 a 10 casos de MIS-C por 100.000
infe¢Bes por SARS-CoV-2, em Portugal.

e De acordo com o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo de Doencas, o risco de
hospitalizagdo é superior (12-19x) em criancas com comorbilidades, mas cerca de 78%
das criangas hospitalizadas ndo apresentam comorbilidades?.

* A Agéncia Europeia de Medicamentos deu parecer positivo & formulacio pediatrica da
vacinacontraa COVID-19 Comirnaty®(10 ug) para as criancascom 5 a 11 anos de idade,
com base num ensaio clinico com mais de 2.000 criancas, tendo concluido, apos
avaliagdo da eficacia (90,7%) e seguranga (perfil de seguranca semelhante ao observado
na populagdo com mais de 12 anos), que os beneficios superaram os riscos nestas faixas
etdrias?.

* Né&o sdo conhecidos potenciais riscos associados a reacdes adversas mais raras, para
estas faixas etarias, como, por exemplo, a ocorréncia de mio/pericardites registadas

para adultos jovens vacinados comvacinas de mRNA.

' Despachon,®020/2021 de 21 de julho da Diretora-Geral da Saude.

2 httDs:I/www.ecdc.eurona.eu/en/nams-events/considerations-vaccinaﬂng-children-5-1 1-years-old

s https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-covid-19-vaccine-ema-recommends-a pproval-children-aged-5-
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Atualmente, as autoridades de satide dos Estados Unidos da América®, Canada® e Israel
recomendam a vacinacdo contra a COVID-19 de criangas de 5 a 11 anos. Na Unido
Europeia ainda n&o sdo conhecidas as recomendagtes dos Estados-Membros, estando
a decorrer um questiondrio sobre esta matéria (até dia 8 de dezembro de 2021, de

acordo cominformacdo do INFARMED, L.P.).

A CTVC solicitou parecer técnico a um grupo de especialistas em Pediatria e Salde
Infantil que considerou que “deve ser dada prioridade & vacinagdo dos adultos e dos
grupos derisco, incluindo as criangas dos 5 aos 11 anos. Poderd ser prudente aguardar por
mais evidéncia cientifica antes de ser tomada uma decisdo final devacinagdo universal deste
grupo etdrio. No entanto, consideramos que este grupo de trabalho é constituido por
elementos com experiénciapara avaliar os beneficios e os riscos da vacinagdo paraa satde
da crianga e consideragdes detalhadas sobre impactos educacionais, sociais e econ Omicos

mais amplos deverdo ser procuradas junto de outros peritos. e

A avaliagdo de risco-beneficio para a situacdo epidemiologica em Portugal, realizada
pela CTVC, com base na experiéncia com as VOCAlfa e Delta, favoravel a vacinagdo de
criangas com 5 a 11 anos. Em quatro meses (dezembro de 2021 a marco de 2022), uma
cobertura vacinal de 85% das criancas com 5 a 11 anos, assumindo uma efetividade
contra hospitalizagdo de 95%, e assumindo um cenario de incidéncia mediana idéntico
ao registado no perfodo homologo (entre dezembro de 2020 e margo de 2021), estima-
se que evitaria 51 (9 a 147) hospitalizagBes e 5 (1 a 16) internamentos em UCI. Neste
periodo, assumindo uma taxa de ocorréncia de mio/pericardites pos-vacinagdo com
Comirnaty® semelhante & registada para os 12-15 anos (1,3/100.000 doses), esperam-
se 7 mio/pericardites associadas avacinagdo.

A avaliacdo de risco-beneficio considerou apenas os beneficios fisicos diretos. Contudo,
a pandemia COVID-19 prejudicou as criangas, a sua educagdo, desenvolvimento
cognitivo e emocional, satiide mental, bem-estar e vida social, especialmente as mais

desfavorecidas e com perturbagdes mentais e/ou do desenvolvimento.

4 |Interim Clinical Considerations for Use of COVID-19 Vaccines | CDC

s pfizer-BioNTech COVID-19vaccine in children5 to 11 years of age: Recommendation on the use:
National Advisory Committee on Immunization (NACI) statement - Canada.ca

% Constara, como anexo, do parecer técnicoda CTVC.
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e Atualmente as medidas de Saude Publica implementadas pela Direcdo-Geral da Salide
procuram ser proporcionais ao risco, sendo a vacinagdo contraa COVID-19 considerada
na modulagdo do risco individual, tal como definido na Norma 015/2020 e na Norma

019/2020 da DGS.

e Numa perspetiva bioéticafoiauscultado o membro consultivo da CTVC para a bioética
que considerou “Adecisdo de administrar as criancas compreendidas nogrupo etdrio 5 -11
anos as aludidas vacinas, em dose pedidtrica, contra o SARS-CoV-2, obedece aos princpios
da ndo-maleficéncia (néio causa, previsivelmente, prejuizo & sua vida, & sua satde e & sua
integridade pessoal), da beneficéncia (apresenta probabilidade elevada de prevenir a
contragdo da doenca e contribui, destemodo, para a saudefisica e mental da crianga), e da
justica (contribui para a quebra das cadeias de transmissdo da doenca, pelo menos
relativamente ds varidveis conhecidas, em particular a Delta, contribuindo, deste modo, para
um significativo atenuar da Pandemia, uma vez que os dados epidemiolégicos revelam uma
alta transmissibilidade da doen¢a nesta faixa etdria, em Portugal). O respeito pelo principio
da autonomiando é convocado paraa andlisefeita, uma vez quea criangaintegrada neste
grupo etdrio néo goza da maturidade indispensdvel para consentir ou néo consentir na
administragdo da vacina. De igual modo, se nos situarmos no plano da legislagdo vigente
aplicdvel na matéria (...) a conclusdo é a mesma: atentos os dados disponiveis em matéria de
eficdcia e de segurang¢ana administragdo pedidtrica das vacinas disponiveis contra a COVID-
19, é no melhor interesse da crianga com idade compreendida entre os 5 e os 11 anos ser
vacinada contra a COVID-19 com a vacina que, de entre as disponiveis no mercado,

clinicamente se revelar a mais indicada para o efeito.”

e O atual contexto epidemioldgico, a escala global, é de incerteza, nomeadamente pela
circulacdo emergente da variante Omicron, sendo expetével que surjam novos dados
nas préximas semanas.

e Com base na informacéo disponivel, a variante Omicron pode originar uma incidénda
mais elevada nas criancas com 5 a 11 anos do que aquela que foi assumida na analise
risco-beneficio.

¢ N3oé ainda conhecida a histdrianatural da infecdo com esta variante, nomeadamente

o risco de hospitalizacdo, contudo a vacinagé@o contra a COVID-19 tem demonstrado

" Constara, como anexo, do parecer técnico da CTVC.
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elevada efetividade contra a doenca grave, mesmo perante a emergéncia de novas

)
variafites que foram associadas a uma menor efetividade vacinal contra infecéo.

i

Assim, a CTVC:

1. Recomenda a vacinacdo prioritdria das criangcas com 5 a 11 anos com
comorbilidades consideradas derisco para COVID-19 grave.

2. Considera, com base nos dados disponiveis, que a avaliacdo de risco-beneficio é
favoravel a vacinagdo universal das criangas com5a 11 anos.

3. Estdaconcluira avaliagdo sobre o melhorintervalo entre doses a recomendar para estas
faixas etarias, que constard no Parecer Técnico da CTVC sobre a vacinagdo contra a
COVID-19decriancascom5 a 11 anos.

4, Mantém o acompanhamento da situacdo epidemiolédgica, da evidéncia cientifica e das
recomendacdes dos Estados Membros da UE sobre avacinacdo das criangcas com5 a 11
anos, as quais ainda ndo sdo conhecidas, podendo alterar a presente recomendagdo
sempre quetal se justifigue, nomeadamente, com dados que venham a ser conhecidos
sobre o potencial de escape vacinal da variante Omicron.

5. Refor¢a a necessidade de priorizar a vacinagdo com o esquema vacinal primario
todas as pessoas com 12 ou mais anos e a vacinacdo com dose de reforco para os

grupos definidos, para o efeito, naNorma 002/2021 da DGS.

Lisboa, 5 de dezembro de 2021

A Comissdo Técnica de Vacinagéo contra a COVID-19 (CTVC): Ana Maria Correia, Anténio Sarmento, Diana

Costa, Jodo Rocha, Lufs Graga, Luisa Rocha, Manuel do Carmo Gomes, Maria de Fdtima Ventura, Maria de
Lurdes Silva, Marta Valente Pinto, Raquel Guiomar, Teresa Fernandes, Vdlter R. Fonseca.

A presente posicdo teve a votagdo favordvel de todos os membros efetivos, com 10 membros a votar a favor
da vacinagdo universal com priorizacéo das criangas com comorbilidades de risco e 3 membros a votar a
favor da vacinagéo universal.

Vélter R, Fonseca 4
Coordenador da CTVC



