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NOTA DA CAMARA TEMATICA DE VACINACAO E IMUNIZACAO DO CREMESP A
RESPEITO DAS VACINAS CONTRA COVID-19 EM CRIANCAS

A despeito do menor risco de complicacbes da covid-19 em criancas quando
comparada as em adultos, sua carga em criancas no Brasil esta longe de ser
negligenciavel, com taxas de letalidade e de mortalidade associadas a doenca muito
maiores que as registradas em outros paises, merecendo, portanto, um olhar diferenciado
e cauteloso por parte das autoridades responsaveis pelas politicas de salde publica no
nosso Pais.

A menor gravidade da covid-19 em criancas quando comparada com a de adultos
fez com que houvesse uma subestimacao da sua real carga neste grupo etario e o uso de
vacinas pediatricas aprovadas pelas agéncias regulatérias demonstra que a doenca e
suas complica¢cfes sdo passiveis de prevencdo em criangas de cinco a 11 anos.

Aumentar o universo de vacinados oferece, além da protecdo direta da vacina,
possibilidade de reducdo das taxas de transmissdao do virus SARS-CoV-2 e das
oportunidades de surgimento de mais variantes. Os eventos adversos relatados ocorrem
de forma rara e em frequéncia substancialmente menor que os beneficios das vacinas e
0s riscos ocasionados pela doenca.

Os critérios para introdugdo de uma vacina num programa de imuniza¢des ndo se
resumem a prevengdo das mortes relacionadas a doencga contra a qual se deseja uma
intervencdo. Influenza, diarreia por rotavirus, varicela, hepatite A, meningite
meningocdcica, entre outras doengas, fizeram menos vitimas em pediatria ao longo de um
ano do que a covid-19 e ndo hesitamos em incorporar em programas de salude publica
vacinas para a prevencdo destas doencas. Vacina-se para prevenir hospitalizages,
sequelas, uso de antibidticos, visitas aos servicos de saude, ocupacgdo de leitos em UTI
etc.

A prevencdo de mortes em criancas tem valor elevado quando comparada a
prevencdo da morte em um adulto. Além disso, o aspecto da protecao indireta, reduzindo
casos secundarios deve ser sempre considerado. Existem justificativas éticas,
epidemioldgicas, sanitarias e de saude publica para a vacinacdo da populacao pediatrica.

A apresentacdo para as criancas de cinco a 11 anos da vacina de RNAm da Pfizer
€ de 10 microgramas (um terco da dose usada nos adolescentes e adultos), com eficacia

de 90,7% para a prevencdo das manifestacdes clinicas moderadas e graves da covid-19.
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Nao foram observados eventos adversos graves associados a vacinacdo, com um perfil de
reatogenicidade favoravel, sendo que a quase totalidade dos eventos adversos séo leves
(97%), caracterizados basicamente por dor / edema no local da injecéo, fadiga, cefaleia,
mialgia, arrepios, calafrios ou febre, na maioria relatados no dia seguinte a vacinagao,
ligeiramente mais frequentes ap6s a segunda dose e transitorios na sua natureza. Houve
relato de raros casos de miocardite entre mais de dez milhdes de doses administradas no
mundo, todos com evolucdo clinica favoravel. Isso mostra um risco menor de eventos
adversos comparados com 0s riscos previamente observados em adolescentes e adultos
jovens apds a vacinacdo com 30 microgramas do imunizante.

A presenca da variante Omicron, com maior transmissibilidade, mesmo se
comprovada sua menor gravidade, torna grupos ndo vacinados (como criangas menores
de 12 anos) mais vulneraveis ao risco da infec¢do e suas complicagdes, conforme vem
sendo observado em outros paises com a presenga desta variante. Neste contexto
epidemioldgico, estamos convencidos que ampliar o beneficio da vacinagéo a este grupo
etario € sim uma prioridade.

Ha vacinas eficazes e seguras que ja passaram nos estudos pré-clinico (em
animais), clinicos (em humanos) de fase 1 (seguranga), 2 (seguranca, eficacia e definicao
de dose em grupo pequeno) e 3 (seguranca e eficacia em estudo controlado em grande
grupo), tendo assim deixado de ser experimental. A eficdcia e seguranca foram
demonstradas com a observacao apoés a liberacdo de uso (Fase 4) em milhdes de doses
em criangas em Varios paises, tendo sido aprovada como eficaz e segura por todos os
principais 6rgéos reguladores internacionais e nacional e com opinido favoravel do Comité
Técnico do Ministério da Saude e por todas as sociedades de especialidades médicas
envolvidas.

As vacinas reduzem a oportunidade de infecgdo (embora ndo a elimine) e reduzem
0 tempo de transmisséo pos infec¢do, caso ela ocorra. Isso faz com que a vacinagdo em
criancas reduza também o risco para aqueles que ndo possam se vacinar por alguma
contraindicagdo ou naqueles nos quais a vacina tem menor eficacia, como idosos e
imunossuprimidos.

O uso da vacina da Pfizer aprovada pela ANVISA e liberada pelo Ministério da
Saude para criangas no Brasil ndo é uma “terapia génica”. Nao ha nenhuma possibilidade
de vacinas contra covid-19 contendo fragdo do RNAm do virus alterarem o cédigo genético
da pessoa vacinada, pois 0 RNAmM nao entra no nucleo das suas células. Além do mais,
como o virus SARS-CoV-2 tem seu RNAm inteiro, 0 argumento de que deixar as pessoas
se infectarem é mais seguro do que aplicar a vacina é categoricamente carente de

qualquer logica.
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Os beneficios da vacinacao na populagédo de 6 a 17 anos com a vacina Coronavac,
recentemente aprovada pela ANVISA e liberada pelo Ministério da Saude, também
superam 0s eventuais riscos associados a imunizagdo no contexto atual da pandemia,
além de ampliar a disponibilidade de imunizantes para a prevencao da covid-19 para a
faixa etéria pediatrica. A futura ampliacdo do uso da vacina para as criancas menores de 6
anos fica condicionada a analise de dados para este grupo etério, assim que eles
estiverem disponiveis.

Com o uso das vacinas para a faixa etaria pediatrica havera ainda a necessidade
de:
¢ manter vigilancia de eventos adversos indesejaveis (fase 4);

e identificar a eficacia/efetividade da vacina em locais com circulagdo da variante
Omicron;
e verificar a possibilidade de coadministragdo com outras vacinas pediatricas e do uso
da vacina em esquemas alternativos;
e avaliar dados de resposta imune celular neste grupo etério.
Incentivar a vacinacdo das criancas ndo s6 as protegera como também as

comunidades das quais ela participa, sendo portanto um ato de cidadania.
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Sao Paulo, 27 de Janeiro de 2022.

Dr. Paulo Tadeu Falanghe
Conselheiro Responsavel pela Camara Tematica de Vacinacao e Imunizacao

APROVADO NA REUNIAO VIRTUAL DA CAMARA TECNICA DE VACINAGAO E IMUNIZAGAO,
REALIZADA EM 27/01/2022. Sob a coordenacédo do Dr. Paulo Tadeu Falanghe (Conselheiro
Responséavel) compareceram por videoconferéncia: Dr. Mario Roberto Hirschheimer
(coordenador), Dr. Everaldo Porto Cunha (conselheiro), Dr. Mario Mosca Neto (conselheiro), Dra.
Paula Yoshimura Coelho (conselheira), Dr. Eitan Naaman Berezin, Dra. Helena Keico Sato, Dr.
Marco Aurelio Palazzi Safadl, Dra. Melissa Palmieri e Dr. Renato de Avila Kfouri.
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