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Assunto: Recomendagéo da vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech em criangas de 6 meses a 2 anos
de idade conforme disponiilidade da primeira dose (D1) nos municipios.

Considerando que no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou no
dia 16 de setembro de 2022, a ampliacdo de uso da vacina Pfizer para imunizagdo contra Covid-19
em criancas entre 6 meses e 4 anos de idade.

Considerando que divulgamos em Nota Informativa Estadual N° 59 do dia 10 de novembro
de 2022, com objetivo de orientar acerca da vacinacdo contra Covid-19 (COVID-19 Pfizer-
BioNTech) em criancas de 6 meses a 2 anos de idade de acordo com NOTA TECNICA N2 114/2022-
DEIDT/SVS/MS.

Considerando que a operacionalizacdo da vacinacdo nessa faixa etaria, tem como
esgquema primario, trés doses em que as duas doses iniciais devem ser administradas com
guatro semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos oito
semanas ap6s a segunda dose para esta faixa etéria.

De acordo com a NOTA TECNICA N2 399/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, a Secretaria de Estado
da Saude da Paraiba recomenda a ampliacdo da vacinagdo para esse publico-alvo, de forma
escalonada e de acordo com a disponibilidade de estoque do imunobioldgico, fornecido pelo
Ministério da Saude/PNI ao Estado da Paraiba; os municipios devendo seguir a oferta da
seguinte forma:

1) Criangas com comorbidades (descritas no anexo I)
2) Criangas sem comorbidades:

2.1) de 6 meses a menores de 1 ano de idade
2.2) de 1 ano a 2 anos de idade

Devido ao quantitativo de vacinas existentes em cada municipio, recomenda-se que seja
garantida inicialmente a vacinacdo de criancas com comorbidades e va avancando,a medida que
houver disponibilizacdo de vacinas.

Foram solicitadas 447.200 doses para garantir as 3 doses da populacédo das criancas de 6
meses a 2 anos de idade, porém até o momento a Paraiba recebeu o quantitativo de apenas 15 mil
doses. No dia 11 de novembro de 2022, foram distribuidas cinco (5) mil doses da vacina Pfizer Baby
para primeira dose (D1).

Seguindo a distribuicdo da segunda dose (D2), realizada no dia 05 de novembro de 2022. E
programacgédo da distribuicdo da terceira dose (D3) da Pfizer Baby para garantir o esquema vacinal
completo no dia 30 e janeiro de 2023.

Logo, sO6 pode ser ofertado a quantidade enviada para primeira dose (D1), para
abertura de esquema. As doses referentes a D2 e D3 ndo pode ser administrada como D1, uma
vez que ndo temos data do recebimento de novas doses.

Todas as doses (D1) da vacina Pfizer Baby seguirdo sendo distribuidas aos
municipios, conforme recebimento de novas doses na Rede de Frio Estadual fornecida pelo
Ministerio da Saude /PNI.

Ressaltamos que a vacina Pfizer Baby pode ser aplicada em criancas de 3 a 4 anos, porém
devido ao pequeno numero de doses recebidas, recomendamos que para essas idades sejam
ofertadas a vacina COVID-19 Coronavac.
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Importante ressaltar que as vacinas COVID-19 da Pfizer sdo diferentes, conforme a faixa

etaria de vacinacdo, sendo a de 6 meses a 4 anos com tampa na cor vinho.

Formulagéo 12 anos ou mais, 5a 11 anos (ou 6 meses a 4 anos
diluir para usar seja, 5 amenos (ou seja, 6 meses a
de 12 anos de menos de 5 anos de
idade), diluir para idade), diluir para
usar usar
Frasco Frasco multidose Frasco multidose Frasco multidose
Cor da Tampa do frasco W roxa wr T vinho
Dosagem 30 mcg 10 mcg 3 mcg

Doses por frasco

6 doses por frasco
(ap0s a diluicéo)

10 doses por
frasco (apés a
diluicdo)

10 doses por frasco
(apos a diluicao)

Diluicao Diluicéo Diluicdo necesséaria | Diluicdo necessaria
necessaria

Volume(antes da 0,45 ml 1,3 ml 0,4 ml

diluicéo)

Quantidade de diluente 1,8 ml 1,3 ml 2,2 ml

necessaria por frasco

Volume de aplicacao por 0,3 ml 0,2 ml 0,2 mi

dose (p6s diluicéo)

Tempo de 15 meses 12 meses 12 meses

armazenamento em
freezer de Ultra Baixa
Temperatura — ULFT (de
-90°C a -60°C)

(prazo de validade)

(prazo de validade)

(prazo de validade)

Tempo de 2 semanas dentro NAO NAO ARMAZENAR
armazenamento em do prazo de ARMAZERNAR

freezer (de -25°C a - validade de 12

15°C) meses

Tempo de 1 més 10 semanas 10 semanas

armazenamento em
refrigerador (de 2°C a
8°C)

Apés a primeira
aplicagao ou diluicéo (de
2°C a 8°C)

Descartar 6 horas
apos a diluicao

Descartar 12 horas
apos a diluicao

Descartar 12 horas
apos a diluicao

Tamanho da embalagem

195 frascos

10 frascos

10 frascos

Referéncia: bula do produto <https://www.pfizer.com.br/comirnaty>

Atencdao: Criancas acima de 5 anos de idade receberdo um dos imunizantes aprovados para a faixa
etaria, CoronaVac ou Pfizer (tampa laranja 5 a 11 anos), dependendo da disponibilidade do mesmo
nas salas de vacina.

Toda a distribuicdo das vacinas segue de forma regular, de acordo com o namero de
doses recebidas na rede de frio estadual, realizando a distribuicdo para as Gerencias
Regionais de Saude e estas para os municipios, garantindo as doses a serem utilizadas para
D2 e D3.
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As vacinas covid-19 poderdo ser administradas de maneira simultanea ou com
gualquer intervalo com as demais vacinas do Calendario Nacional de Vacinacdo na faixa
etaria de 6 meses de idade ou mais;

Reforcamos que o registro de doses aplicadas deve ser realizado no SIPNI. No
tocante a nomenclatura a ser utilizada para fins de registro sdo: Primeira Dose (12
dose), Segunda Dose (22dose) e Terceira Dose (32 dose);

Em relacdo aos Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizacdo
(ESAVI) graves, raros e/ou inusitados e erros de imunizagcdo (programaticos), deverdo ser
notificados, seguindo o fluxo estabelecido pela SES. Os ESAVI relacionados com as vacinas
ofertadas pelo Programa Nacional de Imuniza¢cbes devem ser notificados no e-SUS Notifica
— Mddulo EAPV (https://notifica.saude.gov.br/).

A Equipe da Coordenacgéo Estadual de Imunizacao se coloca a disposi¢céo para orientagdes e
outros esclarecimentos, fone: (83) 3211-9052 e e-mail: pni@ses.pb.gov.bre
administrativo.pni@ses.pb.gov.br.

Atenciosamente,

S,
Talita Tavares .‘\‘i{¢'\‘:‘r,,’%b
rente Exccutiva .'\-\._-xx.f.'v‘f’z 7 oS e a / \‘,, & e tter ) .
Mat. 175.656-6 ‘%" -
Talita Tavares Alves de Almeida Marcia Mayara Dias de Queiroga Fernandes
Gerente Executiva de Vigilancia em Salde Coordenadora do Nucleo Estadual de
Mat: 173.656-6 Imunizacdes — SES/PB
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Anexo |

Descricdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinacao contra a covid-19

Grupo de comorbidades

Descri¢ao

Diabetes mellitus

Qualquer individuo com diabetes

Pneumopatias cronicas graves

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmonar obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares, pneumoconioses,
displasia broncopulmonar e asma grave (uso recorrente de corticoides sistémicos ou internagio prévia por crise asmatica ou uso de doses
altas de corticdide inalatdrio e de um segundo medicamento de controle no ano anterior).

Hipertensdo Arterial Resistente
(HAR)

HAR - Quando a pressdo arterial (PA) permanece acima das metas recomendadas com o uso de trés ou mais anti-hipertensivos de
diferentes classes, em doses maximas preconizadas e toleradas, administradas com frequéncia, dosagem apropriada e comprovada adesdo
ou PA controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti-hipertensivos

Hipertensdo arterial estagio 3

PA sistdlica 2180mmHg e/ou diastdlica 2110mmHg independente da presenca de lesio em drgdo-alvo (LOA)

Hipertensdo arterial estagios 1 e 2
com lesdo em drgdo-alvo

PA sistélica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica entre 90 & 109mmHg na presenca de lesdo em drgdo-alvo.

Doengas cardiovasculares

Insuficiéncia cardiaca (IC)

IC com fragdo de ejecdo reduzida, intermedidria ou preservada; em estigios B, C ou D, independente de classe funcional da New York Heart
Association

Cor-pulmonale e Hipertensdo
pulmonar

Cor-pulmonale crénico, hipertensdo pulmonar primaria ou secundéria

Cardiopatia hipartensiva

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatagéo, sobrecarga atrial e ventricular, disfuncéo diastdlica e/fou sistdlica,
lesdes em outros drgdos-alvo)

Sindromes coronarianas

Sindromes coronarianas cronicas (Angina Pectoris estavel, cardiopatia isquémica, pds Infarto Agudo do Miocardio, outras)

Valvopatias

Lesdes valvares com repercussdo hemaodindmica ou sintomatica ou com comprometimento miocdrdico (estenose ou insuficiéncia adrtica;
estenose ou insufici&ncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmenar; estenose ou insuficiéncia triclspide, e outras)

Miocardiopatias e Pericardiopatias

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fendtipos; pericardite crénica; cardiopatia reumatica

Doengas da Aorta, dos Grandes
Vasos e Fistulas arteriovenosas

Aneurismas, dissecgdes, hematomas da aorta e demais grandes vasos

Arritmias cardiacas

Arritmias cardiacas com importéncia clinica e/ou cardiopatia associada (fibrilagdo e flutter atriais; e outras)

Cardiopatias congénita

Cardiopatias congénitas com repercussdo hemodindmica, crises hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento
miocardico.

Proteses valvares e Dispositivos
cardiacos implantadaos

Portadores de proteses valvares bioldgicas ou macanicas; e dispositivos cardiacos implantados (marca-passos, cardio desfibriladores,
ressincronizadoras, assisténcia circulatoria de média e longa permanéncia)

Doencas neuroldgicas cronicas

Doenga cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; ataque isguémico transitdrio; deméncia vascular); doengas
neuroldgicas cronicas que impactem na fungdo respiratdria, individuos com paralisia cerebral, esclerose multipla, e condigdes similares;
doengas hereditarias e degenerativas do sistema nervoso ou muscular; deficiéncia neuroldgica grave.

Doenca renal cronica

Doenga renal crdnica estagio 3 ou mais (taxa de filtragdo glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrética.

Imunocomprometidos

Individuos transplantados de drgdo solido ou de medula dssea; pessoas vivendo com HIV; doengas inflamatérias imunomediadas em
atividade e em uso de dose de prednisona ou equivalente > 10 mg/dia; demais individuos em uso de imunossupressores ou com
imunodeficiéncias priméarias; pacientes oncoldgicos que realizaram tratamento quimioterdpico ou radioterdpico nos Ultimos 6 meses;
neoplasias hematoldgicas.

Hemoglobinopatias graves

Doenca falciforme e talassemia maior

Obesidade mdrbida

Indice de massa corpdrea (IMC) = 40

Sindrome de Down

Trissomia do cromossomo 21

Cirrose hepatica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS. Com base nas revisdes de literatura contidas nas referéncias da 132
edicdo do PNO/Ministério da Saude, publicado em Maio de 2022.
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