ORIENTACOES PARA VACINACAO CONTRA COVID-19
EM CRIANCAS DEO5 A 11 ANOS
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NOTA TECNICA N2 01 - 11 de janeiro de 2022
Assunto: OrientagGes para vacinagao contra Covid-19 em criangas de 05 a 11 anos

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia sanitdria (Anvisa) aprovou, em 15 de dezembro de 2021, a
amplia¢do do uso da vacina pfizer/Comirnaty para aplicacdo em criangas de 05 a 11 anos.

O Ministério da Saude - MS, por meio da Nota Técnica NO02/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS apresentou as
recomendacgdes sobre a estratégia vacinal das criangas nessa faixa etaria, destacando a necesidade de avaliagdo
criteriosa para a vacinagao, e a ndo obrigatoriedade da mesma durante a Pandemia da Covid-19.

Segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), criangas tém menos sintomas de infec¢do por SARS-CoV-2
em comparagdo aos adultos, sendo menos propensos a desenvolver COVID-19 grave. Ndo obstante, a OMS
recomenda que os paises devem considerar os beneficios individuais e populacionais nos seus especificos contextos
epidemioldgicos e sociais para implementar programas de imunizagdo contra COVID-19 de criangas

O Estado da Paraiba, através da RESOLUCAO CIB-PB N2 293, de 29 de dezembro de 2021 aprovou a vacinagdo
contra a COVID-19 na Paraiba para todas as criangas de 5 a 11 anos que se apresentarem, indistintamente, desde que
acompanhadas pelos pais ou responsaveis, em todos os pontos de vacinacdo organizados no Sistema Unico de Saude,
0 apos envio pelo Ministério da Saude do imunizante especifico para essa faixa etaria e com distribuicdo de forma
proporcional para todos os municipios.

1. CENARIO EPIDEMIOLOGICO
O estado da Paraiba, nos anos de 2020 a 2021, para criangas de 0 a 11 anos, apresentou um total de 437
casos de SRAG por Covid-19. Destes, 359 (82,15%) foram na faixa etdria de 0 a 4 e 78 (17,85%) foram na faixa etaria de

5a 11 (Tabela 1).Com total de 28 dbitos por Covid-19, sendo 25 de 0 a4 anos e 3de 5a 11 anos.

Tabela 1. Casos e 6bitos de SRAG por Covid-19 em criangas de 0 a 11 anos. Paraiba, 2020-2021.

Faixa Etdria Casos SRAG Covid-19 Obitos Covid-19 Letalidade

0a4anos 359 25 6,96

5a 1l anos 78 3 3,85
Total 437 28 10,81

Fonte: Sivep Gripe, 2022.

Em 2020 foram registrados 242 casos e 21 ébitos, no ano de 2021 foram registrados 195 casos e 7 ébitos de
SRAG por Covid-19 em criancas de 0 a 11 anos. Na SE32/2020 atingiu 22 casos e 2 dbitos (Figura 1).
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Figura 1. Casos e 6bitos de SRAG por Covid-19 em criangas de 0 a 11 anos, por semana epidemioldgica. Paraiba, 2020-

2021.
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Fonte: Sivep Gripe, 2022.

Percebe-se uma ascendéncia no segundo trimestre e posteriormente diminuicdo de casos e 6bitos nas
ultimas semanas epidemioldgicas de 2021, sem notificacdes de 6bitosSRAG por Covid-19 nessa faixa etdria da SE27 a
SE50/2021 e registro de 1 6bito na SE51/2021 (Figura 1).

Os Obitos de SRAG por Covid-19 nessa faixa etdria, por municipio de residéncia ocorreram nas 3
macrorregibes de saude, em 16 (7,17%) municipios do estado, destes: Jodo Pessoa (12), Campina Grande (02),
Cabedelo (01), Cruz do Espirito Santo(01), Cuitegi(01), Guarabira(01), Gurinhém(01), Itabaiana(01), Jeric6(01),
Mataraca(01), Patos(01), Santa Luzia(01), Sapé(01), Taperoa(01) e Uirauna(01).

Figura2. Obitos de SRAG por Covid-19 em criancas de 0 a 11 anos, por municipio de residéncia. Paraiba, 2020-2021.

Fonte: Sivep Gripe, 2022.

2. VACINA PFIZER/COMIRNATY
A ANVISA concedeu o registro definitivo para a Vacina Covid-19 da Pfizer-BioNtech (vacina covid-19) para a

imunizagdo ativa para prevenir a doenga COVID-19 causada pelo virus SARSCoV-2 em criangas entre 5 a 11 anos (ou

seja, 5 a menos de 12 anos de idade) e pessoas com 12 anos de idade ou mais.
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Vacina pediatrica Vacina adulto
=

Para a vacinagdo de criangas contra Covid-19 na faixa etdria de 05 a 11 anos recomenda-se a vacina

Pfizer/Comirnaty pediatrica na apresentag¢io em frascos de 2ml, multidose ( 10 doses/frasco), com 10mcg e TAMPA
NA COR LARANIJA.

2.1 INFORMAGOES SOBRE VOLUME, DOSAGEM, DILUIGAO E ARMAZENAMENTO

5 a llanos (ou seja, 5 a menos de 12

Formulagao 12 anos ou mais, diluir para usar anos de idade), diluir para usz
Frasco Frasco multidose Frasco multidose

Cor da tampa do frasco _'l] Roxa T': Laranja

Dosagem 30 meg 10 mecg

Doses por frasco 6 doses por frasco (apos a diluigdo) 10 doses por frasco(apos a diluigdo)
Diluigao Diluigao necessaria Diluigao necessaria
Volume (antes da diluicao) 0,45 ml 1.3 ml
Quantidade de diluente

necessaria por frasco L el

Volume de aplicagao por dose

(pos diluigao) L 2l

Tempo de armazenamento em
freezer de Ultra Baixa Temperatura 9 meses (prazo de validade) B meses (prazo de validade)
-ULTF (de -80 °C a-60 °C)

Tempo de armazenamento em 2 semanas dentro do prazo de i

freezer (de -25°Ca-15 °C) validade de 9 meses el e b

Tempo de armazenamento em -

refrigerador (de 2°Ca8°C) 1més 10 semanas
gfﬁnﬂﬂigraimﬁi;azacfaz éo%} Descartar 6 horas apos a diluicao Descartar 12 horas apos a diluicao
Tamanho da embalagem 195 frascos 10 frascos

Referéncia:
Bula do Produto <https:/fwww.pfizer.com.br/bulasicomirnaty=

e Durante o armazenamento, deve-se minimizar a exposi¢do a luz ambiente e evitar a exposi¢do a luz
solar direta e luz ultravioleta;

e Osfrascos ndo poderdo ser congelados novamente apds descongelados;

e Se os frascos forem entregues a temperatura entre +2°C a +8°C, a vacina precisa permanecer entre
+2°Ca +8°C;

e Nao ha limite de horas para o transporte na temperatura de +2°C a +8°C (maximo de 10 semanas
entre transporte + armazenamento.

2.2 INTERVALO PRECONIZADO ENTRE AS DOSES
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O intervalo preconizado entre as doses (D1 e D2) é de 08 (oito) semanas.

e Recomenda-se que a vacina Pfizer/Comirnaty pediatrica n3o seja administrada de forma
concomitante a outras vacinas do calendario infantil, por precaucao, sendo recomendado um
intervalo de 15 dias.

e As criangas que completarem 12 anos entre a primeira e a segunda dose, recomendamos
permanecer com a dose pediatrica da vacina Pfizer/Comirnaty.

2.3 INSTRUCOES DE PREPARO E ADMINISTRACAO DA VACINA

NAO AGITAR O FRASCO!

Homogeneizar cuidadosamente antes da diluigdo (a dispersdo descongelada pode conter particulas amorfas
brancas e esbranquicadas);

Realizar a dilui¢do/aspiragdo no dngulo de 90° e perfurar no centro;

Equalizar a pressdo do frasco antes de remover a agulha da tampa do frasco, retirando 1,3 ml de ar para a
seringa de diluente vazia;

A vacina descongelada deve ser diluida em seu frasco original com 1,3ml de solugdo injetavel estéril de
cloreto de sddio a 0,9% com técnicas assépticas;

Usar SOMENTE solugdo injetavel estéril de cloreto de sédio a 0,9% como diluente;

Para extrair 10 doses de um unico frasco, deve-se utilizar seringas e/ou agulhas de baixo volume morto. Se
forem utilizadas seringas e agulhas padrao, pode ndo haver volume suficiente para extrair uma décima dose
de um Unico frasco;

Se a quantidade de vacina restante no frasco nao for suficiente para uma dose completa de 0,2ml, descarte o
frasco e qualquer volume excedente;

A vacina diluida - use dentro de 12 horas a partir da dilui¢do;
Qualquer vacina remanescente em frascos (ou seringas) deve ser descartada 12 horas apds a diluicdo;
Registrar data e hordrio apds a diluigao;

A administragdo deve ser INTRAMUSCULAR; o local preferido é o musculo deltéide do brago;

2.4 PRECAUGOES

Doenga febril: a vacinagdo deve ser adiada em individuos que apresentem doenga febril aguda grave ou infecgdo

aguda.

Trombocitopenia e disturbios da coagulagdo: como em outras inje¢Oes intramusculares, a vacina deve ser

administrada com cautela em individuos que estejam em tratamento anticoagulante ou que apresentem
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trombocitopenia ou qualquer disttrbio da coagulagdo (tal como hemofilia).
3. EVENTOS ADVERSOS POS VACINAGAO - EAPV

Criangas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade) - apés 2 doses

As reacgOes adversas mais frequentes em criangas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de
idade) que receberam 2 doses incluiram dor no local da injegdo (>80%), fadiga (>50%), cefaleia (>30%), vermelhiddo e
inchaco no local da inje¢do (>20%), mialgia e calafrios (>10%).

3.1 REGISTROS: DESVIO DE QUALIDADE, EVENTOS ADVERSOS POS VACINAGAO E QUEIXAS TECNICAS

Desvio de Qualidade: preencher o Formuldrio de Desvio de Qualidade e enviar a Geréncia Regional de Saude para
posterior envio a SES e MS através do sistema RedCap.

Eventos Adversos Pés Vacinagdo - EAPV: E-Sus Notifica (https://notifica.saude.gov.br/).
Queixas técnicas: NOTIVISA (https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp).
4. RECOMENDAGOES

A ANVISA, conforme Resolugdo RE n. 4.678, de 16 de dezembro de 2021, publicada em mesma data, em
edicdo extra do Diario Oficial da Unido, apresentou autorizagdo para uso do imunizante Pfizer a criancas de 5 a 11
anos, cujas recomendagbes seguem abaixo:

1 - que a vacinagdo das criancas nessa faixa etaria seja iniciada apds treinamento completo das equipes de
saude que fardo a aplicagdo da vacina, uma vez que a grande maioria dos eventos adversos pds-vacinagdo é
decorrente da administracdo do produto errado a faixa etdria, da dose inadequada e da preparagdo errénea do
produto;

2 - que a vacinacgdo de criangas seja realizada em ambiente especifico e segregado da vacina¢do de adultos,
em ambiente acolhedor e seguro para a populagdo;

3 - quando da vacinagdo nas comunidades isoladas, por exemplo nas aldeias indigenas, sempre que possivel,
gue a vacinagao de criangas seja feita em dias separados, ndo coincidentes com a vacinagao de adultos;

4 - que a sala em que se dard a aplicacdo de vacinas contra a COVID-19, em criangas de 5 a 11 anos, seja
exclusiva para a aplicagdo dessa vacina, ndo sendo aproveitada para a aplicagdo de outras vacinas, ainda que
pediatricas. Ndo havendo disponibilidade de infraestrutura para essa separacdo, que sejam adotadas todas as
medidas para evitar erros de vacinagao;

5 - que a vacina Covid-19 ndo seja administrada de forma concomitante a outras vacinas do calendario
infantil, por precaucdo, sendo recomendado um intervalo de 15 dias;

6 - que seja evitada a vacinagdo das criancas de 5 a 11 anos em postos de vacinacdo na modalidade drive
thru;

7 - que as criangas sejam acolhidas e permaneg¢am no local em que a vacinagao ocorrer por pelo menos 20
minutos apds a aplicagdo, facilitando que sejam observadas durante esse breve periodo;

8 - que os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, informem ao responsavel que acompanha a
crianga sobre os principais sintomas locais esperados (por exemplo, dor, inchaco, vermelhiddo no local da injegdo) e
sistémico (por exemplo, febre, fadiga, dor de cabeca, calafrios, mialgia, artralgia) outras reagées apds vacinagdo, como
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linfadenopatia axilar localizada no mesmo lado do brago vacinado foi observada apds vacinagdao com vacinas de mRNA
COVID-19;

9 - que 0s pais ou responsaveis sejam orientados a procurar o médico se a crianga apresentar dores
repentinas no peito, falta de ar ou palpitagGes ap6s a aplicagdo da vacina;

10 - que os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, mostrem ao responsavel que acompanha a
crianga que se trata da vacina contra a COVID-19, frasco na cor laranja, cuja dose de 0,2ml, contendo 10 mcg da vacina
contra a COVID-19, Comirnaty (Pfizer/Wyeth), especifica para criangas entre 5 a 11 anos, bem como seja mostrado a
seringa a ser utilizada (1 mL) e o volume a ser aplicado (0,2mL);

11 - que um plano de comunicagdo sobre essas diferengas de cor entre os produtos, incluindo a utilizagdo de
redes sociais e estratégias mais visuais que textuais, seja implementado;

12 - que seja considerada a possibilidade de avaliagdo da existéncia de frascos de outras vacinas semelhantes
no mercado, que sejam administradas dentro do calendario vacinal infantil, e que possam gerar trocas ou erros de
administragdo;

13 - que as criangas que completarem 12 anos entre a primeira e a segunda dose, permanegcam com a dose
pediatrica da vacina Comirnaty;

14 - que os centros/postos de satde e hospitais infantis estejam atentos e treinados para atender e captar
eventuais reagdes adversar em criangas de 5 a 11 anos, apds tomarem a vacina;

15 - que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de captar os sinais de interesse da
farmacovigilancia;

16 - que sejam mantidos os estudos de efetividade das vacinas para a faixa etdria de 5 a 11 anos; e

17 - adogdo de outras a¢des de protegdo e seguranga para a vacinagdo das criangas, a critério do Ministério
da Saude e dos demais gestores da saude publica.

4.1 RECOMENDAGOES ESTADUAIS PARA A OPERACIONALIZAGAO DA VACINA

a) Priorizagdo das criangas com 5 a 11 anos com deficiéncia permanente ou com comorbidades;
b) Criangas indigenas e Quilombolas;

¢) Criangas que vivam em lar com pessoas com alto risco para evolugdo grave de COVID-19;

d) A oferta da vacina para as Criangas sem Comorbidades inicie em ordem decrescente;

e) Que utilizem de estratégias que respeitem as orientagdes da ANVISA, evitando erros de vacinagdo, utilizando de
acbes como realizagdo de mutirées de vacinagdo (ofertando apenas esse imunizante) em pontos especificos e
abrangendo todos os territdrios do municipio;

f) Que toda e qualquer organizagdo do acesso e oferta do imunizante seja objetivando sempre que ndo ocorram
erros de vacinagao.

g) Os pais ou responsaveis devem estar presentes, manifestando sua concordancia com a vacinagdo. Em caso de
auséncia de pais ou responsaveis, a vacina¢do devera ser autorizada por um termo de assentimento por escrito.
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