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NOTA INFORMATIVA N°59 - 10 de novembro de 2022

Assunto: Recomendagéo da vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech em criangas de 6 meses a 2 anos
de idade COM COMORBIDADES (2 anos, 11 meses e 29 dias).

O primeiro caso de covid-19 na Paraiba, foi confirmado em marco de 2020. Até 07/11/2022
foram confirmados 654.637 casos no Estado, segundo os dados do painel COVID-19 no estado da
Paraiba (site: https://paraiba.pb.gov.br/diretas/saude/coronavirus/dados-epidemiologicos-covid)

Na Paraiba, até 07 de novembro de 2022, as criancas menores de 2 anos de idade
representam 1,36% (n=8.915) do total de casos notificados. Quanto aos casos de Sindrome
Respiratoria Aguda Grave (SRAG) por covid-19, o Estado registrou 396 casos em criangas até 2
anos, e 23 Obitos nessa faixa etéria registrados na Paraiba. O Estado da Paraiba, até o dia 06 de
novembro, alcancou cobertura vacinal nas criangas de 5 a 11 anos de idade de 63,10 % para
primeira dose (D1) e 41,48 % na segunda dose (D2). Referente a cobertura vacinal nas criancas de 3
a 4 anos de idade temos apenas 6,82 % para primeira dose (D1).

A presente Nota Informativa tem por objetivo orientar acerca da vacinagdo contra
Covid-19 (COVID-19 Pfizer-BioNTech) em criancas de 6 meses a 2 anos de idade com
comorbidades.

Observou-se que nas de faixas etarias de 6 a 11 meses, foram notificados 577 casos de
SRAG, sendo 11,4% (n=66) pela covid-19 e para as criangas de 1 a 2 anos, foram notificados 1.507
casos de SRAG, sendo 7,6% (n=115) pela covid-19 (Tabela 1).

Tabela 1. Distribuicdo dos casos notificados de Sindrome Respiratéria Aguda Grave e casos
confirmados de covid-19, segundo faixa etaria. Brasil, 2020 a 2022 até o dia 07 de nov de 2022.

Notificagdes de SRAG Confirmados Covid-19
2020 2021 2022 Total 2020 2021 2022 Total
Faixaetaria N % N % N % N % N % N % N % N %

Oa5meses 430 28,29| 801 31,28| 315 18,49| 1546 26,72| 98 39,84| 66 33,85| 41 25,79| 205 34,17
6all

B 130 8,55 | 276 10,78| 171 10,04| 577 997 | 17 691 | 25 12,82 24 1509| 66 11,00
1a2anos 326 21,45| 642 25,07| 539 31,63| 1507 26,05] 39 15,85| 33 16,92| 43 27,04| 115 19,17
3 a4 anos 213 14,01| 349 13,63| 311 18,25| 873 15,09| 29 11,79| 25 12,82| 19 11,95| 73 12,17
5allanos 421 27,70| 493 19,25| 368 21,60| 1282 22,16|] 63 2561| 46 23,59| 32 20,13| 141 23,50
Total 1520 100 |2561 100 |1704 100 | 5785 100 | 246 100 | 195 100 | 159 100 | 600 100

Fonte: Sivep Gripe. Dados sujeitos a alteracoes.

Em relagédo a vacinagédo de criancas no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) autorizou no dia 16 de setembro de 2022, a ampliagdo de uso da vacina Pfizer para
imunizacdo contra Covid-19 em criancas entre 6 meses e 4 anos de idade. Para esta avaliacdo, a
Agéncia contou com a consulta e 0 acompanhamento de um grupo de especialistas, que teve acesso
aos dados dos estudos e resultados apresentados pelo laboratério. As informacdes avaliadas
indicam que a vacina € segura e eficaz também para criancas entre 6 meses e 4 anos de idade.

Levando em consideracdo a operacionalizacdo da vacinacdo, 0 esquema primario sera
composto de trés doses em que as duas doses iniciais devem ser administradas com quatro
semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos oito semanas
apo6s a segunda dose para esta faixa etéria.

As vacinas COVID-19 da Pfizer sé@o diferentes, conforme a faixa etaria de vacinagéo, sendo a
de 6 meses a 4 anos com tampa ha cor vinho.

Secretaria de Estado da Saude
Av. Dom Pedro Il, 1826 — Torre CEP 58.040-440
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12 anos ou mais,
diluir para usar
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6 meses a 4 anos (ou
seja, 6 meses a menos
de 5 anos de idade),
diluir para usar

Frasco Frasco multidose Frasco multidose Frasco multidose
Cor da Tampa do frasco W roxa A W vinno
Dosagem 30 mcg 10 mcg 3 mcg

Doses por frasco

6 doses por frasco
(apos a diluicao)

10 doses por frasco
(apo6s a diluicao)

10 doses por frasco
(apos a diluicao)

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

(prazo de validade)

Diluicéo Diluicdo necesséria | Diluigdo necesséria Diluigdo necesséria
Volume(antes da diluicao) 0,45 ml 1,3 ml 0,4 ml
Quantidade de diluente 1,8 ml 1,3ml 2,2 ml
necessaria por frasco

Volume de aplicacéo por 0,3 ml 0,2 ml 0,2 ml

dose (pés diluicéo)

Tempo de armazenamento 15 meses 12 meses 12 meses

(prazo de validade)

(prazo de validade)

em refrigerador (de 2°C a
8°C)

Tempo de armazenamento | 2 semanas dentro do NAO NAO ARMAZENAR
em freezer (de -25°C a - prazo de validade de ARMAZERNAR

15°C) 12 meses

Tempo de armazenamento 1 més 10 semanas 10 semanas

Apo6s a primeira aplicacao
ou diluicéo (de 2°C a 8°C)

Descartar 6 horas
apos a diluicao

Descartar 12 horas
apos a diluicao

Descartar 12 horas ap0s
a diluicdo

Tamanho da embalagem

195 frascos

10 frascos

10 frascos

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

Considerando a aprovacao pela Anvisa da vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech para o publico
infantil de 6 meses a 4 anos de idade, fica recomendado o inicio da vacinag&o contra a covid-19 para
as criangas a partir de 6 meses de idade, conforme orientagdes a seguir:

1) Vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech (tampa do fraco vinho) recomendada para
criangas de 6 meses a 2 anos, 11 meses e 29 dias;

2) O planejamento para aplicagdo da vacina, iniciara nas criangcas com 6 meses de
idade, portadoras de comorbidades, e seguira gradativamente até atingir os 2 (dois)
anos, de acordo com a disponibilidade de estoque do imunobiolégico, fornecido
pelo Ministério da Saude/PNI ao Estado da Paraiba;

3) Vacina COVID-19 Coronavac segue sendo recomendada para criancas de 3 a 4 anos

de idade;

Atencdo: 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.

Secretaria de Estado da Saude
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De acordo com o Programa Nacional de Imunizacbes — PNI/MS recomenda-se a oferta de
forma gradual do imunobiolégico as criangcas com as comorbidades elencadas no quadro
abaixo, na faixa etaria alvo, de 6 meses a 2 anos, que apresentaram uma maior vulnerabilidade
(6bito por COVID). Vale salientar que os dados cientificos mostraram uma seguranca e eficicia
comprovadas, das vacinas Pfizer-BioNTech.

Quadro 1. Descri¢do das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagao contra a covid-19.

Grupo de comorbidades

Descrigao

Diabetes mellitus

Qualguer individuo com diabetes

Pneumopatias crinicas graves

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmonar obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares, pneumoconioses,
displasia broncopulmanar & asma grave (uso recorrente de corticoides sistémicos ou internag3o prévia por crise asmatica ou uso de doses
altas de corticoide inalatorio & de um segundo medicamento de controle no ano anterior).

Hipertens3o Arterial Resistente
{HAR])

HAR - Quando a press3o 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 freguéncia, dosagem apropriada e comprovada ades3o
ou PA controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti-hipertensivos

Hipertens3o arterial estagio 3

PA sistdlica 2180mmHg e/ou diastdlica 2110mmHg independente da presenga de les3o em drgdo-alvo [LOA)

Hipertens3o arterial estagios 1e 2
com les3o em drgdo-alvo

PA sistdlica entre 140 e 179mmHg efou diastdlica entre 90 e 109mmHg na presenca de les3o em drgao-alvo.

Doengas cardiovasculares

Insuficiéncia cardiaca (IC)

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

Cor-pulmonale e Hipertensao
pulmonar

‘Cor-pulmonale crinico, hipertens3o pulmaonar primaria ou secundaria

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva [hipertrofia wentricular esquerda ou dilatag3o, sobrecarga atrial e wventricular, disfuncio diastdlica e/ou sistalica,
lesdes em outros drgdos-akva)

Sindromes coronarianas

Sindromes coronarianas crinicas (Angina Pectoris estavel, cardiopatia isqguémica, pos Infarto Agudo do Miocardio, outras)

Valvopatias

Lesdes valvares com repercuss3o hemodinamica ou sintomatica ou com comprometimento miocdrdico (estenose ou insufidiéncia adrtica;
estenose ou insufidiénca mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou insufici&ncia triodspide, e outras)

Miocardiopatias e Pericardiopatias

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

Doengas da Aorta, dos Grandes
\asos e Fistulas arteriovenosas

Aneurismas, dissecgides, hematomas da aorta e demais grandes vasos

Arritmias cardiacas

Arritmias cardiacas com importancia clinica efou cardiopatia associada (fibrilacio e flutter atriais; e outras)

Cardiopatias congénita

Cardiopatias congénitas com repercuss3o hemodinamica, crises hipoxgmicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento
miocardico.

Prateses valvares e Dispositivos
cardiacos implantados

Portadores de proteses valvares bioldgicas ou mecanicas; e dispositivos cardiacos implantados (marca-passos, cardio desfibriladores,
ressincronizadores, assisténcia circulatdria de media e longa permanéncia)

Doengas neurnlégicas cronicas

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

Doenga renal crinica

Doenca renal crénica estédgio 3 ou mais (taxa de filtragdo glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) efou sindrome nefratica.

Imunocomprometidos

Individuos transplantados de orgao solido ou de medula dssea; pessoas vivendo com HIV; doencas inflamatorias imunomediadas em

atividade & em uso de dose de prednisona ou equivalente = 10 mg/fdia; demais individuos em uso de imunossupressores ou com
imunodefici&éncias primarias; pacientes oncoldgicos gue realizaram tratamento guimioterapico ou radioterapico nos ditimos & meses;
neoplasias hematoldgicas.

Hemoglobinopatias graves

Doenca falciforme e talassemia maior

Obesidade morbida

Indice de massa corpérea [(IMC) z 40

Sindrome de Down

Trissomia do cromossomo 21

Cirrose hepatica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C

Fonte: CGPHIJDEVITSVE/MS. Com base nas revisies de literatura contidas nas referéncias da 132 edicBo da PNOY Ministério da Sadde, publicads em Maio de 2022,

O objetivo desta recomendacéo € vacinar as criangas de 6 meses a 2 anos de idade
(2 anos, 11 meses e 29 dias), COM COMORBIDADES tendo em vista que a Vacina
CoronaVac ja esta disponivel para as criancas a partir de 3 anos de idade.

De acordo com o numero de doses recebidas na rede de frio estadual, garantiremos
as doses a serem utilizadas para D2 e D3.

A Secretaria de Estado da Saude da Paraiba, por meio da Geréncia Executiva em

Saude e Nuacleo Estadual de Imunizagcbes,recomenda a vacinagcdo de criancas de 6
meses a 2 anos de idade (2 anos, 11 meses e 29 dias), PORTADORAS DE
COMORBIDADES, descritas anteriormente, com o imunizante Pfizer-BioNTech. (Pfizer
Baby).
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A recomendacédo para criancas sem comorbidades nesta faixa etaria sera avaliada
apos a aprovacao para incorporacdo pela CONITEC e disponibilidade do imunizante,
conforte nota Técnica N°114/2022-DEIDT/SVS/MS do dia 31 de novembro de 2022.

As vacinas covid-19 poderdo ser administradas de maneira simultdnea 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 Imunizagéo
(ESAVI) graves, raros e/ou inusitados e erros de imunizacdo (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
— Modulo EAPV (https://notifica.saude.gov.br/).

A Equipe da Coordenacdo Estadual de Imunizacdo se coloca a disposicdo para
orientacdes e outros esclarecimentos, fone: (83) 3211-9052 e e-mail: pni@ses.pb.gov.bre
administrativo.pni@ses.pb.gov.br.

Atenciosamente,

L,
e
Talita Tavares ANes dg AforsTay
- \ ,
Talita Tavares Alves de Almeida Marcia Mayara Dias de Queiroga Silva
Gerente Executiva de Vigilancia em Saude Coordenadora do Nucleo Estadual de
Mat: 173.656-6 Imunizagdes — SES/PB

Mat.: 191.382-4
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