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PALAVRAS-CHAVE Resumo

COVID-19; Objetivo: A COVID-19 teve impacto direto na satde das criancas. O objetivo desta revisao foi
Sindrome inflamatoria analisar os dados epidemioldgicos, clinicos, consequéncias da pandemia e aspectos da vaci-
multissistémica nacao nesse grupo.

pediatrica; Fontes: As buscas foram feitas no periodo de janeiro de 2020 a novembro de 2022, nas bases
Eventos adversos apos de dados MEDLINE (PubMed) e publicacdes do Ministério da Salde do Brasil e Sociedade Brasi-

vacinacao; leira de Pediatria.

Vacinas contra Resumo dos achados: A COVID-19 se apresenta de forma leve na maioria das criancas; entretan-
COVID-19; to, a infeccao pode evoluir de forma grave e, em alguns casos, para sindrome inflamatoria
multissistémica pediatrica. A prevaléncia da chamada COVID longa em criancas foi de 25,24%.
Além disso, varios impactos indiretos ocorreram sobre a salde das criancas e dos adolescentes.
A vacinacao desempenhou papel crucial, possibilitando a reducao das taxas de doenca grave e
mortalidade. Criancas e adolescentes, como populacdo especial, foram excluidos dos ensaios
clinicos iniciais e, por isso, nesse grupo, a vacinacao foi introduzida mais tardiamente. Apesar
da importancia, tem havido dificuldades na implementacao eficiente da vacinacao na pedia-
tria. As vacinas CoronaVac, autorizadas no Brasil para criancas maiores de 3 anos, e as apresen-
tacoes pediatricas da vacina Pfizer demonstraram importante efetividade e seguranca.
Conclusdes: A COVID-19 em pediatria foi responsavel pelo adoecimento e por mortes de um
nUmero significativo de criancas. Para sucesso da imunizacao, grandes barreiras precisarao ser
vencidas. Ressaltam-se os dados do mundo real sobre a seguranca e a eficacia das diversas va-
cinas pediatricas, e precisamos de uma mensagem uniforme sobre a importancia da vacinacao
para todas as criancas.
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Carga da doenca em criancas e adolescentes

Passados mais de dois anos do inicio da pandemia da COVID-19,
foi possivel constatar um impacto direto profundo na salde de
criancas e adolescentes. Os dados dos Centros de Controle e
Prevencao de Doencas (CDC) dos Estados Unidos (EUA), que de-
senvolvem uma vigilancia confiavel, indicam que, até 21 de
setembro de 2022, as criancas naquele pais representaram
17,4% de todas as infeccdes confirmadas por SARS-CoV-2 e que
cerca de um quarto das que foram hospitalizadas por COVID-19
necessitou de cuidados em unidades de terapia intensiva
(UTI)." Até o dia 9 novembro de 2022, nos EUA, 1.853 menores
de 18 anos dos EUA morreram com COVID-19, excedendo em
muito as 249 mortes nessa faixa etaria decorrentes da influen-
za sazonal no mesmo periodo, para fazermos um paralelo com
outra infeccao respiratoria viral para a qual existem vacinas
disponiveis, recomendadas rotineiramente.?3

Durante a fase inicial da pandemia, considerando-se os ca-
sos notificados a Organizacdo Mundial de Satde (OMS), abran-
gendo o periodo de 30 de dezembro de 2019 a 25 de outubro
de 2021, observou-se que as criancas menores de 5 anos re-
presentavam 2% (1.890.756) dos casos e 0,1% (1.797) das mor-
tes globais. Criancas entre 5 e 14 correspondiam a 7%
(7.058.748) dos casos e 0,1% (1.328) das mortes globais, en-
quanto adolescentes mais velhos e adultos jovens (15 a 24
anos) representavam 15% (14.819.320) dos casos e 0,4%
(7.023) das mortes globais relatadas. No entanto, a evolucao
da pandemia mostrou que o cenario epidemioldgico sofreu
mudancas importantes. Os casos relatados de COVID-19 entre
criancas aumentaram drasticamente no ano de 2022, durante
o0 aumento da variante Omicron e suas diversas sub-linhagens,
num momento em que a maioria dos paises havia relaxado as
medidas ndo farmacoldgicas de contencdao da pandemia. Nos
EUA, por exemplo, em julho de 2022, foram notificados
14.003.497 casos em criancas que, na ocasiao, representavam
18,6% de todos os casos notificados, correspondendo a 18.605
casos por 100.000 criancas na populacdo. Globalmente, até
24 de julho de 2022, criancas menores de 5 anos e de 5 a 14
anos representavam 2,47% e 10,44% dos casos de COVID-19,
respectivamente. Adolescentes e adultos jovens de 15 a 24
anos compreendiam 13,91% de todos os casos.*

Em termos globais, estima-se que 90% das mortes pediatri-
cas por COVID-19 tenham ocorrido em paises de baixa e média
renda; as maiores taxas de mortalidade sao entre as criancas,
identificadas no grupo de lactentes, menores de 1 ano, um
reflexo das grandes desigualdades sociais e de seu impacto
diferenciado sobre a saide humana.’ Um estudo de revisao
sistematica, corroborando essa evidéncia, concluiu que um
jovem de 20 anos tinha quase trés vezes mais chances de mor-
rer no inicio da pandemia em um pais de baixa ou média ren-
da do que em um pais de alta renda. As taxas de mortalidade
mais altas em paises de baixa renda sao, provavelmente, de-
correntes do pior acesso a boa qualidade assisténcia médica,
0 que tornaria ainda mais relevante o desenvolvimento de
estratégias de prevencao de infeccao pelo SARS-CoV-2 nesse
cenario de maiores adversidades.®

No Brasil, considerando-se os dois primeiros anos desde o
inicio da pandemia, estima-se que a COVID-19 tenha matado
duas criancas menores de 5 anos por dia, perfazendo um total
de 1.439 vitimas. A regido Nordeste concentrou quase metade
desses Obitos. A analise desse periodo inicial da pandemia no
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Brasil mostra que criancas de 29 dias a 1 ano de idade sao as
mais vulneraveis. Bebés nessa faixa etaria responderam por
quase metade dos obitos registrados entre criancas menores de
5 anos, 0 que sugere a importancia do desenvolvimento de va-
cinas especificas para esse grupo etario, a fim de que também
sejam protegidas efetivamente. Até junho de 2022, dados cole-
tados pelo Unicef em 91 paises mostram que a COVID-19 foi a
causa basica de dbito de 5.376 criancas menores de 5 anos no
mundo. O Brasil respondeu, portanto, por cerca de uma em
cada cinco dessas mortes.”>8

Impacto direto da COVID-19 sobre a saude das
criancas e dos adolescentes

Embora a COVID-19 se apresente de forma leve na grande
maioria das criancas, e é considerada, em geral, uma doenca
mais branda quando comparada com os adultos, a infeccao
pelo SARS-CoV-2 pode evoluir de forma grave. Criancas que
apresentam condi¢cdes médicas subjacentes correm maior ris-
co de doenca grave, embora algumas previamente higidas
também possam apresentar esse desfecho. As evidéncias
atuais sugerem que criancas com necessidades especiais de
saude, incluindo condicbes genéticas, como sindrome de
Down, neuroldgicas ou metabolicas, com doenca cardiaca
congénita, encefalopatia cronica, prematuridade, dependén-
cia de nutricao enteral, anomalia de vias aéreas, asma grave
nao controlada, apresentam maior risco de desenvolver for-
mas graves da COVID-19. Semelhante ao que é observado en-
tre os adultos, criancas com obesidade, diabetes mellitus,
asma, doenca pulmonar crénica, doenca falciforme ou imu-
nossupressao também constituem grupo de pacientes com ris-
co aumentado de doenca grave.?°

Ainda que considerada rara, porém grave, algumas criancas
que tiveram COVID-19 desenvolveram posteriormente a sindro-
me inflamatoria multissistémica pediatrica (MIS-C). Nos EUA,
as estimativas de incidéncia ajustadas de ocorréncia dessa sin-
drome foram de aproximadamente 1 a 10 casos por 1.000.000
pessoas-més, com estimativas variando por raca/etnia, faixa
etaria."" Pacientes com MIS-C geralmente apresentam febre
persistente, problemas cardiorrespiratorios e sintomas gastrin-
testinais, lesdes mucocutaneas e, em casos graves, hipotensao
e choque. Complicacdes cardiacas, cardiorrespiratorias e gas-
trintestinais sdo os motivos mais comuns de internacao em UTI,
indicando a gravidade dessa condicéo."?

Além disso, criancas e adolescentes com 18 anos ou menos
que tiveram COVID-19 tém até 2,5 vezes mais chances de se-
rem diagnosticados com diabetes mellitus 30 dias ou mais apos
a infeccdo, o que destaca a importancia das estratégias de
prevencao do COVID-19 nessa faixa etaria, incluindo vacinacao
para todas as pessoas elegiveis e prevencao e tratamento de
doencas crénicas.'® Em outro estudo mais recente, observou-
-se que novos diagnosticos de diabetes tipo 1 eram mais pro-
vaveis de ocorrer entre pacientes pediatricos com COVID-19
prévio do que entre aqueles com outras infeccdes respirato-
rias. Sabe-se que infeccdes respiratdrias ja foram associadas
ao aparecimento de diabetes, mas nesse estudo esse risco foi
ainda maior entre aqueles com COVID, aumentando a preocu-
pacdo com complicagbes autoimunes pds-COVID-19 de longo
prazo entre os jovens e ressaltando a necessidade do desen-
volvimento de tratamentos especificos e de medidas preventi-
vas, como as vacinas. '
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Em estudo de revisao sistematica da literatura, a prevalén-
cia da chamada COVID longa em criancas foi de 25,24%; as ma-
nifestacoes clinicas mais prevalentes dessa condicao foram al-
teracoes do humor (16,50%), fadiga (9,66%) e disturbios do
sono (8,42%). Além disso, criancas infectadas por SARS-CoV-2
apresentaram maior risco de dispneia persistente, anosmia/
ageusia e/ou febre em comparacao com os controles. Embora
com limitacdes, como a propria falta de definices padroniza-
das, perda de seguimento e heterogeneidade dos estudos in-
cluidos, essa metanalise ilustra possiveis impactos dessa condi-
cao, que podem estar subestimados, sobre o desenvolvimento
e o0 aproveitamento escolar, por exemplo.

Impacto indireto da COVID-19 sobre a saude
das criancas e dos adolescentes

Para além dos problemas de saude diretos, criancas e adoles-
centes foram afetados desproporcionalmente pelas medidas de
controle da COVID-19. Os efeitos indiretos mais importantes
estao relacionados ao fechamento de escolas, que interrompe-
ram a prestacao de servicos educacionais e aumentaram o so-
frimento emocional e problemas de saide mental. Quando in-
capazes de frequentar a escola e socialmente isoladas, as
criancas sao mais propensas a maus-tratos, violéncia sexual,
gravidez na adolescéncia e casamento infantil, aumentando a
probabilidade de abandono dos estudos. Além disso, houve in-
terrupcédo nas atividades fisicas e rotinas e perda de acesso a
uma ampla gama de servigos fornecidos pela escola, como me-
renda escolar, saude, nutricdo, agua, saneamento e higiene e
servicos direcionados a criancas com necessidades especiais,
como apoio a aprendizagem, fonoaudiologia e treinamento de
habilidades sociais. Enfim, um agravamento significativo das
desigualdades preexistentes.'®

Papel das criancas e dos adolescentes na
transmissao da COVID-19

Surtos de COVID-19 ocorreram em escolas secundarias, acam-
pamentos de verao e creches, evidenciando a transmissao do
SARS-CoV-2 em cenarios em que predominam pacientes pedia-
tricos. Algumas evidéncias preliminares parecem indicar que
criancas mais novas podem ser menos infecciosas, consideran-
do-se as taxas de ataque secundario, do que adolescentes e
adultos."”

A relacao entre idade, carga viral e transmissao em todo o
espectro de sintomas da infeccao por SARS-CoV-2 nao foi to-
talmente investigada porque pessoas sem sintomas ou com
sintomas leves raramente sdo testadas sistematicamente. As-
sim, a transmissibilidade relativa do SARS-CoV-2 em diferen-
tes idades permanece incerta, em grande parte pelos desafios
envolvidos em precisar as influéncias de fatores diversos,
como bioldgicos, do hospedeiro, do virus e suas variantes e
ambientais.'®

Passados mais de dois anos de pandemia, uma melhor com-
preensao do papel das criancas na transmissao da COVID-19
tem sido objeto de estudos e os dados reunidos até aqui pare-
cem indicar que elas sejam menos propensas a transmitir a
COVID-19 quando comparadas aos adultos. A transmissao domi-
ciliar continua sendo a fonte mais proeminente de transmissao
de crianca para adultos e de crianca para crianca. Mais pesqui-
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sas, no entanto, sdo necessarias para entender melhor como a
transmissao infantil da COVID-19 foi impactada pela reabertura
das escolas e pelo avanco das vacinas, bem como pela emer-
géncia de novas variantes de SARS-Cov-2."°

Inclusdo da populacao pediatrica como
publico-alvo das vacinas contra a COVID-19

A vacinacao tem desempenhado papel crucial na luta contra a
COVID-19, possibilitando a reducao das taxas de doenca grave
e mortalidade, além de conter a disseminacao da doenca, ten-
do sido o principal fator para o controle da pandemia.?’ Se a
doenca na populacao pediatrica ndo for controlada, as criancas
podem vir a constituir um reservatorio do virus, levando a epi-
demias na comunidade.?'-?3

Com o esforco compartilhado de autoridades governamen-
tais, empresas farmacéuticas e comunidade cientifica, uma
variedade de vacinas COVID-19 tem sido amplamente utilizada
na populacao adulta. Criancas e adolescentes, como populacao
especial, geralmente foram excluidos dos ensaios clinicos ini-
ciais e, por isso, nesse grupo a vacinacao foi introduzida mais
tardiamente.?4 No Brasil, por exemplo, a vacina de virus inati-
vados da farmacéutica Sinovac Biotech (CoronaVac) recebeu
aprovacao condicional para a imunizacao da populacao pedia-
trica com idade acima de 3 anos, e a vacina de RNA mensageiro
(mRNA) BNT162b2, desenvolvida em colaboracao pelos labora-
torios Pfizer e BioNTech, foi autorizada sucessivamente para
adolescentes de 12 a 18 anos, posteriormente criancas de 5 a
11 anos com apresentacao especial contendo 1/3 da dose pa-
dréo e que, subsequentemente, recebeu autorizacdo da agén-
cia regulatoria norte-americana Food and Drug Administration
(FDA) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
brasileira, de uma outra apresentacdo pediatrica, correspon-
dente a 1/10 da dose de adulto, para uso em criancas de 6
meses a 4 anos.?>?/

Apesar da importancia fundamental das vacinas no contro-
le da pandemia, tem havido dificuldades na implementacao
eficiente da vacina.??2* Aintroducéo de vacinas eficazes con-
tra SARS-CoV-2, inicialmente em criancas em idade escolar e
populagdes adultas, combinada com o surgimento de novas
variantes de SARS-CoV-2, com maior capacidade de transmis-
sao, resultaram em aumento proporcional de infeccées em
criancas menores.?’ Além disso, infelizmente, as desigualda-
des na distribuicao de vacinas, a hesitacdao vacinal, a desin-
formacao e complexidades politicas fazem com que a cober-
tura vacinal ainda seja insuficiente para a contencdo da
pandemia.?’!

Imunogenicidade das vacinas contra a
COVID-19 na populacdo pediatrica

Em geral, evidéncias de uma boa imunogenicidade tém sido
observadas nas vacinas contra a COVID-19 em criancas. Na
maioria dos estudos, observaram-se respostas de anticorpos
humorais comparaveis em relacdo aos titulos de anticorpos
neutralizantes de criancas e de adultos. Em adolescentes de
12-15 anos, a média geométrica de anticorpos da vacina BN-
T162b2 foi 1,7 vezes superior a observada no grupo de 16-25
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anos; entre criancas de 5-11 anos, a média geométrica dos
anticorpos foi idéntica a observada no grupo de 16-25 anos.
Até mesmo o grupo de lactentes de 6 a 23 meses alcancou
médias geométricas idénticas as obtidas no grupo de 16-25
anos, lembrando que os lactentes receberam 1/10 da dose
usada no grupo de 16-25 anos. A Unica excecao foi o grupo de
2 a 5 anos, que necessitou de trés doses para alcancar a nao
inferioridade.?8-30

Com relacado a necessidade de doses de reforco, dados de
Zhu et al.?' indicaram que ndo houve aumento na imunidade
celular apds dose adicional de vacina. Esse resultado, no en-
tanto, deve ser interpretado com cautela, em razao dos dados
limitados sobre a resposta imune celular e da observacao de
que, apés a circulacdo da variante Omicron, a necessidade de
reforcos também em adolescentes se tornou mais evidente.3?

Os estudos iniciais de fases | e Il da vacina CoronaVac, envol-
vendo criancas e adolescentes de 3 a 17 anos de idade, de-
monstraram que as taxas de soroconversao de anticorpos foram
superiores a 96%.33

Eficacia e efetividade das vacinas contra a
COVID-19 na populacéao pediatrica

Os resultados iniciais publicados em relacao a vacina BNT162b2
(Pfizer) em adolescentes foram baseados em estudo de fase lll,
que incluiu 2.126 participantes de 12 a 15 anos de idade.?* A
maioria dos participantes era branca (85%), 90% dos adolescen-
tes nao tinham tido contato prévio com o SARS-CoV-2, e nao
foram incluidos no estudo os adolescentes imunocomprometi-
dos. A randomizacao foi de 1:1 (vacina e placebo) com interva-
lo de 21 dias entre doses. A razdo da média geométrica de an-
ticorpos neutralizantes apds a segunda dose nos adolescentes
de 12 a 15 anos, comparando com o grupo de 16 a 25 anos, foi
de 1,76 (intervalo de confianca [IC] 95% de 1,47 a 2,10), com
isso comprovando a nao inferioridade (limite inferior de IC 95%
superior a 0,67).

Estudos de efetividade foram publicados, com dados de
mundo real apo6s a introducao da vacina BNT162b2 (Pfizer), em
alguns paises como EUA, Israel e Reino Unido. Em Israel, um
estudo de coorte retrospectiva estimou a efetividade da vacina
entre adolescentes de 12 a 15 anos vacinados com duas doses
separadas em intervalo de 21 dias. Os resultados demonstra-
ram efetividade de 91,5% (IC 95% de 88,2%-93,9%). No acompa-
nhamento, nenhum dos adolescentes vacinados apds a segunda
dose da vacina foi hospitalizado.3>:3¢

Nos EUA, apds a introducao de vacinacao nos adolescentes,
um estudo tipo caso-controle evidenciou a efetividade de
duas doses da vacina Pfizer/BioNTech contra a hospitalizacao
por COVID-19. De modo semelhante aos dados de Israel, a efe-
tividade de duas doses da vacina Pfizer/BioNTech contra hos-
pitalizacao por COVID-19 foi de 93% (IC 95% de 83%-97%). No
periodo do estudo, a variante Delta era predominante. Houve
77 internamentos em uTl. Os 29 adolescentes considerados
casos grave da doenca e os dois 6bitos aconteceram no grupo
de ndo imunizados.373? Para MIS-C, um estudo nos EUA de-
monstrou efetividade da vacina Pfizer/BioNTech de 91% (IC
95% de 78%- 97%).4°

Apos a utilizacado exitosa no grupo de 12 a 17 anos, houve a
liberacao pelo CDC, em novembro de 2021, de uma apresenta-
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¢ao da vacina Pfizer contendo 1/3 da dose padrao, portanto 10
mcg, para criancas de 5 a 11 anos. A aprovacao dessa apresen-
tacao foi respaldada pela analise de dados do mundo real nessa
faixa etaria durante a circulacdo da variante Omicron, apés os
estudos iniciais que definiram a dose para esse grupo etario e o
perfil de seguranca.*' Nos estudos de fases II/lll, os objetivos
foram avaliar seguranca, tolerabilidade e imunogenicidade
pela demonstracao de nao inferioridade da resposta de anticor-
pos neutralizantes. Como objetivos secundarios, foi verificada
a eficacia para prevencao de doenca. Houve demonstracao de
eficacia de 90,7% (IC 95% de 67,7%-98,3%) para a prevencao de
COVID-19, pelo menos sete dias apos a segunda dose. Em rela-
¢cao aos eventos adversos, a vacina apresentou bom perfil de
seguranca. "4

Estudos posteriores avaliaram o uso da apresentacao com
1/10 da dose padrao em criancas de 6 meses a 4 anos, sendo
liberada para esse grupo em um esquema primario ja com
trés doses com intervalos de 21 dias da primeira para a se-
gunda dose e de dois meses da segunda para a terceira dose.
Em setembro de 2022, a ANVISA, com base na autorizacao
prévia de outras agéncias regulatorias como o FDA, autorizou
0 uso dessa nova apresentacao também no Brasil.** O Minis-
tério da Saude iniciou em novembro a vacinagao com esta
apresentacéo pediatrica, porém restringiu naquele momento
0 uso apenas para criancas com comorbidades. As sociedades
cientificas, como a Sociedade Brasileira de Pediatria, expres-
saram posicao veementemente contraria a vacinacao somen-
te de criancas com comorbidades, estratégia de dificil execu-
cdo, especialmente nas regides mais carentes do pais,
justamente onde mais se necessita da protecao vacinal. O
atraso no inicio da vacinacdo para todas as criancas deste
grupo etario, especialmente em momentos de aumento de
circulacao viral, acarreta enormes impactos na satude de nos-
sas criancas. E evidente o iminente risco da COVID-19 na po-
pulacdo pediatrica.®

Destacamos que das dezenas de milhares de internacdes
por COVID-19 em criancas e em adolescentes e entre as mi-
lhares de mortes, assim como entre os casos de SIM-P, a
maioria ocorreu em criancas previamente saudaveis, desta-
cando mais uma vez a necessidade de nao restringir a dispo-
nibilidade e as recomendacbes das vacinas apenas aos gru-
pos de maior risco.

Em estudo de efetividade da vacina SinoVac conduzido no
Chile, a efetividade estimada da vacina CoronaVac em criancas
de 3 a 5 anos durante o surto de Omicron foi de 38,2% (IC 95%
de 36,5%-39,9%) para a prevencao da COVID-19; 64,6% (IC 95%
de 49,6%-75,2%) para prevencao de internacao; e 69,0% (IC 95%
de 18,6%-88,2%) para prevencao de admissao em UTI relaciona-
da a COVID-19.46

Em julho de 2022, a ANVISA autorizou o uso da vacina Coro-
naVac na infancia, no Brasil, para uso em criancas de 3 anos ou
mais, em esquema de duas doses com intervalo de 28 dias, sem
historico de imunossupressao, situacdo em que as vacinas de
RNAm devem ser utilizadas.?’

Existem evidéncias de que a vacinacao pode reduzir o risco
de MIS-C. Um estudo relatou que MIS-C apos a vacinacao em
adolescentes de 12 a 17 anos ocorreu a uma taxa de 1,5 por um
milhdo de receptores totais de vacina (IC 95% de 0,8%-2,6%).
Em contraste, 113 casos de MIS-C foram observados entre um
milhdo de infeccdes por SARS-CoV-2 na mesma faixa etaria.*® A
prevencao do MIS-C é importante porque bebés e adolescentes
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afetados podem enfrentar sequelas de salde de longo prazo
que ainda nao sao conhecidas.

Vacinacao de gestantes e lactantes contra a
COVID-19 e a protecao das criancas

Os métodos de prevencédo contra a infeccao por SARS-CoV-2
em bebés incluem também a protecao induzida pela vacina-
cdo materna. Apesar de terem sido excluidas nos ensaios cli-
nicos, os estudos de efetividade demonstraram que as mulhe-
res gravidas se beneficiaram significativamente da
vacinagao.“’>" Além disso, as maes vacinadas antes ou duran-
te a gravidez transferem anticorpos especificos para SARS-
-CoV-2 para seus bebés por via transplacentaria e por meio do
leite materno, com possibilidade de protecao adicional nos
lactentes jovens.?>3 No entanto, essa protecdo passiva sO
protegera o bebé nos primeiros 6 a 12 meses de vida, antes do
declinio dos anticorpos maternos e, com a baixa durabilidade
e a evolucéao continua do virus, os anticorpos maternos prova-
velmente protegerdo por alguns meses. Mesmo quando a ama-
mentacao é continuada até o segundo ano de vida, o declinio
dos anticorpos induzidos pela vacina e a captacao limitada de
anticorpos do leite materno para a circulacao provavelmente
resultariam em titulos muito baixos para proteger o bebé con-
tra a infeccdo.*’ Ressalta-se que os lactentes jovens sdo uma
das populacoes pediatricas mais frequentemente hospitaliza-
das por infeccao por SARS-CoV-2°4 e a maioria dessas criancas
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nao apresenta comorbidades. Estudos recentes® -7 avaliaram
a protecao materno-infantil para o feto.

Assim, é provavel que num futuro proximo, a protecao con-
tra a COVID-19 grave para todas as criancas demande novos
estudos com a vacinacao em menores de 6 meses de idade.

Seguranca e eventos adversos das vacinas
para COVID-19 para criancas e adolescentes

A preocupacao com a seguran¢a e com o surgimento de even-
tos adversos é sempre presente em relacdo a qualquer nova
vacina. Os raros casos de miocardite e pericardite observados
em adolescentes e adultos jovens recebendo especialmente
vacinas de plataforma RNAm parecem ser dose e intervalos
dependentes, e os dados de farmacovigilancia identificaram
ocorréncia de casos raramente reportadas no grupo de 5 a 11
anos. 860

Um estudo de acompanhamento de adolescentes em Israel
indicou que a miocardite induzida pela vacina BNT162b2 em
adolescentes parece ser evento adverso raro que ocorre predo-
minantemente em homens apos a segunda dose da vacina. O
curso clinico parece ser leve e benigno durante um periodo de
acompanhamento de seis meses, e os achados de imagem car-
diaca sugerem prognostico favoravel a longo prazo®' e, embora
alguns pacientes ainda apresentassem pequenas anormalidades
cardiacas, elas ocorreram em uma taxa significativamente me-
nor do que apos a infeccao por SARS-CoV-2.6%:63

PARA QUEM INICIOU O ESQUEMA COM PFIZER, CORONAVAC
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VACINAS
RECOMENDADAS
PARA DOSES DE

REFORCO

12 a 17 anos: Pfizer,
caso nao disponivel,
utilizar CoronaVac

Gestantes: Pfizer, caso
nao disponivel, utilizar
CoronaVac

SVS/MS. Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao
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0 ndmero de participantes em ensaios clinicos conduzidos em
criancas pequenas (< 5 anos) é muito baixo para detectar even-
tos raros, mas dadas as doses mais baixas usadas nessa popula-
cao e a ocorréncia relativamente rara de miocardite nessa faixa
etaria em geral, o risco associado de miocardite em bebés de 6
meses a 5 anos de idade é improvavel de ser identificado.

Em relacao aos outros eventos adversos em diferentes gru-
pos etarios, é importante destacar que, em geral, foram mais
frequentes em criancas de 12 a 17 anos do que nos menores de
11 anos para a vacina do laboratorio Pfizer, e a maioria das
reacdes foi local e sistémica leve.?*

Posteriormente, foram apresentados os dados de farmacovigi-
lancia dos eventos adversos em criancas na China e no Chile. Entre
os dados chilenos, quando ja haviam sido administradas mais de
trés milhdes de doses de vacina, houve apenas a notificacdo de
319 eventos adversos e a grande parte foi considerada nao grave.

Para as vacinas inativadas (CoronaVac),* em geral, as reacoes
adversas também foram mais importantes em criancas mais ve-
lhas, semelhantes aos resultados de comparacoes de vacinas RNA.
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Para avaliar as reacdes adversas em diferentes doses de va-
cinas, dois estudos controlados randomizados33®* mostraram
informacdes sobre criancas e adolescentes de 3 a 17 anos apos
receberem diferentes doses de vacinas inativadas. Os dados
sugerem perfis aceitaveis de seguranca e tolerabilidade para
varias doses utilizadas de vacinas inativadas.

Vacinacao contra a COVID-19 para criancas e
adolescentes

No Brasil, as vacinas aprovadas em pediatria, com as respec-
tivas idades, estao descritas na figura 1.%> Na figura 2, é des-
crito o esquema preconizado para a administracdo da vacina
Pfizer “Baby” em criancas de 6 meses a 4 anos.*> Como espe-
rado, podera haver mudancas nas recomendacées em funcao
do cenario epidemiolégico e do acumulo de novos
conhecimentos.

ESQUEMA COM PFIZER APRESENTAGAO BABY

6 meses
a 4 anos

Intervalo de /~ 1# DOSE ~—H
3 a 4 semanas L

o 2°* DOSE ~-C™H
Intervalo de (
2 meses No 33 DOSE - = |

Figura 2
dades Brasileiras de Pediatria (SBP) e de Imunizacées (SBIm).

Esquema com Pfizer apresentacao baby - 6 meses a 4 anos. Fonte:
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A apresentagdo da Pfizer
para uso na idade de é
mesesa 4 anos contém 3
microgramas e foi
autorizada pelo FDA e
Anvisa para este grupo
etario.

Por uma questdo de
operacionalidade o
Ministério da Saide do
Brasil estd recomendando
esta apresentagdo para
criangas de 6 meses a2
anos ja que, a partir dos 3
anos pode ser utilizadaa
vacina Coronavac.

SBP/SBIm. Adaptado do Posicionamento das Socie-
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As vacinas contra a COVID-19 sao motivo de algumas con-
trovérsias e discussdes. Uma das questoes mais frequentes é
se criancas ou adultos que ja apresentaram a doenca necessi-
tam fazer uso da vacina, pois, teoricamente, apresentam an-
ticorpos naturais apos a infeccdo. Foi demonstrado que pes-
soas com histdrico de COVID-19 prévia apresentaram respostas
imunes potencializadas ao serem vacinadas, concluindo-se
que essa situacao, de ter tido a doenca e posteriormente ser
vacinado, é a combinacdo que resultaria em resposta imune
mais robusta.?!

Na presenca de infeccao por SARS-CoV-2 de apresentacao
leve a moderada, pode-se administrar a vacina contra CO-
VID-19 apods quatro semanas da infeccao. Quando o quadro for
grave (incluido a SIM-P), as vacinas contra COVID-19 devem ser
realizadas a partir de trés meses da resolucao do quadro, ava-
liando-se as condicdes de salde do individuo.®

Em relacdo as outras vacinas do calendario e a infeccao
prévia pelo SARS-CoV-2, a orientacdo atual é vacinar a crianca
com os imunizantes de rotina imediatamente apds melhora
clinica; atualmente, pode haver a administracao simultanea
das vacinas COVID-19 com outras vacinas do calendario infan-
til de rotina.3°

Considerando os beneficios gerais para a sociedade e para as
proprias criancas, € urgente fortalecer medidas de apoio a va-
cinacao contra a COVID-19 em pediatria e ampliar os grupos
protegidos.®?* Uma situacdo que precisa de mais informacdes é
o uso dessas vacinas nas populacoes pediatricas de imunocom-
prometidos. Os adolescentes de 12 a 17 anos que sejam imu-
nossuprimidos tém um esquema especial com a vacina Pfizer,
com dose adicional ap6s dois meses da D2 e um reforco quatro
meses apos a dose adicional.®

Os beneficios da vacinacdo infantil com as vacinas SARS-
-CoV-2 superam em muito os riscos de adquirir a infeccao quan-
do nao vacinados, colocando a vacina entre as mais importan-
tes para a salde infantil como outras vacinas de rotina.¢¢°

As vantagens da imunizacao precoce contra SARS-CoV-2 in-
cluem: (1) protecdo contra infeccao pelo SARS-CoV-2 e CO-
VID-19 aguda grave para lactentes e criancas; (2) protecao con-
tra sindromes inflamatorias pos-infecciosas da COVID-19, como
MIS-C; (3) protecao potencial contra sequelas duradouras da
COVID-19 e COVID de longa duracao; (4) reducao da transmis-
sdo entre familias e nas escolas; (5) respostas humorais dura-
douras e intensas podem ser obtidas no inicio da vida por meio
de vacinas SARS-CoV-2 existentes em doses mais baixas, redu-
zindo efeitos colaterais e eventos adversos.”%’’

Além disso, o receio dos pais em relacdo a COVID-19 é um
importante fator de influéncia na decisao de vacinar as crian-
cas.’? Portanto, para melhorar a percepcéo valida dos pais so-
bre a COVID-19, os governos devem fornecer proativamente
uma comunicacao cientifica e compartilhar dados em tempo
habil. O compromisso com a salde infantil deve comecar com
a eliminacao da hesitacao vacinal.

Vacinas eficazes foram desenvolvidas, e cabe aos 6rgaos go-
vernamentais conceber e implementar os meios para garantir a
producao e a distribuicao de vacinas suficientes para popula-
coes de todas as idades em paises de alta, média e baixa renda,
em areas urbanas e rurais, e a custo acessivel. Para ter sucesso
nesses esforcos, também precisamos superar a hesitacdo em
vacinar, inclusive para criancas. Portanto, politicos, profissio-
nais de salde e cientistas devem trabalhar juntos e fornecer os
dados criticos do mundo real sobre a seguranca e eficacia das
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vacinas, bem como uma mensagem uniforme sobre a importan-
cia da vacinacao, a fim de garantir a protecdo contra os efeitos
da pandemia de COVID-19 para todas as populacées.’?

Temos que comunicar claramente os aspectos das vacinas
pediatricas disponiveis, como elas funcionam, quais sdo suas
limitacdes e por que os beneficios superam os riscos.’# E preci-
so aproveitar os sucessos globais dos esquemas consagrados das
vacinas pediatricas utilizadas na rotina dos calendarios vaci-
nais, proporcionando a maior chance de sucesso em superar o0s
efeitos globais sem precedentes desta pandemia.

Conflitos de interesse

Os autores declaram nao haver conflitos de interesse.

Ambos os autores participam ocasionalmente como pales-
trantes convidados e consultores de laboratoérios da area de
vacinas.
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