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Sao Paulo, 14 de dezembro de 2021

A Geréncia Geral de Medicamentos
Prezado Sr.

Por solicitagdo da equipe da Geréncia Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e apds reunido ocorrida em 10 de dezembro de 2021, para avaliagdo da
vacina Pfizer-BioNTech COVID-19, BNT162b2, visando uso em criangas de 5 a 11 anos,
encaminhamos respostas aos questionamentos propostos:

1. Avaliacao do risco/beneficio da vacina;
2. Avaliagao da resposta imune;

3. Solicitagdes ao fabricante.

1. AVALIAGAO DO RISCO/BENEFICIO

As infecgbes e 6bitos por COVID-19 atingem numeros expressivos, desde o inicio da
pandemia. Cerca de 250 milhdes de casos e mais de 5 milhdes de obitos foram reportados pela
Organizagao Mundial da Saude (OMS, dados em 13/1 2/2021)1.

Embora a doenga atribuida ao SARS-CoV2 tenha menor gravidade em criangas, dados
norte-americanos mostram que a soroprevaléncia entre criancas de 5-11 anos foi estimada em
38% em setembro de 2021. Dentre as doengas imunoprevenieis foi a que mais levou a o6bitos
nos entre outubro de 2020 e outubro de 2021 nessa faixa etaria”.

No Brasil, dados do Ministério da Saude mostram que em 2021, até a semana
epidemiolégica 47, foram relatados 1397 odbitos associados a COVID 19 em menores de 20
anos®.

A sindrome inflamatéria multissistémica pediatrica (SIM-P) foi diagnosticada em 1412
criangas/adolescentes, desde o inicio da pandemia, e foram notificados 85 6bitos. Dentre esses
pacientes 60,4% necessitaram internagdo em UTI. Muito preocupante também é o
comprometimento cardiaco: anormalidades coronarianas em 29,7% e disfuncdo miocardica em
10,3%".

Além dos efeitos diretos na saude infantil, a pandemia acarreta também impactos
indiretos ndo despreziveis, como: diminuicdo da atividade fisica e aumento do sobrepeso e
obesidade; diminuigdo da aplicagdo das vacinas de rotina, com possibilidade de ressurgimento
de doengas eliminadas; queda na utilizagdo do sistema de saude; piora na saude mental e
emocional; e aumento das diferengas educacionais, com enorme prejuizo, em particular para os
mais carentes, sem acesso aos recursos digitais2.

A vacina Pfizer-BioNTec COVID-19 foi avaliada em ensaio clinico, randomizado e duplo
cego em estudo de fase Il/lll com uma casuistica de mais de 3000 criangas, com pelo menos 07
dias de acompanhamento. Mostrou eficacia contra COVID sintomatica de 90,9% (1C95%: 68,3-
98,3%). Os efeitos adversos mais frequentes sao locais, de curta duragdo e sdo menos intensos

do que em adolescentes’. Os eventos adversos graves, em particular a miocardite/pericardite,
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nao foram detectados no ensaio clinico. Dados em adolescentes norte-americanos mostram que
a maior incidéncia de miocardite/pericardite pds-vacinal foi observada na faixa etaria de 16 a 17
anos naqueles do sexo masculino (69,1 por milhdo de doses aplicadas), mas essa incidéncia cai
quase pela metade em adolescentes masculinos de 12-15 anos (39,9 por milhdo de doses
aplicadas)4. Em geral, a doenga é leve e nao ocorreram 6bitos nos EUA>®.

Pelo exposto, pode-se depreender que os beneficios da vacina superam os riscos

e sua liberagao para a faixa etaria de 5-11 anos é desejavel.

2. RESPOSTA IMUNE

A avaliagdo da resposta imune, na primeira analise interina apresentada, limitou-se a
avaliagao de anticorpos neutralizantes antispike por um periodo de seguimento de 02 meses.
Seria muito interessante conhecer o desempenho da vacina em relagdo a imunidade celular

nessa faixa etéria, além de compreender a cinética da resposta imune humoral em longo prazo.

3. SOLICITAGOES A INDUSTRIA

O problema de maior preocupagao refere-se aos possiveis erros de administragdo de
produto do mesmo fabricante, formulado para uso em adolescentes e adultos, que contém com
outra quantidade de principio ativo (30 mcg para adolescentes e adultos e 10 mcg para criangas
com idade entre 5 e 11 anos). Desse modo, seria interessante solicitar medidas educativas, em
particular aquelas mais visuais, dadas as dificuldades que podem ser previstas em relagdo a
diluicdo do produto e sua administragao.

Outro aspecto é a necessidade de farmacovigilancia ativa por parte do fabricante.
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