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DIREGAO-GERAL DA SAUDE \.b(ﬂd OgO
Comissao Técnica de Vacinagao contra a COVID-19°

Estratégia de Vacinagdo contra a COVID-19: Outono-Inverno 2022-2023
ADENDA 2: Vacinagao de reforgo de pessoas com 5-11 anos de idade
com patologias de risco

O parecer da Comissdo Técnica de Vacinagdo contra a COVID-19 (CTVC) de 22 de agosto de
2022, referente a Estratégia de Vacina¢do contra a COVID-19: Outono-Interno 2022-2023,
recomendou a vacinagdo com dose de refor¢o sazonal das pessoas com idade entreos 12 e
os 17 anos, com patologias de risco identificadas para este grupo etario no d&mbito da
vacinagao contra COVID-19,

A data da elaboracdo do referido parecer, a vacina Comirnaty® encontrava-se aprovada pela
European Medicines Agency (EMA) para refor¢o apenas para pessoas entre 0s 12 e os 17 anos
de idade.

Este parecer foi baseado no Parecer “Vacinagdo contra a COVID-19: dose de reforgo e
avaliagdo de grupos de risco para os grupos etdrios dos 12-17 anos & dos 5-11 anos”
elaborado por um Grupo de Trabalho independente da 4rea da Pediatria e Satde Infantil, a
10 de agosto de 2022, o qual foi atualizado a 29 de outubro de2022, com a seguinte redagdo:

“A data da elaboragdo do parecer “Vacinagdo contra a COVID-19: dose de reforgo
e avaliagdo de grupos de risco para os grupos etdrios dos 12-17 anos e dos 5-11
anos”, por este Grupo de Trabalho, do ponto de vista regulamentar, encontrava-se
aprovada pela EMA a dose de reforco com a vacina Cominarty® apenas para
criangas entre 0os 12 e os 17 anos.

Com a mais recente extensdo da indicag¢do, pela EMA, da vacina Comirnaty® 10ug,
para a vacinagdo de reforco na populagdo entre os 5 e os 11 anos de idade, este
grupo emite uma adenda ao parecer suprarreferido.

Pelo exposto no parecer, consideramos que também para este grupo etdrio poderd
ser prudente aguardar por mais evidéncia cientifica antes de ser tomada a decisdo
de administragdo de uma dose de reforgo de forma universal.

Apesar da evidéncia cientifica que o suporta seja escassa, e em particular para @
variante Omicron, € possivel que os grupos de risco identificados para este grupo
etdrio possam também beneficiar de uma dose de reforgo.

Este grupo de trabalho continuard a avaliar estas recomendagGes de acordo com
a evidéncia cientifica que for surgindo.”

2 Despacho n.° 028/2021 de 23 de dezembro da Diretora-Geral da Saude.
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Com esta atualizagdo, tendo em conta a situagdo epidemiolégica atual e a recente extensao
da indicagdo da vacina Comirnaty® 10pg para a vacinagdo de refor¢o na populagio entre os
5 e os 11 anos de idade, pela EMA, a CTVC emite a presente adenda ao parecer
suprarreferido.

Neste contexto, a CTVC recomenda:

e A extensdo da vacina¢do de reforgo sazonal as pessoas entre os 5 e 0s 11 anos de
idade com, pelo menos, uma das patologias de risco identificadas na Norma
008/2022 da Diregado-Geral da Satde, para a populagdo peditrica.

o Neste grupo etario, deve ser cumprido um intervale minimo de, pelo menos, 6
meses desde o evento mais recente ((ltima dose de vacina contra a COVI-19 ou
diagnéstico de infe¢do por SARS-CoV-2).

Lisboa, 9 de novembro de 2022

A Comissdo Técnica de Vacinagdo contra a COVID-19 (CTVC): Ana Maria Correia, Anténio Sarmento, Diana
Costa, Helena Florindo, Jodo Furtado, Luis Graga, Luisa Rocha, Manuel do Carmo Gomes, Maria de Fatima
Ventura, Maria de Lurdes Sifva, Marta Valente Pinto, Raquel Guiomar, Teresa Fernandes,

O presente parecer teve a votacdo favordvel de 13 membros efetivos.

ANEXO 1| : Parecer “Vacinagdo contra a COVID-19: dose de reforgo e avaliacio de grupos de risco para
05 grupos etarios dos 12-17 anos e dos 5-11 anos”, de 10 de agosto de 2022, atualizado a 29 de outubro
de 2022.
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Parecer Técnico

Vacinagdo contra COVID-19: dose de reforco e avaliagdo de grupos de
risco para os grupos etdrios dos 12-17 anos e dos 5-11 anos

Elaborado em 10.08.2022

Grupo de trabalho

Catarina Gouveia', Dina Oliveira?, Fernanda Rodrigues® {Coordenacdo Cientifica), Manuela Costa Alves®,
Marta Valente Pinto®, Paula Martins®, Rui Anjos’

1. Pediatra, Hospital D. Estefania - Centro Hospitalar Universitério Lisboa Central e Comissdo Vacinas da Sociedade
Portuguesa de Pediatria;

2. Enfermeira, Divis3o de Satde Sexual, Reprodutiva, Infantil e Juvenil (Direg3o-Geral da Satide);

3. Pediatra, Hospital Pedidtrico - Centro Hospitalar e Universitdrio de Coimbra e Comiss@o Vacinas da Sociedade
Portuguesa de Pediatria;

4, Pediatra, Hospital de Braga e Comiss3o Vacinas da Sociedade Portuguesa de Pediatria;

5. Pediatra, Hospital D. Estefania - Centro Hospitalar Universitdrio Lisboa Central e membro da Comiss3o Técnica de
Vacinagio contra a COVID-19;

6. Cardiologista Pediatra, Hospital Pediatrico - Centro Hospitalar e Universitério de Coimbra

7. Cardiologista Pediatra, Centro Hospitalar Universitario Lisboa Ocidental

Contextualizacdo

Enguanto se aguarda o parecer da Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency
(EMA)) relativo & autorizacdo da vacinagdo com dose de reforco contra a COVID-19 de criangas entre 0s
5-11 anos com a vacina Comirnaty®, autorizacdo & concedida pela U.S. Food and Drug Administration
(FDA) nos Estados de Unidos da América em maio de 2022,' a Comissdo Técnica de Vacinacdo contra a
COVID-19 (CTVC) solicitou a este grupo a elaborag@o de um parecer técnico sobre esta dose de reforgo
para criangas sauddveis. Foi também solicitada a avaliagio de grupos de risco ou prioritarios para dose de
reforgo, dos 12 aos 17 anos e dos 5 aos 11 anos.

A semelhanca da metodologia utilizada na avaliagdo da dose de reforgo para o grupo etério dos 12 aos 17
anos, neste documento continuardo a ser utilizadas as designagdes de vacinagdo priméria para o
esquema de doses aprovado pela EMA; dose adicional para a dose adicional as autorizadas pela EMA,
para complementar a vacinagdo priméria de individuos que poderao ndo ter respondido adequadamente
(imunossupressdo grave); dose de reforgo para a dose adicional as autorizadas pela EMA, para reforgar a
imunidade apds a vacinacdo priméria.

No grupo etario pediatrico dos 5-11 anos, os potenciais objetivos que se pretendem alcangar com a
vacinagdo sdo:

a) proteg3do contra COVID-19 e condi¢des pds-COVID;

b) redugdo datransmissdo na populacdo;

¢) normalizac3o da vida escolar, familiar e social;

d) auséncia de efeitos adversos importantes e muito frequentes.

Estes objetivos mantém-se para a administragdo da dose de reforgo, presumindo que esta é necessaria
para refor¢ar e manter a imunidade.
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COVID-19 e condigdes pés-COVID

Dados referentes a faixa etéria dos 5 aos 11 anos, e com diferentes variantes do virus em circulacdo,
podemos mostram que:

a) a COVID-19 aguda grave continua a ser muito rara em criangas saudaveis, especificamente no
grupo etério dos 6-11 anos; 2*

b) avariante Omicron parece estar associada a doenga menos grave;45

c) parece haver um risco acrescido de doenca com maior gravidade em criangas gue tém algumas
comorbilidades;***

d) asindroma inflamatéria Paediatric Inflammatory Multisystem Syndrome temporally associated
with COVID-19 (PIMS-TS) atinge predominantemente este grupo etdrio, mas & uma condi¢do rara
e que, apesar de por vezes apresentar manifestagdes clinicas graves, tem habitualmente
evolugdo favoravel e parece estar menos associada 3 variante Omicron;***

e) acondigio pés-COVID™ (também designada COVID-longa) parece ser um problema com menor
dimensgo do que no adulto,***’embora os dados pediatricos tenham vérias limitagdes, sendo
dificil distinguir entre as manifestagBes clinicas que sdo associados a infe¢do ou 3s vastas
consequéncias socais e de satide mental decorrentes da pandemia. N3o hd dados relativos a esta
condigdo para a variante Omicron, mas no adulto o risco parece ser menor do que com a variante
Delta.’®

Vacinagdo

A semelhang¢a do observado noutros grupos etarios, dois estudos recentes de avaliagdo da vacinagdo
priméria de criangas referentes ao periodo da variante Omicron, apresentam valores de efetividade
vacinal (EV) mais baixos do que os encontrados para outras variantes.**?° Qs valores reportados sdo de
36.8% (IC 95%, 35.3 a 38.2), 65.3% (IC 95%, 62.0 a 68.3), e 82.7% (IC 95% 74.8 a B8.2) para todas as
infecBes por SARS-CoV-2, infegBes confirmadas por PCR e hospitalizagdo respetivamente, em criancas
com esquema completo.'® O estudo de Israel estimou uma EV de 48% (IC 95%, 29 a 63) contra COVID-19
sintomética, 7 a 21 dias depols da 22 dose.?® Adicionalmente esta prote¢do parece também diminuir
rapidamente, sendo reportada uma EV estimada para infegao sintomatica de 28.9% (IC 95%, 24.5%-
33.1%) 2 meses ap6s a 22 dose.?* Nao ha dados de duracdo da protegdo contra doenga grave neste grupo
etério.

N3o ha informacdo sobre a duracdo da proteg8o conferida por uma dose de reforgo, nem sobre a eficacia
adicional para protegdo contra a doenga grave neste grupo etario.

Com a administragdo de dose de refor¢o em adultos, a protegdo aumenta substancialmente apds
vacinagdo, mas diminuiu com o tempo.2* A protecdo contra infe¢do e doenga parece ser reforgada com a
combinacdo de vacinacdo e infecdo quando comparada com a prote¢do conferida pela infecdo ou
vacinagdo isoladas e pode, portanto, durar mais tempo, embora os dados desta duragdo relativos a
Omicron sejam neste momento limitados.?

Em Portugal, a vacinag3o do grupo etdrio dos 5 aos 11 anos teve inicio em janeiro de 2022. De acordo
com dados publicados pelo ECDC, a percentagem de vacinagdo primdria completa dos 5 aos 9 anos, no
dia 20.07.2022 era de 30.4%.%* A semelhanca do corrido noutros paises europeus, no inicio de 2022,
assistimos em Portugal a um elevado nimero de notificacdes de infe¢3o neste grupo etdrio. Embora possa
espelhar o observado para adultos jovens, ndo ha dados especificos neste grupo etério sobre duragdoe a
quzlidade da imunidade apés a conclusdo do curso de vacinagdo priméria e doenga, de forma a melhor
definir o esquema de vacinagdo mais adequado para protegao a longo prazo.

Relativamente a prevengao de PIMS-TS, estudos referentes ao periodo da variante Delta, apontavam para
uma EV elevada nos adolescentes.?*2® Um estudo Dinamarqués mais recente, englobando também o
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periodo Omicron, reportou gue o risco de PIMS-TS apds infecdo em vacinados era mais baixo do que o
observado em criancas e adolescentes n3o vacinados (RR, 0.11; IC 95%, 0.01-0.83; P =.007).13

Até a data, ndo hda dados de efetividade da dose de reforco para prevencdo de COVID longa neste grupo
etério.

No que diz respeito a seguranga, dados de monitorizacdo apds dose de reforgo no grupo etario dos 12 aos
17 anos, mostraram que as reacdes adversas eram maioritariamente ligeiras a moderadas, ocorrendo no
dia seguinte & vacinacio.?’ Estdo descritos casos raros de miocardite, menos frequentes do que o
observado apds a segunda dose da vacinagdo priméria e com evolugdo favoravel.” A FDA refere, no
documento previamente citado,! que a seguranca de uma dose de reforgo da vacina da Pfizer-BioNTech
nesta faixa etaria dos 5 aos 11 anos foi avaliada em aproximadamente 400 criangas, que receberam a
vacina 5 a 9 meses apos a série priméria. Os efeitos adversos mais frequentemente relatados foram dor,
vermelhiddo e inchagco no local da injecdo, bem como fadiga, dor de cabega, dores musculares ou
articulares e calafrios e febre.

A avaliacdo do efeito de uma dose de reforgo neste grupo etario tem ainda que ter em conta varios
aspetos sobre os quais hd muitas incertezas, nos quais se incluem as caracteristicas da variante em
circulagdo no préximo inverno (transmissibilidade, emergéncia de novas variantes e potencial de escape
a vacina), os contatos entre os individuos na populagdo, o nivel de imunidade j& adquirida por infegdo
natural e/ou vacinagdo prévia e a efetividade das vacinas disponiveis tendo em conta as variantes em
circulacao.

Uma avaliaco publicada pelo ECDC considerando diferentes cenarios para o grupo etario dos 12 aos 17
anos, concluiu que era improvavel que uma dose de reforgo tivesse um efeito consideravel na transmissdo
de SARS-CoV-2 a nivel populacional .22 E provével que o mesmo se aplique ao grupo etario aqui em anélise.

Grupos de risco

Criangas com determinadas comorbilidades poderdo ter risco acrescido de doenga com maior
gravidade.?5° A raridade da doenga grave em idade pediatrica tem tornado dificil a definigdo clara das
condigdes clinicas aqui incluidas. Da revisdo da literatura, consideramos que as que constam na tabela 6
da norma 002/2021 da DGS atualizada a 13.05.2022,% e que sdo semelhantes as adotadas no Reino Unido
(Green Book, capitulo 14, atualizado a 28 de fevereiro de 2022),%° representam as que poder#o conferir
maior risco de doenca grave. E possivel que estes grupos possam beneficiar de uma dose de reforgo,
sendo, no entanto, escassa a evidéncia cientifica que o suporte, e em particular para a variante Omicron.

No que diz respeito as indicagdes para a dose adicional, as recomendacdes em vigor em Portugal, aplicam-
se apenas aos individuos com 12 anos ou mais. Consideramos que as mesmas poderiam ser alargadas
aos individuos com 5 anos ou mais que cumpram os critérios de Patologias prioritérias para vacinagdo 5-
15 anos, definidos na norma 002/2021 da DGS, atualizada a 13.05.2022.%

Conclusdo

1. As variantes de SARS-CoV-2 que foram surgindo, e em particular a variante Omicron que se
encontra em circulacdo, tBm demostrado ter maior transmissibilidade e consideravel escape
vacinal, mas menor gravidade também neste grupo etério pediatrico;

2. A evidéncia disponivel sugere que a EV para infegdo sintomatica e assintomatica € menor para a
variante Omicron guando comparada com a Delta, com diminuiggo réapida da EV contra infegdo
sintomdtica dois meses apés a conclusdo do esquema de vacinagao primario;

3. N3o ha informag3o sobre a duragdo da protegSo conferida por uma dose de reforgo, nem sobre
a eficécia adicional para protecdo contra a doenga grave;
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4, Poderd haver beneficio para protegdo contra PIMS-TS, que parece ser menos frequente com a
variante Omicron;

5. N&o ha dados para avaliar o beneficio para protegdo contra a condigdo pds COVID, que é rara em
criangas e que parece estar menos associada 3 variante Omicron no adulto;

6. A declaracdo da FDA sugere que o perfil de seguranga parece ser semelhante ao da série
primaria;

7. Embora ndo exista informagao clara sobre imunidade hibrida neste grupo etério, é provavel que
uma grande proporg¢do desta faixa etéria tenha tido infe¢3o, conferindo-lhe um aumento da sua
imunidade;

8. A possibilidade do aparecimento de novas variantes de preocupagdo introduz incertezas
adicionais;

9. Modelos mateméticos estimam que o beneficio de uma dose de reforgo nos adolescentes para
redugdo da transmissdo na populagdo seria limitado e de curta duragao, o que também se podera
aplicar a este grupo etério;

10. E importante seguir atentamente a experiéncia dos pafses onde a dose de reforco j comegou a
ser utilizada em adolescentes e neste grupo etario.

Pelo acima exposto, consideramos que podera ser prudente aguardar por mais evidéncia cientifica antes
de ser tomada a decis@o de administragdo de uma dose de refor¢o de forma universal a este grupo etario.

Consideramos que deve continuar a ser dada prioridade & conclusdo do esquema de vacinagdo primaria
na populagdo elegivel e 2 administracio de dose adicional da vacina e de dose de reforgo aos grupos de
prioritérios incluidos nas orientagdes nacionais em vigor.

Na sequéncia do parecer elaborado por este grupo no dia 29.04.2022 relativo a dose de reforgo contra a
COVID-19 para adolescentes saudéveis dos 12 aos 17 anos, consideramos nao existir até a data evidéncia
cientifica que justifique a sua alterag3o. Tal como mencionado no referido no documento, é possivel que
os grupos de risco incluidos neste grupo etdrio possam beneficiar de uma dose de reforgo, mantendo-se,
no entanto, escassa a evidéncia cientffica que o suporte, e em particular para a variante Omicron.

Este grupo de trabalho continuard a avaliar estas recomendacdes de acordo com a evidéncia cientifica
gue for surgindo.
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Adenda elaborada em 29.10.2022

A data da elaboragdo do parecer “Vacinagdo contra a COVID-19: dose de reforco e avaliag3o de grupos
de risco para os grupos etarios dos 12-17 anos e dos 5-11 anos”, por este Grupo de Trabalho, do ponto
de vista regulamentar, encontrava-se aprovada pela EMA a dose de reforgo com a vacina Cominarty®
apenas para criangas entre 0s 12 e 0s 17 anos.

Com a mais recente extensdo da indicacdo, pela EMA, da vacina Comirnaty® 10ug, para a vacinacdo de
reforco na populagdo entre os 5 e os 11 znos de idade, este grupo emite uma adenda zo parecer
suprarreferido.

Pelo exposto no parecer, consideramos que também para este grupo etério podera ser prudente aguardar
por mais evidéncia cientifica antes de ser tomada a decis3o de administragdo de uma dose de reforgo de
forma universal.

Apesar da evidéncia cientifica que o suporta seja escassa, e em particular para a variante Omicron, é
possivel gue os grupos de risco identificados para este grupo etdrio possam também beneficiar de uma
dose de reforgo.

Este grupo de trabalho continuara a avaliar estas recomendages de acordo com a evidéncia cientifica
que for surgindo.
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