Parecer sobre vacinacao universal de
pessoas entre os 12 e 15 anos

29 Julho 2021

A Dire¢do-Geral da Saude (DGS) solicitou o parecer da Ordem dos Farmacéuticos (OF) sobre a
vacinag¢@o universal de pessoas entre os 12 e 15 anos contra a COVID-19.

Atendendo ao contexto de resposta urgente solicitada, e ao facto de ndo ser possivel neste curto espago
de tempo a elaboragdo de um parecer técnico fundamentado, ora por manifesta falta de tempo
disponivel (a primeira aprovacdo da vacina contra o COVID-19 nesta populagdo ocorreu em maio,
sendo apenas agora, € com 72 horas de prazo, solicitado pela DGS um parecer urgente sobre um
assunto de tal importancia), ora por falta de informagao técnica que ndo se encontra disponivel (pelo
menos a informagao técnica relativa ao risco desta populagdo da infecdo, doenca grave e mortalidade
por COVID-19, a qual seria importante termos acesso e que ndo esta publicamente ainda disponivel),
partilha-se, em seguida, aquela que ¢, a data, a opinido que maior consenso reuniu nos Colégios de
Especialidade e na Diregdo Nacional da OF sobre a vacinagdo universal de pessoas entre os 12 e os 15
anos em Portugal.

L. A data de hoje, ha duas vacinas com indicagdo para a imunizagio ativa para prevenir a
COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2 em individuos com idade igual ou superior a 12 anos, a
saber as vacinas Comirnaty e Spikevax.

2. A vacina Comirnaty foi avaliada na populagdo com idades entre os 12 ¢ os 15 anos,
envolvendo 2260 individuos, e foi demonstrada que a resposta imune a Comirnaty neste grupo foi
comparavel a resposta imune no grupo de 16 a 25 anos (medida pelo nivel de anticorpos contra SARS-
CoV-2). Os efeitos secundarios mais frequentes nesta populagdo foram semelhantes aos das pessoas
com 16 anos ou mais. De notar que, devido ao numero limitado de criangas incluidas no estudo e ao
tempo de seguimento, o ensaio ndo dispunha de poder para detecdo de efeitos secundarios raros, como
sejam a miocardite e a pericardite.

3. A vacina Spikevax foi avaliada na populag@o com idades entre os 12 e os 17 anos, envolvendo
3732 individuos, e foi demonstrada que a resposta imune a Spikevax neste grupo foi comparavel a
resposta imune no grupo de 18 a 25 anos (medida pelo nivel de anticorpos contra SARS-CoV-2). Os
efeitos secundarios mais frequentes nesta populagdo foram semelhantes aos das pessoas com 18 anos
ou mais. De notar que, tal como para a vacina Comirnaty, devido ao numero limitado de criangas
incluidas no estudo ¢ ao tempo de seguimento, o ensaio ndo dispunha de poder para dete¢do de novos
efeitos secundarios raros ou permitir estimar o risco de efeitos secundarios ja conhecidos, como a
miocardite e a pericardite.

4. A COVID-19 cursa maioritariamente como uma doenga leve na populagido em causa (12 aos
15 anos).
5. Os casos raros de efeitos secundarios, como a miocardite e a pericardite, associados a

administracdo destas duas vacinas, ocorreu maioritariamente em adultos jovens, com menos de 30 anos
e do sexo masculino.

6. As vacinas contra a COVID-19 tém apenas indicagdo na prevencao da doenga COVID-19,
nomeadamente a doenga grave, aquando da infegdo pelo SARS-COV-2.

7. Assim e pelo exposto anteriormente ¢ nossa opinido que devera haver prudéncia na decisio
sobre a vacinagdo universal de pessoas entre os 12 € os 15 anos em Portugal, devendo a vacinagio
contra COVID-19 nesta populagdo ser reservada, para ja, a populagdo destas faixas etarias com fatores
de risco para desenvolvimento de doenga COVID-19 grave, apds infecdo pelo SARS-CoV-2. Esta
opgdo devera ser acompanhada de uma avaliacdo dessa necessidade pelo pediatra/médico de familia e
devera ser obtido consentimento informado livre e esclarecido assinado pelos tutores legais da crianga
em causa.



8. Queremos, contudo, referir, que, mesmo de entre os farmacéuticos esta opinido ndo ¢é
unénime, e que, nomeadamente, um dos Colégios de Especialidade da OF (Analises Clinicas e
Genética Humana) tem a posi¢do de que a vacinagdo universal tem uma relagdo beneficio-risco muito
favoravel.

9. Queremos ainda salientar, que ndo discutimos neste forum a relagdo beneficio-risco da vacina,
em situagdes geopandémicas que o justifiquem, e em jovens cujos fatores de risco individuais ou do
seu agregado familiar o requeiram pelo eventual risco de doenga grave.

10. Finalmente, consideramos muito importante que, uma vez a decisdo tomada, que acreditamos
cada vez mais ser a favor da vacinag@o universal, que se divulguem relatorios semanais de reagoes
adversas nas criancas vacinadas, para que possamos fazer uma avaliagdo de mundo real desta
estratégia.

Finalmente, permitimo-nos a recordar o texto que consta da pagina 73/74 do assessement report
EMA/343389/2021 disponivel no site da EMA que anexamos.

3.3. Uncertainties and limitations about favourable effects

Specific risk groups among adolescents, including those immunosuppressed, or otherwise with risk of
more severe disease due to underlying conditions, were not specifically studied. A study in
immunocompromised children is included in the PIP. It is currently unknown to what extent
vaccination provides protection against asymptomatic infection, and whether vaccination prevents
Sfurther transmission. The efficacy of the vaccine in preventing SARSCoV-2 shedding and transmission
should be evaluated post-authorisation, as was planned for adults (through seroconversion of N-
binding antibody in BNT162b2 and placebo recipients who did not experience COVID-19). The
duration of protection is unknown in adolescents, as well as among adults. Assessment report
EMA/343389/2021 Page 74/79 The long-term efficacy in adolescents aged 12-15 years is unknown.
Indeed, the available data on the efficacy against COVID-19 occurring 7 days after post-dose 2 are
limited in term of follow-up (95.7% of adolescents were followed less than 3 months post-dose 2). As
for subjects 16 years of age and older, the assessment of the VE over a period of at least 6 months is
expected to determine the need and the appropriate time of a booster dose. Based on higher immune
response in 12-15 years group compared to 16-25 years group, a comparable duration of protection is
expected in adolescents.

3.5. Uncertainties and limitations about unfavourable effects

There is a limited number of adolescent subjects aged 12-15 years included in the study, which does
not allow detection of rare adverse events. A reassuring number of adult subjects has been exposed to
the vaccine (>300 million) without any serious, emerging safety issues. However, if any rare adverse
events were to occur specifically or more commonly in adolescent subjects compared to adults, it
would not be possible to detect these in this study. Long term safety data for adolescent subjects are
not available at this stage, however the Phase 2/3 study will follow the included subjects up to 2 years
post vaccination, so these data are expected postauthorisation. Limited information is available on use
in frail adolescent subjects due to the small study size. Limited information is available on use in
seropositive adolescent subjects due to the small study size. There is an ongoing PRAC review of cases
of ‘myocarditis/pericarditis’, which have been observed in the post-authorization phase, mainly in
adult males below the age of 30.

Finalmente, assumindo que estes comentarios nao traduzem, nem poderiam, um parecer aprofundado,
baseado em dados reais do risco de infegdo neste grupo etério (taxa de incidéncia), ocorréncia de
doenga grave com internamento ou com assisténcia em UCI, e mortalidade nos ultimos 18 meses, ¢
ainda, o facto de ndo dispormos de dados objetivos (apenas comentarios e opinides de peritos) sobre o
impacto social da COVID-19 nas criangas (que admitimos ser uma dimensdo importante a ter
definitivamente em conta na sua protecdo), ¢ nosso entender que ¢ a autoridade nacional de satde que
cabe a decisdo ¢ a responsabilidade, pelo que o nosso modesto contributo nunca podera deixar de ser
solidario com a decisdo tomada pela Diretora Geral da Saude. Os farmacéuticos estdo conscientes que a
pandemia COVID-19 deve continuar a ser uma prioridade em satde, que ainda temos um caminho
longo a percorrer para nos habituarmos a gerir o risco de convivéncia com o virus SARS-CoV-2, e que
felizmente a Ciéncia vai dando respostas que vao fazendo evoluir as nossas posigoes e decisdes. Mas



também somos sensiveis ao principio da precaugdo que ndo comprometa os dois principios éticos
determinantes da beneficéncia e da ndo maleficéncia. E que as criancas entre os 12 ¢ os 15 anos serdo
sempre sujeitas a uma decisdo de outros, o que a luz dos seus direitos, tem que ser cuidadosamente
preservado. Como admitimos, nesta complexidade, a necessidade de preservar o seu bem-estar,
desenvolvimento, qualidade de vida, direito a aprender, e a viver uma vida na sua plenitude que ndo
condene o seu futuro nas dimensdes sociais, educacionais e de satde global.

A Diregdo Nacional da Ordem dos Farmacéuticos
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