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SUMARIO EXECUTIVO

A COVID-19 é ligeira nas criangas e adolescentes, com um risco de hospitalizagao

(< 0,3%) e de morte extremamente baixo (<0,002%).

Existem algumas comorbilidades que colocam as criangas e adolescentes em

maior risco.

« E expectavel que a vacinagdo em massa das pessoas com 16 ou mais anos tenha
um impacto positivo nas populagdes mais novas ndo vacinadas.

« O nGmero de pessoas com 12-15 anos suscetiveis a infegdo corresponde a 3,5%
da populacdo portuguesa.

« Existem duas vacinas contra a COVID-19 aprovadas para utilizagdo em idades
pediatricas: Comirnaty® e Spikevax®, apos terem demonstrado em ensaios
clinicos que os beneficios da eficacia foram superiores aos riscos.

e Em geral as vacinas contra a COVID-19 sio mais reactogénicas na populacao
mais jovem.

« Estd em curso a avaliagdo de um sinal de seguranca pela EMA, associado a
ocorréncia de casos muito raros de miocardite e pericardite apds a
administragdo destas vacinas. Estes epis6dios ocorreram sobretudo em jovens
do sexo masculino. Até ao momento, nao foram notificados casos em pessoas
com menos de 18 anos, na Unido Europeia.

s As pessoas com estes episédios sao, geralmente, hospitalizadas e apresentam
uma evolugdo clinica benigna, nao sendo conhecidos os fatores de risco para
estes epis6dios nem 0s Seus efeitos a médio/longo prazo.

« Na avaliagdo realizada, estima-se que O namero de hospitalizagoes por COVID-
19 prevenidas é muito préximo do numero de miocardites esperadas com a
vacinagao universal de adolescentes, sobretudo para o sexo masculino.

« Apandemia COVID-19 prejudicou as criangas, a sua educagdo, desenvolvimento,
satde mental, bem-estar e vida social, especialmente as mais desfavorecidas.
Estas dimensdes nao s3o quantificaveis na avaliacao de beneficio-risco, embora
a sua consideragdo seja legitima na decisdo final.
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A CTVC propae:

1. A vacinagdo prioritéria das Pessoas com 16 ou mais anos de idade, nos
termos da Norma 002/2021 da DGS

4. A possibilidade de acesso a vacinagdo c
adolescente com 12-15 anos, por prescrigac
numa avaliagao individualizada de beneficio.ris e
Campanha de Vacinacso &M CUrso, nos termos da No
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*  Noutro estudo com mais de 258.000 criancas, 4,4% das criangas com histéria de
infe¢do por SARS-CoV-2 apresentavam sintomas com mais de 28 dias, e 1,8% das
criangas apresentavam sintomas com mais de 56 dias."?
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variantes de preocupagao que podem exigir coberturas vacinals muito elevada

de toda a populagdo para pmmmadnglralmm&adedempaw ™
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3. Vacinas contra a COVID-19 e
Atualmente, estdo aprovadas duas vacinas contra a COVID-19 p
eos18mosparauu|m¢ona0nuoliuropela(0 i
Medlumentos(EMA)recomendouaemilo )




3.2. Comirnaty®

A extens3o da aprovagdo desta vacina foi baseada num ensaio clinico® onde
foram vacinadas 1119 pessoas com idades entre os 12 e 0s 15 anos. %627

O perfil geral de seguranca de Comirnaty® em adolescentes com idade entre os
12 15 anos, baseado em dados de monitorizagdo durante, pelo menos, 2 meses
apos a segunda dose da vacina de 660 adolescentes, foi semelhante ao
obswado,uﬁ"‘parudpames-comwaqe Igual ou superior a 16 anos. As reagdes
adversas mais frequentes nesta populagao foram: dor no focal da injegdo (>

90%). fadiga e cefaleias (> 70%), mialgia e arrepios (> 40%), artralgia e pirexia (>

20%).

Nos participantes com ou sem evic éncia de infecao prévia, houve 0 casos de

COVIDJ%OHﬁﬂmdomrkfexg.é'ﬂﬁhomﬁmzemremms articipantes que




os 1042 parudpantes que receberam placebo 0 m’nmarovlinﬁhd' {
COVID-19 sintométicos ndo permluu. até ao momento, sumamm Vadnd
neste grupo etario. .

4. Sinal de Seguranga: Miocardites e Pericardites
Os riscos associados & administragdo da vacina, nestas
deﬂnldvamente conhecidos










Tabela 5

«.Nﬂmel'odecasos e hospitalizagdes por COVID-19 prevenidos com a vacinagio
udvecsalduddascmesdosﬁ-l?anos.mmpeﬂodode120dbs,emtrescentrlosde
incidéncia face ao ndmero de miocardites esperadas nestas idades.




de miocardites (0,868 e 6,275 por 100.000 vacinados, respetivament
‘sexo feminino e para o sexo masculino).
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Eficicia e Seguranca da vacina Comirnaty

No dia 28 de maio de 2021, 0 Comité de Medicamentos de Uso Humano da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) recomendou a concessdo de uma extensdo da indicagdo para a vacina
COVID-19 Comirnaty, de forma a incluir o seu uso em adolescentes dos 12 aos 15 anos’. Tal
ocorreu apds avaliagdo dos resultados de um ensaio clinico de fase IIl, randomizado, controlado
por placebo, cego para o observador, no qual participaram 2260 criangas com idades entre os 12
€ 0s 15 anos®. N3o houve casos de infe¢do no grupo vacinado, sendo a eficacia de 100% (IC
75.3%-100%). Os efeitos secundarios mais comuns foram similares aos observados em pessoas
com idade 2 16 anos: dor no local da injecado (79 a 86%), cansago (60 a 66%), cefaleia (55 a 65%),
dor muscular e articular, arrepios e febre, sendo maioritariamente ligeiros a moderados e com

melhoria em poucos dias®. Contudo, 0 ndmero limitado de criangas incluidas no estudo, ndo

permitiu a detecao de efeitos secundarios raros. Recentemente foram descritos, nos EUA e em
Israel, casos de miocardite/pericardite que ocorreram apds a administragdo das vacinas Plizer-

BioNtech BNT162b2 e Moderna mRNA 1273, principalmente em Pessoas com menos de 30 anos
de idade™'2,

Os resultados de uma avaliac3o preliminar, apresentados na reunido do Advisory Committee on
Immunization Practices (ACIP) COVID-19 Vaccines Work Group, mostraram que parece ocorrer
miocardite/pericardite num ndmero de casos superior ao esperado, predominantemente em
adolescentes e adultos jovens, na primeira semana apos a segunda dose da vacina e no sexo
masculino. A maioria dos casos parece ter manifestagdes clinicas ligeiras o recuperagio
completa®. No entanto, os dados de incidéncia em idade pedidtrica sdo limitados e as

consequéncias a longo prazo ndo sdo conhecidas. Estdo em Curso avaliagdes de seguranga

detalhadas em varios paises.

Ha alguma evidéncia de que as vacinas sdo efetivas na prevencio da transmissdo do virus no
adulto'', mas ndo ainda existem dados no grupo etario dos 12 aos 15 anos.

Avaliacdo dos potenciais beneficios com a vacinagio

1) Beneficios diretos para a saGde das criangas e adolescentes

Na regido europeia da OMS, entre outubro de 2020 e abril de 2021, apenas 6 a 9% do total de
casos de infecdo por SARS-CoV-2 reportados ocorreram em criangas entre 0s 5 e 0s 14 anos. Nos
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EUA, até janeiro de 2021, os dados do Centers for Disease Control and Prevention (CDC),
mostraram que s6 10% dos casos tinham ocorrido em idade pedidtrica, correspondendo a
menos de 2% das hospitalizacdes.

Ha forte evidéncia de que o risco de COVID-19 grave (he
criancas e adolescentes'. Os sintomas sdo habitualmente

Assim, para a maioria das crian¢as e adolescentes, os beneficios d
obtidos pela vacinagdo serdo muito provavelmente limitados. -




COVID-19

Ha, no entanto, um grupo pequeno de criancas e adolescentes com determinadas doengas
cronicas, que parece ter risco aumentado de doenca grave e, como tal, teriam maior beneficio
com a vacinagdo.

Um estudo prospetivo do Reino Unido reportou a doenga neuroldgica como a comorbilidade
mais prevalente em criangas hospitalizadas com COVID-19 (11%; 65/614). A an4lise de uma
coorte de adultos com COVID-19 identificou a Sindrome de Down como o mais importante fator
de risco para hospitalizagdo e morte, tendo a paralisia cerebral também sido identificada®,
Embora os dados pedidtricos sejam muito limitados, é considerado biologicamente plausivel que
ambas as condigdes possam também estar associadas a risco aumentado de COVID-19 grave

17 anos para os quais é recomendada a vacina contra a gr

sindrome de Down e que por doenga tenham de residir

No Reino Unido, estd a decorrer uma avaliagdo dos inter

das entidades clinicas crénicas associadas a maior risco de doengag

em breve ser4 tornada pablica.

Do acima exposto, fica claro que as comorbilidades
rave neste grupo etdrio precisam de melhor. definigao, cor
adicional, 2 medida que esta estiver disponivel.
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2) Beneficios indiretos
a) Para a populagdo em geral

As criangas e adolescentes podem ser infetados e transmitir SARS-CoV-2, mas a evidéncia sugere
que o seu papel na transmissdo & menos importante do que o dos adultos®?, em particular nas
criangas mais jovens, aumentando este risco com a idade?®. Os dados epldemiolédooswe&m
demonstrar que as criangas pequenas tém alta probabilidade de :onualr,a':hfe;an-:mﬂ@i
transmissao por parte de um membro da familia®. st==2 o obguball

Seria importante ter modelos matemaéticos que avaliassem o imp
e adolescentes nas hospitalizagdes e mortes de adultos, cons

Nao hs até a data evidéncia de que a
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conferir protegdo indireta a estes individuos. Nestes casos, deverd ser dada mfonna_;ao clara
sobre o0s potenciais riscos e beneficios da vacinago, qQue sera maioritariamente para protecdo

indireta dos contactos com alteracdes imunitérias. O processo de decisdo devers ser

individualizado e partilhado com os pais ou outros representantes legais, envolvendo também os
adolescentes, que deverao ser ouvidos,

de acordo com a sua idade e maturidade.

3) Reducéio de surtos nas escolas

apenas por um curto periodo. Atualmente, a maioria do
consequéncia das medidas nao farmacolégicas ¢ ¢
doenca no adulto, e é possivel que as mesm,
programa de sucesso de vacinacao de adultos.

Serd também muito importante avaliar qual éoi
CUrso nos surtos nas escolas, 4 medida que a cobertura:

Assim, em relagdo a vacinagdo ur
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Outras consideragdes sobre implicagdes de um programa vacina
adolescentes
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Parecer Técnico

Vacinagao contra COVID-19 em criangas e adolescentes.
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Desde a emissao do parecer técnico do grupo de trabalho sobre a *vacinaggo contra a COVID-19.
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No dia 28 de maio de 2021, oComlttdeMedlmemoschsonmaw&mpdldl
Medicamentos (EMA) recomendou a concessdo de uma exte ficagdo para a vacina
COVID-19 Commw.defonnulndulrf Seu | adoles s 12 205
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Continuam em curso avaliagdes de seguranca detalhadas e 0s proximos meses permitirdo uma
avaliagdo formal de dados de seguranga pés-implementagao de vacinagdo em massa de adultos

jovens e adolescentes em vdrios palses, nomeadamente EUA e Israel,

Ha evidéncia crescente de que as vacinas sao efetivas na prevencdo da transmissao do virus nos

adultos vacinados'"', mas ainda nao existem dados no grupo etério dos 12 aos 15 anos.

Avaliacdo dos potenciais beneficios com a vacinagao

1) Beneficios diretos para a satde das criangas e adolescentes

Na regido europeia da OMS, entre outubro de 2020 e abril de 2021, apenas 6 a 9% do total de

casos de ~infet;ao por SARS-CoV-2 reportados ocorreram em criangas entre 0s 5 e 0s 14 anos. Nos
EUA, até janeiro de 2021, os dados do Centers for Disease Control and Prevention (CDC), mostraram

que s6 10% dos casos tinham ocorrido em idade pediatrica, corr
7 espondend:
hospitalizacBes. po 0 @ menos de 2% das

Os sintomas sdo habitualmente ligeiros e muito semelhantes aos presentes noutras doencas
respiratérias virais frequentes em idade pediatrica™®®. H4 forte evidéncia de que o ris i'!
COVID-19 grave (hospitalizacdo e morte) é muito baixo em criangas e adolescentes?' CZ .
avallagao recente da mortalidade em criangas e jovens em Inglaterra durante o primeiro a'no :‘3
pandemia, através de um estudo nacional usando dados ligados aos relatérios de monaudade
infantil, concluiu que 99,995% dos que apresentaram um teste SARS-CoV-2 positi i
sobreviveram, confirmando que a doenga é muito raramente fatal, mesmo entre aqueles co:,no
comorbilidades. As 25 mortes ocorridas como resultado da infecdo por SARS-Cov-2
correspondemn a uma taxa de mortalidade pela infe¢do de 0.2/100,000 e representaram 0.8% das
mortes pedidtricas por todas as causas. Destas criangas e adolescentes, 76% tinha pelo menos
uma doenga crénica® (preprint).

A Sociedade de Infeciologia Pediatrica (SIP) da Sociedade Portuguesa de Pediatria (SPP) conduziu
um estudo sobre COVID-19 pediatrica em Portugal, no qual participou a maioria dos servicos de
pediatria portugueses. Tratou-se de um estudo observacional multicéntrico, sem intervencao,
desenhado para fazer uma avaliagdo descritiva das criancas e adolescentes observados em
servigos de urgéncia ou internados nos servicos de pediatria portugueses, com teste PCR para
SARS CoV-2 positivo. Os dados colhidos sdo referentes ao periodo de marco de 2020 a junho de
2021. A data desta andlise preliminar, 6301 criangas com teste PCR para SARS CoV-2 positivo
foram introduzidas na base de dados. Este nimero representa criancas que testaram posltlvb
para SARS CoV-2 e ndo apenas criangas com diagndstico definitivo de COVID-19. O teste de PCR
foi realizado para diagnéstico de doenga, como rastreio pos contacto ou para realizacso de
determinados procedimentos, como exames complementares de diagnéstico, tratamento ou
pré-internamento, sem sintomatologia COVID 19.

Numa andlise preliminar dos dados referentes a cinco hospitais portugueses com valéncia
pediétrica que sdo centro de referéncia para internamento de doentes com SARS-CoV-2, foram
identificados 175 internamentos distribuidos da seguinte forma: Hospital de Braga= 27, Centro
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Um estudo prospetivo do Reino Unido reportou a doenga neurolégica como a comorbilidade
mais prevalente em criangas hospitalizadas com COVID-19 (11%: 65/614)”. A andlise de uma
coorte de adultos com COVID-19 identificou a Sindrome de Down como o mais importante fator
de risco para hospitalizagdo e morte, tendo a paralisia cerebral também sido identificada®.
Embora os dados pediatricos sejam muito limitados, é considerado biologicamente plausivel que

ambas as condicdes Possam também estar associadas a risco aumentado de COVID-19 grave
neste grupo etério™,

A definicdo das comorbilidades 3550C1adas a risco scracei.

: acre;_qdo
esta em processo de elaboragdo POr este grupo de trabalho,

2) Beneficios indiretos
a) Paraa Populagdo em geral
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Em teoria, a vacinagdo de adolescentes poderd reduzir o risco de su s
permitindo reduzir as auséncias e as. consequéncias para a saade
naoeadstaevldwaquedemonsnequa!seﬂaesse“ p:
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