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SUMARIO EXECUTIVO

* A COVID19 ¢é ligeira na grande maloria das criangas e adolescentes, com um
risco de hospitalizagio (< 0,3%) e de morte extremamente baixo (<0,002%),
. ¢ Existemn formas de COVID-19 potencialmente graves, embora muito raras, em
criancas e adolescentes,

¢ Existem algumas comorbilidades que colocam as criangas e adolescentes em

malor risco de COVID-19 grave,

o Eexpectivel que a vacinagdo em massa das pessoas com 16 ou mais anos tenha

um impacto positivo nas populagdes mais novas ndo vacinadas,

¢ Ondmero de pessoas com 12-15 anos suscetiveis 4 infecdo corresponde a cerca

de 3,5% da populagdo portuguesa,

« Existem duas vacinas contra a COVID-19 aprovadas, na Unido Europela, para

utilizacao em idades pediétricas (1217 anos); Comirnaty® e Spikevax®,

o Em geral as vacinas contra a COVID-19 sdo mais reactogénicas na populacdo

mals jovemn,

s Estd em curso a avallagdo de um sinal de seguranca pela EMA, associado &

ocorréncla de casos muito raros de miocardite e pericardite apés a
‘ administracdo destas vacinas. Estes eplsddios ocorreram sobretudo em jovens
do sexo masculino e apos a segunda dose,

o A pessoas com estes episddios sdo, geralmente, hospitalizadas e apresentam
uma evolugio clinica benigna, ndo sendo conhecidos os fatores de risco para
estes episodios nem os seus efeitos a médio/longo prazo.

Foram vacinados mals de 15 milhdes de adolescentes nos Estados Unidos da
América (mals de 10 milhdes), Israel e Unido Europeia sem novos alertas de
seguranca,

A experiéncla na vacinagio de adolescentes advém sobretudo da administragao
da vacina Comirnaty®, uma vez que é a Unica aprovada para estas faixas etarias
nos Estados Unidos da América e em Israel.

L Despacho n* 02072021 de 21 de julho das Dicetors Geral da Sadde.



Na avaliagdo realizada, para adolescentes saudéveis, estima-se que, para a
incidéncia atual em Portugal, o nimero de hospitalizagées por COVID-19
prevenidas tem a mesma ordem de grandeza que o niimero de miocardites
esperadas com a vacinacao universal de adolescentes, sobretudo para o sexo
masculino.

A pandemia COVID-19 Prejudicou as criangas, a sua educagdo, desenvolvimento,
salide mental, bem-estar € Vida social, especialmente as mais desfavorecidas.
ACTVC:

1. Recomenda a vacinagdo prioritria das Ppessoas com 16 ou mais anos de
idade, nos termos da Norma 002/2021 da DGs,

Recomenda a vacinagéo prioritaria d
com comorbilidades de risco.

3. Considera que a vacinagdo deve ser oferecida aos
15 anos, apés a vacinagao (com pelo menos un
prioritérios definidos nos PONtos 1 e 2, uma vez que:

a. Osdados disponiveis sugerem que 0 beneficio ireto da vacinacao na

salde fisica dos adolescentes de 1215 anos e ng g o
infecéo por SARS-CoV-2 & limitado,
de doenga grave,

. Osinal de segura

2. 0s adolescentes com 12-15 anos




INTRODUGAO

A vacinagdo contra a COVID-19, em Portugal, é realizada em regime de Campanh
administracdo de vacinas, faseada, a grupos prioritarios definidos de acordo com ?{ icipios -
cientificos (imunolégicos e epidemioldgicos) e éticos (de beneficéncia, Mo-maleﬂ&ncﬁ. 2
equidade e respeito), até que toda a populaqao elegivel esze]a vacinada. '

Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19 decorrepara pmoas com 1
de idade.

Amategladevadnagaoeosgrupos‘



As entidades internacionais, sobre avacinagdo de criangas e adolescentes recomendam;

1. Organizagdo Mundial de Saude’ (1 4.07.2021): Children and adolescents tend to have
milder disease compared to aduits, so unless they are part of a group at higher risk of
severe COVID-19, it is fess {rgent to vaccinate them than older people, those with chronic
heaith conditions and health workers. More evidence Is needed on the use of the different
COVID-19 vaccines in children to be able to make general recommendations on
vaccinating children against COVID-19, WHO's Strategic Advisory Group of Experts (sAGE)
has concluded that the Pfizer vaccine Is suitable for use by people aged 12 years and




3. Que se mantenha o acompanhamento da evidéncia dm@mlﬂ
disponiveis, & data, ndo favorecem a recomendacdo da vacinago

adolescentes souddveis com 12-15 anos, nesta fase da Campanha.

4, Aposslbﬂidadedemdwdnacaommacowo-wmqudqwadMM

1215 anos, por prescricio do médico assistente, com mn‘ a

individualizada de beneficio-risco, e de acordo com a fase da Campor

em curso, nos termos da Norma 002/2021 da DGS.”

A 03.08.2021 foi publicadaamnllagl ) da Norma 0
as comorbilidade de risco pﬂorlténa’s

A CTVC manteve o acompanhamento da e
destas faixas etdrias.




ﬁ

26% apresentavam pelo menos uma comorbilidade, com a maioria das
criangas internadas com menos de 3 anos.

- De acordo com os dados preliminares de um estudo multicéntrico
realizado pela Sociedade Portuguesa de Pediatria foram internadas 104
criangas por COVID-19 entre marco de 2020 e junho de 2021. Neste
estudo, 53% das triancas admitidas em UC| apresentavam, pelo menos,
uma comorbilidade,

- Foram registados 3 6bitos em idade pedidtrica (0 - 18 anos), ambos
verificados em criangas com menos de 9 anos de idade.

= Nas dltimas semanas, a Incidéncia aumentoy sobretudo acima dos 16
anos (Gréfico 1). Entre 05 12 e 05 15 anos déncia tem sido mais baixa
que nas faixas etarias acima dos 15 anos e abaixo dos 12 anos (Grafico
1).




Tabela 2 - Percentagem de casos confirmados 3 data de 5 ce‘-qm‘dmzo'zc'.-mmm
em pessoas com 18 ou menos anos, em Portugal (Fonte: SINAVE/DGS).

e




Gréfico 2 - Incidéncia cumulativa de COVID-19, por idade, em Portugal. (Fonte: S/

01.08.2021), =l




1.3. PIMS-TS e MIS

O paediatric inflammatory multisystem syndrome temporally associated with COVID-
19 (PIMS-TS) ou multisystem inflammatory syndrome in children (MIS-C) é uma
sindroma inflamatéria rara associada a infegdo recente por SARS-CoV-2, cuja
fisiopatologia e fatores de risco nao estdo ainda mﬂeumnte estabelecidos.
N30 est4 ainda definida a incidéncia da PIMS-TS/MIS-C, mas, num Wﬂbd& bl!!
populacional na Dinamarca, a incidéncia foi estimada entre 1:3700 (> 0s)a
1:4100 (< 12 anos) do total de casos de COVID-19.2

Em Ponugai numa ooome deum hospltal nacional forar




Vérios estudos indicam que a transmissdo de SARS-CoV-2 ocorreu mais
frequentemente de adultos para criangas do que no sentido inverso, tanto em
contexto familiar como em contexto escolar. '

O potencial para a transmissdo do virus aumenta com a idade, tendo os
adolescentes igual Capacidade de transmitir o virus que os adultos.

Em ‘contexto escolar, as infegdes por SARS-CoV-2 nas criancas parecem ser
menos frequentes do que entre adultos.'* No Reino Unido, em situacdes de
Surto, a transmisso foi verificada mais frequentemente entre os profissionais
o que entre alunos.'®

¥ mwﬁeﬂmavvadna;«_io.de,alangqs.poss_a,g!mfnmka"_transmlssao de




1.5, Estatuto Regulamentar: Autorizagdo de Introdugio no Mercado Condicional
o As vacinas contra a COVID-19 atualmente aprovadas na UE possuem uma
Autorizacao de Introdugdo no Mercado (AIM) Condicional, nos termos do Artigo
14(7) do Regulamento (CE) No 726/2004 e do Regulamento (EC) No 507/20067.
para uma AIM Condicional o medicamento tem de cumprir 0s seguintes critérios:
- Balanco beneficio-risco positivo;
- O requerente conseguird completar a documentagdo em falta apos




Nos participantes com ou sem evidéncia de infecdo prévia, houve 0 casos de
COVID-19 confirmado por RT-PCR e sintomético entre os 1119 participantes que
receberam a vacina e 18 casos entre os 1110 participantes que receberam o
placebo. Estes resultados indicam que a eficacia vacinal é de 100%, neste grupo
etario (IC 95% 78,1-100,0).

Comunicado da EMA de 28,05.2021: ...) The CHMP concluded that the benefits of
Comirnaty in this age group outweigh the risks. The CHMP noted that due to the
limited number of children included in the study, the trial could not have detected
rore side effects. The committee also noted thot EMA's safety committee PRAC is
currently assessing very rare cases of myocardiis (inflammation of the heart muscle)
and pericarditis (inflammation of the membrane around the heart) that occurred
there is no indication that these cases ar



os 1042 participantes que receberam placebo. O nimero limitado de casos
COVID-19 sintométicos nao permitiu, até ao momento, estimar a eficacia vacinal
neste grupo etdrio.

Comunicado da EMA de 23.07.2021: “(...) The CHMP noted that due to the limited

number of children and adolescents included in the study, the tﬂal cauldnot h' ' ,'-_

_detecudmwunmmmms!deeﬂecswmmdmemkofknownsfdeeﬁ‘easm
asmyomrdmk(mﬂammadonofmeheanmwde)andpedmmanﬂammadonof
the membrane around the heart). However, the overall safety )
detcnninedlnadultswusmnﬁmedlnd)eado!éswn



Esta em Curso a avaliacdo de um sinal de seguranca pela EMA, associado 3
ocorréncia de miocardite e pericardite apés a administragdo de vacinas MRNA
contra a COVID-19, Até ao momento, na Unido Europeia, foram apenas avaliados
€asos em pessoas com 18 ou mais anos de idade, ndo sendo ainda conhecidos
05 riscos abaixo dessa faixa etdria.
Em comunicado realizado a 9 de Julho de 2021, o Comité de Avaliacdo do Risco
em Farmacovigildncia (PRAC) da EMA concluiu que podem ocorrer, muito
faramente, casos de miocardite e pericardite ap6s vacinagdo com as vacinas
Comirnaty® e Spikevax®, tendo em conta uma anélise de dados de casos
obse:lados' N3 europa, mas também a nivel mundial, nomeadamente fsrael e
EUA®
Nos_'-tzsos ocorridos na Europa, avaliados pelo PRAC, 145 casos de miocardite e
138 casos de pericardite em pessoas vacinadas com Comiraty®, em 177




Tabela 4 - Estimativa do nimero de casos, hospitalizagdes, internamentos em UCI e mortes
associadas a COVID-19, evitados apés a vacinagdo com segunda dose de vacina de mRNA,
durante 120 dias, e casos de miocardite esperados por 1 milhdo de segundas doses de vacina de
mMRNA administradas, por sexo e idade, nos EUA,

Ne. per million vaccine do h age group Iy
SexBonefins and harms from mANA vacunation 229 12-17 1824 32 . -
Mate
Benets
COVID-19 cases prevested® 11,000 5200 1210 15200
preversed. ns 530 b
CU admissions preveraed At n w s
prevented . 2 3 0
Myocandts cases expecied® w4 wo -5 1518 -
” 500 W30
wow o
n - 3
. 1 "




Tabelas - Reagdes adversas reportadas em 8.9 milhdes de adolescentes 1.
Vacinagdo com Comirnaty®, por Caracteristicas demograficas e sintomas repo

17 anos apés
: rtados, de 14 de
dezembrodeZDZOalsde}umodezozi.

Queactaise Py ooy el
N




« De acordo com os dados disponibilizados, a 04.08.2021, pelo Health Security
Committee da Comissdo Europeia foi iniciada a vacinagdo de adolescentes (12-18

anos) em 11 Estados Membros:
- Em Franga foram vacinados com a 2* dose de vacinas de mRNA cerca de

750.000 adolescentes;
- Em Italia foram vacinados com a 2* dose de vacinas de mRNA cerca de

1.4 milhdes de adolescentes.

Tabela 7 - Percentagem de adolescentes de 12-18 anos vacinados com a 1* e 2* dose em
Estados Membros da EU/EEA a 4 de agosto de 2021.

|15 oo wInd dose




Risco de internamento com COVID-19 ¢ de 03 - 04%* (risco de

internamento) x 0,679+ (apenas 2/3 dos casos de COVID-19 internados

foram internados por COVID-19) dos casos de COVID-19 nestas faixas

A_ssumlu-se‘q;_;e 2%* dos hospitalizados sdo admitidos na ucl;

Janela temporal de 120 dias#s para a prevencdo de hospitalizagdes pela

vacina, atendendo a dificuldade em projetar a incidéncia da infegao a
longo prazo; '

etividade vacinal de 95% contra a doenca grave (hospitalizaggo);
Risco de miocardite ap6s a segunda dose de Comirnaty® estimado a
partir dos dados publicados nos EuA, 4647




Nao permite avaliar isoladamente os beneficios esperados da vacinacio
universal das pessoas saudéveis, podendo sobrestimar o niimero de
hospitalizagdes prevenidas com a vacinagao;

O risco de miocardites/pericardites foi extrapolado dos EUA, j& que ndo
existem, a data, na Unido Europeia, dados representativos de
farmacovigildncia para pessoas com menos de 18 anos vacinadas com
vacinas de mRNA;
Nﬂofoitomideradoolmpaaodavadnaﬁodosaddtosnar&duﬂoda
Inddéndadasfaixasetéﬂasdos12-17anos:m \







RECOMENDAGOES

A CTVC considerou vérios fatores na elaboragdo das suas recomendagdes, nomeadamente
0s beneficios fisicos e os riscos da vacinagdo, as consequéncias da COVID-19, a curto e longo
prazo, nestas faixas etérias, a evolugdo da situagdo epidemiolégica e a cobertura va‘qnal
contra a COVID-19 em Portugal, as dimensdes ético-juridicas da vacinagdo nestas faixas

etarias, bem como o impacto das circunstancias particulares da pandemia no bem-estar e
satide mental e social dos adolescentes,







Anexo IV: Avaliagdo de Beneficio-Risco - Nota Metodolégica.

1. Realizou-se uma andlise de beneficios e riscos da vacinagdo do grupo etario entre os 12 e 17 anos
de idade (inclusive), assumindo trés cendrios possiveis de incidéncia no futuro proximo,
nomeadamente no Outono de 2021:

* Cendrio otimista - redu;loemso%dalnddénduwalc
Incidéncia atual (21 de julho) de 527 e 503 casos de infec3o confirmada por SMS-CoV-Z
acumladosunﬁdhsponooooomammpedvmmmrapamuem“
*  Cendrio pessimista - aumento em 50% da incidéncia atual.

2. Assumlu-sequeodsoodchmplulbaﬂodoﬂnﬁudosmm 1zai7anosrondaoso.33m&u

hospitalizadas e estimativas do criangas que foram infetadas. Nomeadamente,
m«mmmrtmmmm -omums \ﬁ’thm

Qg



Anexo V: Recomendagées sobre a vacinagio de pessoas 12 - 15 anos de outros palses,

' 2 aosis a com priorizacdo de
grupos de risco.

Bélgica* Em discussio

Bulgéria* Recomendagao para vacinagdo dos 12 aos 15 anos é provavel, mas
ainda ndo foi formalmente comunicada

Republica Checa Recomendada a vacinacao dos 12 aos 15 anos 7

Alemanha Recomendada a vacinagdo dos 12 aos 15 anos para pessoas com
comorbilidades de risco, sendo Possivel para os restantes de forma
voluntéria

Dinamarca Recomendada a vacinago dos 12 aos 15 anos ]

Estonia Recomendada a 0.dos 12 aos 15 anos ==

Espanha Recommdaduva‘vadm;ao dos 12 aos 15 anos Para as pessoas com
mwblidmderkcoecsmdames ‘ onals (em revisio,

Finldndia* Recomendaduv'odnn;aodos:ﬂm 15.anos Para pessoas com
comorbilidades de

Franca Recomendada a Vvacinacio dos 12 aps 15 anos, ndo sendo elegiveis
35 pessoas com histéria de My

Croacia Recomendada a vacinago dos 12 205 15 anos para py ?
comarbilidades de risco (doer OU pe mm«m

Hungria Recomendada a dos 12 305 15 ano: g

Irlanda Recomendada a y dos 12 aos 15, E B

Istandia Recomendada a vacinaco dos 12 805 15 ;
comorbilidades de risco (r: Omhr )

!

Italia Recomendada a vacinacio dos 12 a0s 15 anos

Litudnia Recomendada a vacinagio dos 12 305 15 ar ==

Liechtenstein Recomendada a dos 12 aos 15anos

 Luxemburgo | Recomendada a vacinac  dos 12 305 15 an

Leténia Recomendada a vacinagdo dos 12 aos 15,

Holanda Vacinacso para o grupo etario 12-18 anos,

Polénia

Roménia

Suécia
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Parecer Técnico

Vacinagdo contra COVID-19 em criangas e adolescentes - definigdo de grupos de risco no
grupo etério dos 12 aos 15 anos

Elaborado em 30.07.2021
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Parecer Técnico do Grupo de Trabalho

Grupos de risco para vacinagao contra COVID-19
12-15 anos

Nas criancas e adolescentes a infegdo ass
ligeira quando comparada com os adul



COVID-19

associadas ao maior aumento do risco de doenca grave ou morte e a obesidade aumentou este
risco, independentemente de outras comorbilidades'? (prepring).

Uma avaliagdo recente da mortalidade em criancas e jovens em Inglaterra durante o primeiro
ano de pandemia, através de um estudo nacional usando dados ligados aos relatérios de
mortalidade infantil, concluiu que 99,995% dos que apresentaram um teste SARS-CoV-2 positivo
sobreviveram, confirmando que SARS-CoV-2 é muito raramente fatal, mesmo entre aqueles com
comorbilidades subjacentes. Os 25 que morreram de SARS-CoV-2 equivalem a uma. taxade
mortalidade pela infecdo de 0,2/100.000 e representaram 0,8% das mortes por mdas as causas.
Wdecrlwgns ,‘]wensoommtsdﬂoanos.deoﬂgensémlcas _ e com



COV'D-19 ' @ S @DGs

doenca renal crénica, tendo sido observado que a infe¢do foi pouco frequente e sem desfecho
fatal nestas criancas'?,

Num estudo observacional nacional realizado pela Sociedade Italiana de Nefrologia Pediatrica,

que incluiu 1572 doentes, nenhum cumpriu critérios de COVID-19 grave. Considerando a
€xposicao a ambiente hospitalar em mais de um te
avancados de doenca renal crénica ou sob
doenga relevante’s,

rco dos doentes, mesmo criangas em estdgios
tratamento imunossupressor, tiveram risco baixo de

Uma andlise de artigos publicados e de um registro internacional de drepanocitose, concluiu que
apresentacao da doenca foi ligeira em criangas!?, :

A Surveillance Epidemiology of Coronavirus Under Research Exclusion for

Casos, sendo 48,5% criangas. A existéncia
foram fatores de risco para COVID-19 mais grave?0,

A evidéncia em relagdo & doenca cardiaca é ,alndM .
fundamentaimente baseada em outras lnre;gg?virais

Num estudo retrospetivo, realizado entre mgsqo e Aul '%e 2020 num centro universitario de
doenca cardiaca congénita nos EUA _g,’istgg_inww (4 ws e

¥ " 43 adultos com cardiopatia
congénita da Universidade de Coll bia, a pres a de um sindrome genético, mas nao a
complexidade anatémica, foi asseciadoa COVID-19 moderada a grave?!,

Um estudo prospetivo multicéntrico, realizado em 45 hospitais dos EUA, ¢ que incluf 728,047
criangas com infegdo por SARS-Cov2, mgstron_gire varias patologias cronicas, e
doenca cardiaca, estavam associadas a maior gravidade clinica (representando 18.4% na doenga
grave versus 2,9% em t0dos o grupos) (preprint).

Num estudo transversal tambem realizado nos EUA, que incluiu 43465 doentes em
pediatrica comCOVID-19, com idade mediana de 12 anos, a cardiopatia cc _
considerada uns dos fatores de risco mais relevantes para doenga grave (RR 1.72 95%
o 3 i
I;:sg:é andlise, admite-se que as criangas que tém doenga cardiaca mgmp,
repercussdo hemodindmica/compromisso da fungdo tem um risco mais elev
gravef‘tgfm hospitalizagdo e eventual necessidade de cuidados mensivos. 7
nenhum destes estudos sdo descritas as condigdes clinicas incluidas na definicao de
a cronica. ‘ " _ B o)
:\a;do[::lbiﬂdade de miocardite pés va'dqal nos m, » comcardlopmm esté estudado e
como tal ndo podemos fazer cons{dgrqgges sobmmiswnto.
O Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
miocardite antes da vacinagdo, esta s6 seja administrada




A evidéncia limitada, determinada pela dificuldade na avaliagdo dos fatores de risco potenciais
para COVID-19 grave em idade pedidtrica, traduz-se na variabilidade nas definicbes deste grupo
nos diferentes paises,

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 intervenco,

desenhado para fazer uma avaliagdo descritiva das criancas e adolescentes observados em
servicos de urgéncia ou
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Tabela 1. Grupos de risco para vacinagao contra COVID-19 em criangas com idades entre os 12 e

0s 15 anos
Imunossupressio o :ﬂangaya::bscentsso:qm;?eradmempla
_ © Recetores de transplante de os
Sica & dosncafou o Re 1 e de células estaminais
tratamento oM

leucemia, linfoma e mieloma

) lmumdgﬁdénda priméria grave (exclui défice de IgA e défice isolado
de subclasses IgG)

) Cdangasladoles;emessobterapeuﬂcaco 5

C
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tratamentos im .
idealmente )
' na a1 Sy j
Doenca neuroldgica ‘
‘e/ou neuron \'H i
i - — 3 3 &' Tk
Perturbagdo
desenvolvi
a pul
e

o



Doenga o Obesidade com IMC>P99 ou >3Zscore (anexo - tabelas Zscore da
Endocrino/Metabélica 0bE)
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