VACINACAQ DE ADOLESCENTES CONTRA COVID-19
PARECER DA DIRECCAO DO COLEGIO DE PEDIATRIA

A evolugdo da pandemia e a aprovagdo pela Entidades Reguladoras de vacinas em
populagdo pedidtrica, trouxeram para a ordem do dia a discuss3o sobre 3 sua
recomendacdo de forma generalizada ou em grupos especificos,

A Direcg3o do Colégio de Pediatria foi solicitada pela Senhor Bastondrio para indicar
um seu membro para integrar o Grupo de Trabalho que analisa especificamente essa
questio junto da DGS. Nio fol pedido documento ou relatdrio sobre as conclusBes
desse Grupo de Trabalho.

Naturalmente, e como seria de esperar, o representante nomeado actuou com a
documentagdo especifica qua conseguiu reunir, @ foi informando a Direcgdo do Coldgio
do sentido geral do Grupo de Trabalho,

A voracidade da imprensa perante um assunto naturalmente controverso, e a
frequente presenca de ndo pediatras, alguns com cargos de responsabilidade na
Ordem dos Médicos, emitindo recomendagdes, ainda que fora da sua competéncia
especifica, levou o3 drgdos de comunicagdo soclal a contactar membros da Direcgdo do
Colégio, como é frequente nestas situagSes. Em todas as intervencies, os médicos que
prestaram declaragdes tiveram o culdado de esclarecer que uma paosicio formal seria
prestada dentro da hierarqula e orgios técnicos, pelo que n3o farlam recomendaces
publicas, mas prestando-se a enunciar as questdes ¢ preacupacdes que deveriam ser
tuidadosamente ponderadas na recomendagdo a emitir em sede propria.

0O Colégio de Pediatria, como integrante da Sociedade Piblica Portuguesa, sempre
atuou em conformidade, acatando de forma pacifica e cordata, as decisBes smanadas
dos érgios de superiores, respondendo sempre de forma atempada e com base no
melhar conhecimento cientifico aos temas da sua drea especifica, Neste caso, a defesa
do superior interesse da crianga.

O Colégio de Pediatria, tem também a conscidneia, como Orgdo integrante da
sociedade Pdblica Portuguesa, que as suas decisBes ou opiniBes, terdo que sor
maldadas e aceites no contexto mais abrangente em que se insere, que forgosamente
ters em conta outros enquadramentos de maltiplas vertentes relevantes,

Na medida em que 0 Grupo de Trabalho mantém a sua actividade em resposta a
solicitacdo adicional da DGS, faz sentido que a Direcclio do Colégio envie ao Senhor
Bastondrio a sua interpretagdo dos factos e proposta de recomendacio, baseada nos
dados mais recentes disponiveis sobre o assunto.

A. QUESTOES RELEVANTES
1. Primodo do beneficio & segurange pero as criangas e jovens

Em todas as questdes, a Direcgdo do Colégio de Pediatria obriga-se e ter como
primado nas suas preocupagdes, que scfa assegurada a seguranga de criancas e jovens,
minimizando o risco de prejuizo e iatrogenia. Em casos duvidosos, serd razodvel



ponderar a urgéncia da decisdo perante a aguisicio de dados mais vastos, respeitando
o primado da prudéncia face a potencial maleficéncia.

2. Aprovoglio/recomendagdo

A gprovecio dum frmaco pelas entidades reguladoras [EMA, Infarmed) decorre da
submissdo de dossiers téenicos por iniciativa da inddstria que os produz, e que deseja
obter autorizacio de comercializagdo, Como é bem conhecido, oS Interesses da
Inddstria consistem nos seus interesses comerciais. Assim, aprovagao significa apenas
passibilidade de utilizagio do firmaco em quest3o, a adequacdo 3s indicacBes
propastas e relacdo risco/beneficio favordvel a0 uso do firmaco. No caso da Covid-19,
e especificamente das vacinas, os processos foram encurtados e as populagBes
avaliadas, muito menores do que & habitual, dado o eardcter excepcional e emergente
do contexto pandémico. Disso decorre que alguns riscos ou efeitos a média praro
podem ter sido subvalorizados ¢ sé se tomarem cvidentes com a utilizacdo em grandes
Brupas populacionais. Esta caracteristica recomenda entlo que a Ind icagdo do seu uso
gencralizado seja alnda mais cautelosa ¢ pesado cuidadosamente o risco/beneficio da
populagdo pedidtrica.

A recomendagGo cabe 3s Socledades Clentificas especializadas, mediante bibliografia
disponivel, e as Autoridades de Sadde,

Assim, ¢ excessivo e abusivo assumir que a mera aprovagio da EMA significa
recomendagdo automatica,

3. Protecpdo conferida pela vacina (vs doengo notural)

Comao se tem visto no terreno, por tedos os palses, e também no nossa, a vacinacdo
mesmo completa, ndo impede completamente a infeccio, embora diminua o seu risco,
A proteccdo conferida tem incidido de forma muito relevante, na redugdo da
morbilidade e da mortalidade, nicos "endpoints” efetivamente avaliados nos ensalos
clinicos que estiveram na base da aprovagdo das vacinas, Tem sido repetidamente
mencionado que esta vacina funciona de forma substancialmente diferente das
vacinas tradicionais que impedem a infecg3o e ajudam 3 sua erradicagdo [ex.
poliomielite, sarampao).

A esperanga Inicial, que a vacina controlasse por completa a doenga promovends a sua
erradicacao, tem sido defraudada, facto que ndo estd exclusivamente relacionado com
a4 adesdo a vacinagdo, mas também relacionado com as caracteristicas das vacinas e da
doenga.

E provivel que a doenga natural confira imunidade mais consistente do que a
proporcionada pela vacing, pois tém sido observados mais casos de infecgio em
pessoas vacinadas do que nas que tiveram infeccdo prévia. Se a doenca ndo & severa
na populacio pedidtrica, entlo é plausivel que a Imunidade conferida pela infeccio
{em doenca clinica geralmente ligeira) possa até ser mais eficaz do que a da vacina,
desde que os 2dultos em riseo estejam protegidos pela vacina. E desta forma que
identificamos as deengas infeciosas vacindveis

4. Risco de morbilidade do doengo no populagho pedidtrico



A Covid-19 tem afectado também criangas e jovens, mas com muito bako nimero de
internamentos ou de gravidade. No inicio da pandemia houve alguns internamentoes,
motivados mais pelo receio médico de doenga agressiva do que de gravidade efectiva,
Os 4 casos de mortalidade pediitrica que ocorreram em Portugal estiveram associados
a outras co-morbilidades severas.

Uma avaliagdo recente da mortalidade em criangas e jovens em Inglaterra duranie o
primeiro ano de pandemia, através de um estudo nacional usando dados ligados aos
relatdrios de mortalidade infantil, coneluiu que 99,995% dos que apresentaram um
teste SARS-CoV-2 positivo sobreviveram, confirmando que a doenga & muito
raramente fatal, mesmo entre agueles com co-morbilidades. As 25 mortes por SARS-
CoV-2, correspondem a uma taxa de mortalidade pela infegdio de 0.2/100,000 &
representaram 0,8% das mortes pedidtricas por todas as causas, Destas criangas e
adolescentes 76% tinha pelo uma doenca odnica.

O sindrome inflamatdrio multissistémico (PIMS) consiste em doenga aute-imune que
ocorre apds a infecgio e no ¢ directamente decorrente da gravidade da infecclo. Nio
hd dados de que este sindrome possa ser prevenido pela vacinac3o.

3. Principio de que o vacina deve proteger quem o foma

O conceito de vacinas é extremamente caro 305 Pediatras que tém tido perfeita nogdo
do seu beneficio e por isso, compreensivelmente, se preacupam que um novo
programa especifico possa comprometer a confiangz que a populagdo tem nas
imuniza¢ctes recomendadas.

E conceito geral que a vacinaglo deve beneficiar directamente quem a recebe, com
sustentado benaficio em relagio aos riscos potendais.

Se hd grupos populacionais particularmente susceptiveis aos efeitos da doenga natural,
devem ser esses a receber 2 vacina e niio terceiros, neste caso as criangas, € esse o
espirito da vacinagdo de idosos contra a gripe e ndo da populaclo pedistrica embora
se conhega bem a sua contagiosidade e risen de as criangas transmitirem entre si e 305
adultes a infecglo, ao contrario do que tem sido observado no COVID-19.

6. Contextualirogdo regional/nacional do valor da vocinogGo pedidtrico perante
o cobertura na populagdo adulta

Em alguns paises, nomeadamente nos EUA ou em Franca, a cobertura vacinal de
adultos tem sido muito deficiente devido aos vastos movimentos anti-vacina, E
conhecido que em virios casos se promovem ofertas/pagamentos em troca da vacina,
Com Laxas de cobertura reduzidas ou “sub-normals” dos adultos, & natural que as
autoridades de sadde se voltem para a populagio juvenil como recurse para travar,
tanto quanto for possivel, a difusdo da infecclio. Os contextos politicos circunstanciais
especificos dos paises ajudam a explicar algumas decisdes para tentar manter a
credibilidade piblica em cendrios politicos adversos. Felizmente, esses cendrios nio se
verificam em Portugal, onde a popula¢io tem acorrido em massa A oportunidade de
vacinagdo. Assim, a limitag3o da cobertura vacinal em Portugal tem decormrido de
limitagdo de stocks ¢ de capacidade de resposta dos centros de vacinacio. Portanto, a



Importdncia e a cobertura vacinal na populacio pedidtrica deverdo ser inversamente
proporcionais & eobertura dos adultos.

Algumas excep¢Bes dbvias s3o as que decorrem de co-morbilidades de risco acrescido
e criangas e adolescentes que convivam com adultos em risco gue n3o possam receber
2 vating.

7. E se aparecer um coso positiva?

As normas da DGS em vigor impdem um perioda de isolamento profilictico em caso de
exposic3o possivel a uma pessoa com teste positivo, independentemente do estado
vacinal da pessoa exposta. Assim o vimos acontecer com o Senhor Primeiro Ministro, a
Senhora Directora Geral de Salde e muitos cidad3os andnimos (como estd agora a
acontecer no Reino Unido, apesar da alta taxa de vacinagdo e da politica de “liberdade
plena®). O que ird entdo acontecer na escola de criangas vacinadas em que ocoma um
caso positivo? O anuncdiado desejo de vacinagio pedidtrica ndo ird seguramente
Impedir novos casos (ainda que menos frequentes) & uma nova politica de exposiclo
ndo foi anunciada em conexdo com o desejo de Iniciar a vacinagio pedidtrica.

Se se mantiverem as achuais regras, pouco impacto se esperard do salvifico programa
de vacinagio pedidtrica no regular funcionamento das escolas.

8. ProtecgSo contro oulros variantes

Tem sido alegado que a vacinagdo da populagdo pediitrica seria medida protectora
contra novas variantes do Coronawirus. Esta tese @ completamente especulativa e ndo
e apoia, nem pode, em qualquer evidéncia real. Na verdade, a investigagSo estd
concentrada na potencial eficicia (em alguns casos ja reconhecidamente reduzida)
perante 35 variantes em circulagSg, Nio estando esta eficida ainda completamente
estabelecida, é desconhecida a forma de prever a sua eficicia em varlantes que ainda
nem conhecemos. Tenha-se ainda em conta a realidade verificada em alguns paises
com alta taxa de cobertura vacinal, sobretudo com uma das vacinas potencials,
considerada para administragdo na populagdo Pedidtrica, que enfrenta uma
significativo aumento do nimero de casos decorrente da atual variante delta

9. Obterimunidade de grupo?

Um dos argumentos apresentados para a implementagdo de vacinagio “universal” é a
abtencdo de “imunidade de grupo”™ com elevado grau de protecg3o. Embora tal sefa
fortementa desejavel, & incerto, ¢ até improvivel que possa conseguir-se, pols, como
estamos a ver, mesmo em individuos completamente vacinados a infecgdo tem
recorrida, mas em muito menor grau nos previamente infectados, o que reforca o
papel mais imunogénico da doenga natural (preferivel se a doenca ndo for grave, como
tem acontecido nos doentes pedidtricos), Se, por mera hipdtese, fosse possivel vacinar
instantinea e simultancamente, toda a populaglio talvez o almejado objectivo pudesse
atingir-se, mas tal é evidentemente impossivel.

Sendo os aduttos os prindpais difusores da infeegdo, & plausivel que a cobertura
vacinal generalizada da populacio adulta reduz largamente os casos de infecclo
pedidtrica, como se verificou em lsrael.



10. Segurongy da vacing ~ risce de efeitos laterais miocordite / PIMS

Como se afirmeu acima, o PIMS é um processa auto-imune posterior & infeccdo
natural. A vacina em grupos pedidtricos tem sido assoclada & ocorréncia do efeitos
adversos em ndmero superior ao que ocomeria em populacdo sem ter tido Covid-19,

A vtilizacio da vacina Covid-19 tem revelado que hi ocorréncia duma forma de
miocardite/pericardite nes Individuos vacinados com evidente frequéneia decrescente
tom a idade e maior incidéncia dos 12 aos 17 anos. De virios estudos se tem verificado
um ndmera razoavelmente consistente de cerca de 60 episodios/milh3o de doses
ministradas em adolescentes [12-17 anes). Vale pena notar que essa prevalénga é
superior & dos fendmenos tromboembdlicos com a vacina da AstraZeneca o que levou
3 5ua suspensdo total em alguns paises.

Ndo & também claro se estes casos de miocardite poderdo ser uma forma mitigada de
PIMS5 de causa iatrogénica.

S0 a estatistica doutros palses se replicar entre nds, serd de esperar a ocorréncia de
cerca de 60 episddios entre os 570.000 candidatos 3 vacina anundiados pelo Senhar
Primeira Ministro.

11. Vacinas para quem precisa delas

Se a disponibilidade de vacinas (em Portugal e em paises em desenvohimento) &
escassa, deve ser prioritariamente destinada a populagia em risco — maiores de 16
anos e adultos de todas as idades, e 56 ent3o usada em doentes pedidtricos, se os
resultados entretanto tornados dispon fveis mastrarem e confirmarem o seu perfil de
Seguranca a curto e médio prazo. Trata-se também de um imperativo moral garantir
que quemn beneficie mais da vacina tenha acesso & mesma, permitindo salvar vidas, o
que ndo serd certamente obtido com a vadinagio Pedidtrica.

De todos estes argumentos e [iteratura consultada, a Direccdo do Colégio de Pediatria
submete ao Senhor Bastondrio o seguinte:

B. PROPOSTA DE RECOMENDACAD

Dado o risco geralmente ligeiro de doenca por Covid na populagio pedidtrica, do
potencial beneficio imunogénico de infecgSo ligeira, de alta taxa de cobertura vacinal 2
ser atingida brevemente na populagdo adulta, dos potenciais efeitos iatrogénicos e da
falta de dbvio beneficio para os jovens a vacinar, a Direcclo do Colégio de Pediatria,
perante o5 dades disponiveis neste momento, recomenda que a vacinagdo anti-COVID
seja reservada pars todos os adolescentes acima de 16 anos e para os adolescentes
2cima de 12 que cumulativamente tenham co-morbilidades de risco especial para a
infeccdo ou que convivam com adultos que n3o possam receber a vacina por motive
medicamente reconhecido,

A Direcdo do Colégio de Pediatria, atualizard esta proposta, assim que justificado e
tendo como base o conhecimento cientifico que vier, entretanto, a ser produzido, a



sua adequacdo a realidade das criangas Portuguesas e seguindo sempre o prindpio
base da superior defesa da crianga e da sua integracio em Sociedade.
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Digm? Bastondrio,
Dégm®s membros do Consetha Nacional,

Estimadas Colegas,

Na sequéncia cas noticlas conhecidas nas ditimas semanas sobee o3 resutados do enasio clinico da vacina
contra a COVID-19 da Phioer BioNTech em criangas do 5 a0s 11 snos’, e da naticla de ontern, 20 de outubro
de 2021, acerca ca sprovagdo pels Food and Drug Admimisratian' da mesma vacing para uso de
emerpincia nesse grupo etiric nos UISA, 3 Dire3o do Coléglo de Pediatria comegou a reesber solicitagGes
de Grgdos de comunicacSo sodal para comentdrios sobee este assunto., £ préevisive] gue estes contachos
se imtensfiquen nos proximes dias,

Assim, 3 Diregdo do Coldgio de Podistria decidiu enviar o Senhor Bastondrio & membros do Coraciho
Nacicnal, 3 posiclo que atualmente pode ter em relacdo 2 este tema, face 203 dados dispaniveis,

0 enwio dinioco referido envolveu 2 268 participantes dos 5 aes 11 anos & fal utilizada uma vedna com
1/3 da dose usada acima dos 12 anes. £ referido nos resultados que a "respestn imune foi robusts” & que
'nmﬁufﬁhmﬁﬂm#ﬂmmﬁnmﬂmnn%mﬂmﬂmm
porncpantes dos 16 oos 25 onad de idode”, NJo hd referéncia 3 comparacia com o3 efeitos secunddrios
no grupo etiro dos 12 pat 1% anos,

A Diref3o da Colégio de Pedatria entende que, sendo cstes o5 dnicos dades disponiveis até ao momentg
e contiderando o ndmers relativamente imitado de particpantes no estudo, nda hd informacio
suficsente para asiumir qualguer poticdo de principio 3 Tavor ou contrs 3 utilizagdo destn vating neste
£rupo etirio na atual situsglo epldemickigica no noto pai.

A Dirego do Colfgio entends que deve aguardar<s pela decs3o das entidades repuladoras europeias
#CCroa det aprowvacin, @ pela decisdo das entidades ofidais do Ministério da Sande de Portugal acerea do
mepmendagio de eventual wo da vacing neste grupo etdrio, decisdes que, coma sempre, respeitard,

A Dire3o do Coléglo de Pediatria, ainds assim, nlo pode deirar de referir, coma fer om discunsbes
antcriores aceres de utilizaclo d3 vedna COVID-19 om grupos etiries pedidtricos, que deve ser
considerado em todas as dftumstingas o equilbrio entre o benefitio comprovado para a5 edangas
vacinadas e s potencials maleficos / efeitos secundirios, assim como o real impacto f benefico para &
comunidade ¢a wua vacinagdo em cada momento da situaclo epidémica. Para que 3eja postivel esla
avalisgda, somos de opiniSo que o dades atuals £30 2inda Insuficentas

AlérnI:Fd-cr-u,iDh!;hdﬂCdéﬁud!Pﬂhh‘hmmﬁmir;umuﬂnuﬁﬂdaﬁmﬂunu
grups eldrio dos 5 205 17 angs, relacionadas com vantagens 3 obler do ponto de vista de “represso &
rormaldade” na vida social e escolar deste grupo etdrio, scjam avaliados com grande pruddncia,
considerande que tal scontecey na dsaunsdo da vilizagdo da vacing para & grupo cldrio dos 12 s0s 15
ano3, 3em que depod se tivesss verificado a efethagio dessas expetativas, particularments do ponts de
vista de orienlactes em relag3s bs escolas

Finalmente, a Direglo do Colégio de Pediatria ndo pode deixar de CEpITIEC precoupaiio com ocventuais
situagles de ditcrminaglo de criangas e adolescentes ndo vacinados em divertas crcunstincias, o que
em alguns casos pode configurar vielaglo de direitos baslcos & eonstiiucionals, visto tratar-te de uma
wicina ndo obrigatdria,

4 Direcdo do Colégio de Pediatria reforgs 3 sua vontade & intencio de colaboragso leal e transparente
com a Diregdo da Ordem dos Médicos, pefo que fica daponivel para Qualguer discussdo ou esclarecmento
acerca deste £ outrot asiunton

Cumprismentos cordiais,
Jorge &mil Dias, Fresidente do Colégio de Pediatriag



