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0 acometimento de criancas e adolescentes pela
COVID-19, quando comparados a0 de adultos, tem
menor impacto. Estima-se que os casos na faixa etd-
ria pedidtrica representem 1 a 5% do total de casos
confirmados. Apesar de predominarem as formas
clinicas mais leves ou assintomadticas entre criancas
e adolescentes, eles ndo estdo isentos da ocorréncia
de formas mais graves, como a sindrome respiratoria
aguda grave (SRAG) e a sindrome inflamatéria mul-
tissistémica pedidtrica (SIM-P) associada 2 COVID-19,
possiveis e importantes causas de morbimortalidade
nessa populacdo. Ressalta-se, ademais, os casos de
COVID-19 longa e suas consequéncias, especialmente
1n0s aspectos cognitivo, nutricional e de seguranca."”

Diante de tal cendrio, o presente artigo objetivou
discutir a importancia da vacinacio para COVID-19 na
faixa etdria pedidtrica e a necessidade de acompanha-
mento dos possiveis eventos adversos.

Epidemiologia

Segundo o Ministério da Sadde brasileiro, dos
1.487.502 casos de SRAG registrados até 18 de setem-
bro de 2021, 73,5% (1.093.423) foram confirmados
para COVID-19; destes, 17.299 eram criancas e ado-
lescentes, precisamente a faixa etiria de 0 a 19 anos,
correspondendo a 1,6% do total de casos da doenga
no pais. Foram registrados 1.245 6bitos nessa faixa

Correspondéncia:

etdria, 0,4% dos 346.554 6bitos por SRAG no Brasil
até aquela data.’

Em relacio aos casos de SIM-P ocorridos entre
junho de 2020 e 18 de setembro de 2021, foram
notificados 2.264 casos suspeitos temporalmente
associados 2 COVID-19 em criangas e adolescentes.
Ap6és investigacdo pelas vigilancias epidemioldgicas,
1.307 (57,7%) casos foram confirmados para SIM-P
e destes, 81 evoluiram a 6bito (letalidade de 6,2%),
1.080 receberam alta hospitalar e 146 permaneciam
com o desfecho em aberto, até 12-18/09/2021
(Semana Epidemioldgica 37).3

Outro aspecto importante a destacar sdo as evidén-
cias de persisténcia de sintomas (COVID-19 longa) em
criangas e adolescentes apds a fase aguda da doenca.
Fadiga, cefaleia, sonoléncia, perda de concentracio e
anosmia tém sido frequentes.”

Ainda que os fatores de risco para complicagdes
da COVID-19 em criancas e adolescentes ndo estejam
bem definidos, sugere-se a existéncia de grupos mais
vulneréveis. Estudo brasileiro avaliou mais de 10 mil
criangas e adolescentes hospitalizados pela COVID-19
e identificou que aqueles até 2 anos e com 12 ou mais
anos de idade apresentaram risco duas vezes maior
de infecgio, comparados as criangas de 2 a 11 anos.*
Condicdes médicas pré-existentes, regido geopolitica e
etnia indigena revelaram-se fatores associados a maior
risco de morte por COVID-19.*
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Determinadas caracteristicas sociais, economicas
e demogrificas, além da presenca de comorbidades,
também se mostram associadas a maior gravidade da
doenga em criancas. Nos Estados Unidos, para os 6bitos
por COVID-19 em maiores de 21 anos, as comorbidades
associadas, em ordem de frequéncia, foram: obesidade;
asma ou hiper-reatividade bronquica; e doencas neuro-
16gicas.’ Importante ainda destacar que a mortalidade
por COVID-19 em criangas e adolescentes no Brasil é
bem superior as mortalidades correspondentes nos
Estados Unidos e no Reino Unido.*

Com o desenvolvimento acelerado das vacinas para
COVID-19 e sua aplicagio na populacdo adulta, os
estudos com adolescentes e criangas passaram a ser
uma consequéncia natural desse processo. Segundo
Plotkin e Levy,® hd razoes priticas, imunoldgicas,
éticas e sociais para justificar a vacinacio de criangas
e adolescentes. No entanto, entende-se que o uso de
vacinas para COVID-19 nesse grupo deve ter como base
estudos que preencham os requisitos exigidos para o
licenciamento de uma vacina, ou seja, imunogenici-
dade, eficicia e seguranca.’

Vacinas para COVID-19 em criancas e
adolescentes

No Brasil, até o momento da aprovacdo deste ar-
tigo para publicacio, a dnica vacina licenciada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa)
para uso em adolescentes com 12 anos ou mais é a
produzida pelo laboratério Pfizer-BioNTech, com a
tecnologia de RNA mensageiro (RNAm) como plata-
forma de desenvolvimento.” O conceito dessas vacinas
de nanoparticulas é relativamente novo: 0 RNAm que
codifica a proteina Spike do SARS-CoV-2 é injetado no
individuo e este, endogenamente, produz o antigeno
viral, induzindo resposta imune.®

Em relago as criangas, ndo hd, entretanto, vacina
licenciada para uso no Brasil. Hi estudos em anda-
mento mas 0s ensaios clinicos de fase 3 precisam ser
concluidos, para garantir que as vacinas sejam seguras
e eficazes nessa populagio.

A liberagdo do uso da vacina da Pfizer-BioNTech
em adolescentes de 12 a 17 anos foi apoiada por es-
tudos clinicos. Estudo realizado nos Estados Unidos,
randomizado, controlado por placebo e de fase 3,
avaliou a seguranca, imunogenicidade e eficicia dessa

vacina em adolescentes de 12-15 anos e saudaveis.
Seu comparador foi uma coorte na idade de 16-25
anos, permitindo andlise de ndo inferioridade da
imunogenicidade.” Um total de 2.260 adolescentes
foram incluidos: 1.131 receberam a vacina e 1.129
o placebo. A vacina Pfizer-BioNTech BNT162b2 teve
perfil de segurancga e eventos adversos favoriveis,
com reatogenicidade transitoria leve a moderada: 79
a86% de dor no local da injecio, 60 a 66% de fadiga
€55 a65% de cefaleia; ndo foram observados eventos
adversos graves relacionados 2 vacina. A média de
titulos de anticorpos neutralizantes apos a segunda
dose atendeu ao critério de néo inferioridade e indicou
uma resposta ainda maior na coorte de 12-15 anos. A
mesma pesquisa dos EUA ainda encontrou oito casos
de COVID-19, todos no grupo que recebeu placebo.’
Resultados semelhantes foram obtidos de estudo clini-
co de fases 2 e 3, também desenvolvido nos EUA, com
adolescentes de 12-17 anos que receberam a vacina
de RNAm do laboratério Moderna."

Estudos chineses de fases 1 e 2, tendo por objeto
a vacina Coronavac®, aplicado com 743 criangas e
adolescentes de 3-17 anos, demonstraram a seguranca
e imunogenicidade da vacina nessa populago.' Com
base nessa publicaco, o Instituto Butantan solicitou a
Anvisa a autorizagdo para o uso emergencial da vacina
inativada Coronavac® na faixa etdria de 3-17 anos,
que ndo foi aceita, a principio, considerando-se que 0s
dados apresentados foram insuficientes para estabelecer
o perfil de imunogenicidade e seguranca da vacina na
populacio pedidtrica.'> No Chile, a mesma vacina foi
recentemente aprovada para criangas e adolescentes
maiores de 6 anos."

Os resultados dos estudos com vacinas para CO-
VID-19 em adolescentes tém virias implicaces. A
vacinagdo confere o beneficio direto da prevengio
de doencas mais os beneficios indiretos, incluindo
a protecdo da comunidade. Embora, geralmente, as
criangas tenham uma frequéncia menor de COVID-19
sintomdtica que os adultos, as atividades escolares, a
pritica de esportes juvenis e outras formas de encontro
da comunidade podem representar fontes importantes
de surtos e transmissao, mesmo entre adultos vacinados.
Avacinagio de adolescentes permitird que eles se reinte-
grem 2 sociedade e retomem o aprendizado presencial
com seguranca, haja vista os graves efeitos da pandemia
da COVID-19 na satide mental dessa populacio.’
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Eventos adversos das vacinas de RNAm
em adolescentes

Em maio de 2021, os Centros de Controle e Pre-
vencdo de Doengas dos Estados Unidos (CDC/USA)
passaram a recomendar o uso da vacina de RNAm da
Pfizer-BioNTech para adolescentes a partir de 12 anos.
Com o monitoramento continuo da seguranca, o CDC/
USA tem avaliado casos de miocardite e/ou pericardite
em adolescentes e adultos jovens, apds seu uso.'

Até 11 de agosto de 2021, o Sistema de Notificacio de
Eventos Adversos de Vacinas dos Estados Unidos recebeu
1.306 notificagdes de miocardite ou pericardite associadas
a vacinas para COVID-19. A partir do acompanhamento
dos casos, foram confirmadas 760 notificagoes, a maioria
delas referindo adolescentes do sexo masculino, maiores
de 16 anos e adultos jovens (até os 30 anos), apds a se-
gunda dose da vacina e tipicamente, na primeira semana
pos-vacinacio. A resposta ao tratamento foi positiva e a re-
cuperagdo rapida, paraa maioria dos individuos. Os CDC/
USA continuam a recomendar para adolescentes a vacina
COVID-19 de RNAm da Pfizer-BioNTech, por considerar
que, na situagdo epidemiolégica atual, com a circulagdo
da variante delta do SARS-CoV-2, mais transmissivel, os
beneficios da vacinagio superam os riscos de quaisquer
eventos adversos raros relacionados a essas vacinas."

Recomendacoes do Programa Nacional
de Imunizac¢oes (PNI) e da Sociedade
Brasileira de Pediatria

O Ministério da Satide recomenda a vacinacio
contra a COVID-19 para a populagio de 12 a 17 anos,
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com ou sem comorbidades, exclusivamente pelo
imunizante Comirnaty do fabricante Pfizer-BioNTech,
devendo-se priorizar, inicialmente, aqueles que
apresentem comorbidades."

A Sociedade Brasileira de Pediatria, por sua vez,
recomenda a aplicacio da vacina COVID-19 de RNAm
da Pfizer-BioNTech para todos os adolescentes com
12 anos ou mais, pautando-se em estudos clinicos
sobre a aplicacdo da vacina nesse grupo etdrio, seu
licenciamento pela Anvisa para uso no Brasil e a
experiéncia de outros paises.'®

£ importante observar: a progresso da vacinacio
completa de adultos faz com que os casos graves
(hospitalizacGes e mortes) de COVID-19 tendam a se
concentrar em populacoes nao vacinadas, ocorrendo
um natural desvio de faixa etdria, com aumento per-
centual de casos na populagdo pedidtrica.

Embora, até 0 momento de autorizagio deste artigo
para publicacdo, a vacina tenha se mostrado segura
para a adolescéncia, recomenda-se o monitoramento
continuo de eventos adversos, com a devida notificacdo
a0s 6rgaos competentes.

Considera-se que a estratégia de vacinagdo dos ado-
lescentes seja organizada pelos 6rgdos de governo, em
suas diferentes esferas (federal, estadual, municipal),
sequencialmente a vacinacio dos adultos. Idealmente,
a vacinacio deve, em seus estigios iniciais, priorizar
adolescentes com fatores de risco, utilizando-se de
critérios semelhantes aos jd adotados para adultos,"”
conforme apresenta o Quadro 1.

Conclui-se que a vacinacio de adolescentes serd
fundamental para reduzir a transmissao da COVID-19 na
populagio geral e proporcionar o retorno, mais seguro,

Quadro 1 - Lista de prioridade na vacinacao para COVID-19 entre adolescentes

Fatores de risco a priorizar:

* Diabetes mellitus

* Doengas pulmonares cronicas
* Doencas cardiovasculares
*Doenca hepdtica cronica
*Doenca renal cronica

* Doenca neuroldgica cronica

* Imunossupressdo (congénita ou adquirida, incluindo HIV/aids)
* Hemoglobinopatias
*Sindrome de Down

* Obesidade (escore z>+3)

* Gestantes e puérperas

Fonte: Adaptado do documento cientificoVacinas Covid-19 em criangas e adolescentes, da Sociedade Brasileira de Pediatria.
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as atividades escolares e sociais. Hi grande potencial para
que, em breve, tanto as vacinas de tecnologia de RNAm
como as vacinas inativadas sejam autorizadas pela agéncia
estadunidense Food & Drug Administration, e pela Anvisa
do Brasil, para uso na pediatria. S3o decisdes importantes
no sentido de contribuir para a reduco da circulagio do
virus na comunidade e o efetivo controle da pandemia.
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