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Linha do Tempo

16/11/2021 
Submissão do 

Pedido

23/11/2021 
Exigência

06/12/2021 
Cumprimento de 

Exigência

16/12/2021 
Conclusão

Tempo Anvisa: 7 dias
Tempo Anvisa: 10 dias

Tempo Empresa: 13 dias
Reunião com 
Sociedades 

Médicas

10/12/2021
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Estudos Avaliados

10ug

Dose 
Baixa 
(10ug)

Dose 
Média 
(20ug)

Dose Alta 
(30ug)

Etapa 1: Segurança e Tolerabilidade (Fase 1)

16 crianças em grupo
16 crianças em cada grupo
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Estudos Avaliados

Etapa 2: Immunobridging e Segurança (Fase 2/3) - C4591007
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Resultados Importantes – Immunobridging
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Resultados Importantes – Variante Delta
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Resultados Importantes – Segurança
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Resultados Importantes – Eficácia

Eficácia Estimada: 90% 
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Monitoramento de Dados de Eficácia

• Duração da proteção e necessidade potencial de doses de reforço;  

• Eficácia em certas populações com alto risco de COVID-19 grave, incluindo crianças 
altamente imunocomprometidas; 

• A eficácia futura da vacina conforme influenciada pelas características da 
pandemia, incluindo o surgimento de novas variantes;  

• Eficácia da vacina contra infecções assintomáticas; 

• Eficácia da vacina contra a transmissão do SARS-CoV-2. 
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Monitoramento de Dados de Segurança

• S e g u r a n ç a e m c e r t a s s u b p o p u l a ç õ e s c o m o c r i a n ç a s 
imunocomprometidas; 

• Reações adversas que são muito incomuns ou que requerem um 
acompanhamento mais longo para serem detectadas. 
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Miocardite e Periocardite
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Avaliação Benefício-Risco: SIM-P
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Avaliação Benefício-Risco: SRAG 
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Avaliação Benefício-Risco

• Com base na totalidade das evidências científicas disponíveis, a vacina 
Pfizer-BioNTech COVID-19, quando administrada no esquema de 2 doses 
em crianças de 5 a 11 anos de idade, pode ser eficaz na prevenção de 
doenças graves, potencialmente fatais ou condições que podem ser 
causadas pelo SARS-CoV-2. 

• Manifestação das Sociedades Médicas
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DIVULGAÇÃO/PFIZER/VIA REUTERS
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Diferenças entre as vacinas de adultos e crianças

Vacina para maiores de 
12 anos

Vacinas para crianças de 
5 a 11 anos

Dose 30 ug (PBS/Sucrose) 10 ug (Tris Sucrose)

Volume de Injeção 0,3 mL 0,2 mL

Concentração de mRNA 0,5 mg/mL 0,1 mg/mL

Doses por Frasco 6 doses 10 doses

Quantidade de Diluente 1,8 mL 1,3 mL

Armazenamento 1 mês em 2o a 8o C 10 semanas em 2o a 8o C
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Informações Complementares 

• Condução de Estudos de Imunidade Celular (amostras já coletadas); 

• Elaboração de material e treinamento para evitar erros na vacinação; 

• Recomendação de intervalo de co-administração com outras vacinas do PNI; 

• Protocolo de farmacovigilância ativa para eventos adversos de interesse. 
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