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|. DO RELATORIO

O presente voto traz a avaliagdo da Quinta Diretoria da Anvisa sobre a solicitacao
de uso emergencial que amplia 0 uso da vacina CoronaVac para a populagao pediatrica acima
de 3 anos e menor de 18 anos de idade. Conquanto a nossa avaliagdo abranja o conjunto de
aspectos necessarios a validagao da solicitacao, dedicamos especial atengao, no nosso voto,
aos aspectos de seguranca da vacina e do seu monitoramento.

Antes de iniciar nosso exame, é forgoso registrar o minucioso processo de
avaliacdo ao qual o presente pleito foi submetido. Toda a documentagdo apresentada foi
cuidadosamente analisada pelo corpo técnico dessa Agéncia e por consultores ad-hoc,
especialistas externos de notério saber, que apresentaram contribuicdo técnica, em razao de
sua experiéncia profissional e de seus conhecimentos técnicos e cientificos. Ademais, diversas
reunides foram conduzidas com os desenvolvedores da vacina e com o Instituto Butantan,
membros da academia, especialistas no tema e com a equipe do Instituto de Saude Publica do
Chile (ISP). Destaco ainda a extensa busca de literatura cientifica com ampla investigacao de
dados, buscando as melhores evidéncias disponiveis que permitissem responder se o0s
beneficios conhecidos da vacina — a essa altura amplamente conhecidos e comprovados —
superam os riscos potenciais envolvidos, tendo por premissa o cumprimento da missdo angular
e institucional dessa Agéncia, qual seja, promover e proteger a saude da populagao brasileira.

Nesta oportunidade, reitero importante papel da Anvisa na promog¢édo do acesso
as terapias, produtos e medicamentos, seguros e eficazes, que vem ao encontro da vida e da
saude do cidadao. Sim, somos uma Agéncia que visa o acesso da nossa populagao a produtos
seguros, com a devida qualidade e eficacia, nos termos da Lei maior da vigilancia sanitaria —
Lei n? 6.360, de 1976. E a Agéncia, desde sua criacao, em 1999, desempenha seu papel na
disponibilizacdo de produtos que, “através de comprovacao cientifica e de analise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessérias”.

Esse é o espirito que nos mobiliza: viabilizar o acesso. H4 um ano atras, no dia 17
de janeiro, esse grupo de diretores esteve reunido com o mesmo espirito. Naquele momento,
eu destaquei que a razdo, o bom senso e, sobretudo, a ciéncia tinham se fundido na Anvisa
para prover as primeiras vacinas.

Os resultados foram colhidos apdés um ano, mesmo diante da desinformacgéo, das
inverdades e da negacéo reiterada da ciéncia. Apesar dos movimentos permanentes contra a
vida e contra a saude das pessoas, inclusive com a participacdo de autoridades — o que nos
choca - o Brasil se vacinou. O brasileiro abragou as vacinas.

O nosso desafio do acesso as vacinas ainda persiste. As novas variantes nos
obrigam a avancar rapidamente e viabilizar as estratégias que patrocinem a ampla vacinagao
das criangas. Uma primeira vacina ja foi autorizada pela Anvisa. Seguimos hoje para mais uma
autorizagao.

O enfrentamento a pandemia do novo coronavirus trouxe, é verdade, enormes
desafios e a Anvisa, assim como diversas outras agéncias internacionais de referéncia,
precisou se reinventar, ampliar mesmo sua capacidade de compreensao dos processos e de
recepcao dos novos movimentos tecnolégicos. Para tanto, novas estratégias regulatérias vém



sendo consideradas, o que abriu caminho para autoriza¢des fundamentais, em diversas
frentes, em meio a pandemia.

As vacinas continuam sendo a melhor forma de evitar mortes e sequelas graves
decorrentes das doencas imunopreviniveis. Nesse sentido, os programas de vacinacao tém
sido uma das medidas mais seguras e custo-efetivas para a saude publica. Portanto, a
vacinagao de criangas e adolescentes contra a Covid-19 pode se constituir em uma ferramenta
fundamental para o controle da pandemia. Antes de passar a analise e diante do relatério ja
muito bem apresentado pela Diretora Relatora, a quem parabenizo pela completude do Voto,
reforco o permanente compromisso dessa Anvisa, ao longo de todo o curso da pandemia de
COVID-19, em busca da tomada de decisdes assertivas e pautadas nas melhores evidéncias
técnicas e cientificas mundialmente disponiveis, considerando a evolugdo do cenario
epidemiolégico e buscando cumprir integralmente com a sua missao institucional.

Il. DA ANALISE

2.1. Do cenario epidemiologico

A pandemia do Sars-Cov-2 ja provocou, em todo 0 mundo, mais de 286 milhdes
de casos de COVID-19 e 5,4 milhdes de mortes até o momento.

Desde o inicio da pandemia, no ano de 2020, o virus SARS-CoV-2 vem sofrendo
mutacdes que alteram seu perfil genético e, consequentemente, podem impactar nas medidas
de prevencao e combate adotadas mundialmente. Por isso, 0 acompanhamento das variantes
vem ocorrendo de forma continua e com atuagdo colaborativa de autoridades sanitarias,
instituicbes de salde e pesquisadores a nivel mundial para conhecer as caracteristicas das
variantes e o potencial impacto no contexto clinico, epidemiolégico, incluindo o diagnéstico,
tratamento e as vacinas.

Como reflexo deste monitoramento, em 26 de novembro de 2021, a Organizacao
Mundial de Satide (OMS) anunciou a classificagdo da Omicron (B.1.1.529) como uma variante
de atengéo, identificada como VOC (Variant of Concern)[”. Esta variante se diferencia das
demais (Alfa, Beta, Gama e Delta) pelo alto nUmero de mutacdes, sendo a maior parte delas
(26-32) na proteina Spike.

Em 23 de dezembro de 2021, a OMS divulgou atualizacdo de dados sobre a
Omicron, sendo os principais (Enhancing Readiness for Omicron (B.1.1.529): Technical Brief
and Priority Actions for Member States (who.int):

. Até 22/12/2021, a variante foi identificada em 110 paises em todas as seis
regides da OMS;
. A ameaca geral representada por essa variante depende amplamente de

quatro questdes principais:

1. quéo transmissivel é a variante;

2. quao bem as vacinas e a infeccdo prévia protegem contra infeccao,
transmissao, doenca clinica e morte;

3. quéo virulenta é a variante em comparagao com outras variantes; e

4. como as populac¢des entendem essas dindmicas, percebem os riscos e seguem
as medidas de controle, incluindo salude publica e medidas sociais (PHSM);

° A variante estd se espalhando significativamente mais rapido do que a
variante Delta em paises com transmiss@o comunitaria documentada, com um tempo de
duplicagéo de 2 a 3 dias;

. No momento, ainda ndo esta claro até que ponto a reducao observada no
risco de hospitalizagdo pode ser atribuida a imunidade de infecgbes anteriores ou
vacinagao e até que ponto a Omicron pode ser menos virulenta;

. Até o momento, ainda ha dados disponiveis limitados e nenhuma evidéncia
revisada por pares sobre a eficacia ou efetividade das vacinas para Omicron;

. A precisdo diagnéstica do PCR usado rotineiramente e dos ensaios de teste
r:élpido de diagnéstico baseado em antigeno (Ag-RDT) n&do parece ser afetada pela
Omicron.

Apesar da corrente observagdo de casos mais leves da doenga em comparagao
com as variantes anteriores, a Omicron se espalha rapidamente com um tempo médio de
duplicacao de dois dias.

De acordo com a OMS, essa variante estd colocando o setor de salde de novo
sob press&o, pois os dados atuais indicam que a Omicron tem uma vantagem significativa de
crescimento sobre a Delta, levando a uma rapida disseminacdo na comunidade. Assim, o
rapido aumento dos casos pode levar a um aumento das hospitalizacdes, representando uma



grande demanda para os sistemas de saude e levando a uma morbidade significativa,
particularmente em populagdes vulneraveis, como pessoas acima de 60 anos, aqueles com
problemas prévios de satde e os no vacinados. [?]

A variante Omicron esta impulsionando o atual aumento de casos na maioria dos
paises e esta prestes a substituir a variante delta em todo 0 mundo.

Com o aumento expressivo de infeccdes por Covid-19 nas primeiras semanas de
janeiro, o Brasil voltou a lista dos dez paises com mais atualizacdes de casos. Ao registrar
quase 98 mil novos casos para a doenca em 24 horas, o Brasil esta na sétima posicao
internacional. Mesmo antes de encerrar a segunda semana epidemiolégica de 2022, o total de
novos registros ja era 50% superior ao acumulado da semana anterior.

Entre 9 e 13 de janeiro, 0 pais somou 315.392 novos casos, enquanto na primeira
semana epidemiologica o total foi de 208.018, um aumento de 52%, sem contabilizar dois dias
dos dados faltantes para encerrar o acumulado dos sete dias.

Ainda, segundo dados disponiveis na pagina ourworldindata, o Brasil enfrenta um
aumento do nimero total de novos casos diarios, que passou de cerca de 3 mil em 24/12 para
mais de 84 mil no dia 18/01/2022.

A Fiocruz, por meio do Boletim Extraordinario do Observatério de Covid-19,
datado de 07/01/22, destaca a situagédo de recrudescimento da pandemia, na qual o grande
volume de casos aumenta em nimeros absolutos o nimero de casos graves e pode redundar
em perdas de vida e incapacidade de pessoas em numero significativo, menos pela histéria
natural da doenca e mais pela capacidade de enfrentamento. De acordo com o Boletim, o novo
crescimento de casos de Covid-19 observado em diversas regides do pais coloca um novo
alerta sobre a press@o que pode exercer sobre o sistema de saude, em especial pela demanda
de recursos complexos. (3]

De acordo com o consércio de veiculos de imprensa, iniciativa que redne
informagcdes das secretarias estaduais de Saulde divulgadas diariamente até as 20h, os
indicadores que medem a evolugdo da epidemia de Covid-19 apresentaram piora nos ultimos
dias, com avanco principalmente do numero de infectados, que aumentou mais de 600%,
devido a alta capacidade de contagio da variante 6micron, responsavel por quase 60% dos
casos da doenga no pais desde o fim do ano passado. Nas Ultimas 24h, a média mével foi de
83.630 diagnosticos positivos, 438% maior que o calculo de 14 dias atras, o que demonstra
tendéncia de alta. Ademais, o Brasil registrou, no dia 18/01/2022, 317 mortes por Covid-19,
elevando para 621.578 mortes o total de vidas perdidas no pais para o coronavirus. A média
movel foi de 185 dbitos, 92% maior que a média de duas semanas atras, o que demonstra
tendéncia de alta.

Assim, dada sua velocidade de transmissdo, as consequéncias indiretas da
Omicron como bloqueios, restricdes, proibicdes de viagens, perdas econdmicas, infeccdes de
profissionais de salde e sobrecarga de hospitais provavelmente serdo enormes.

Partindo para o cenario pediatrico, também é esperado que os efeitos diretos da
Omicron nas criangas, mesmo que leves, tragam transtornos para as familias e para os
sistemas de saude. Além disso, os efeitos indiretos sobre a satde mental, fisica e social da
crianga podem ser consideraveis devido ao fechamento de escolas, falta de vacinagéo,
negligéncia de outras doencas, dentre outros. (4]

Segundo o Centro de Controle e Prevencdo de Doencas americano (CDC), as
criangas sao tao propensas a serem infectadas com COVID-19 quanto os adultos e podem ficar
muito doentes, ter complicacdes de saude de curto e de longo prazo e transmitir o virus para
outras pessoas, inclusive em casa e na escola.

Numericamente, até meados de outubro de 2021, sé nos EUA criangas de 5 a 11
anos sofreram mais de 8.300 hospitalizacbes relacionadas a COVID-19 e mais de 300 mortes
por COVID-19. Assim, a COVID-19 esta atualmente classificada como uma das 10

principais causas de morte de criancas de 5 a 11 anos. [5]

No Brasil, de acordo com noticia veiculada na midia, os cartérios de registro civil
anotaram 324 6bitos em razao da doenca causada pelo novo coronavirus na faixa etaria de 5
anos a 11 anos, de marco de 2020 até o momento. Os dados sobre os 6bitos de menores em
razdo da COVID-19 foram compilados e divulgados pela Associacdo Nacional dos
Registradores de Pessoas Naturais, a partir de informagdes de 7.663 cartérios. As informacgdes
reunidas pela associagéo indicam que o registro de mortes de criangas de 5 a 11 anos por
covid-19 foi maior em 2021 (174 6bitos) do que em 2020 (150 6bitos). (6]

Criancas infectadas com COVID-19 também podem desenvolver complicagoes
graves, como a sindrome inflamatéria multissistémica (MIS-C) — uma condicdo em que
diferentes partes do corpo ficam inflamadas, incluindo coragdo, pulmées, rins, cérebro, pele,
olhos ou 6rgados gastrointestinais. Desde o inicio da pandemia, mais de 2.300 casos de MIS-C
foram relatados em criancas de 5 a 11 anos. [%


https://noticias.r7.com/saude/brasil-registra-174-mortes-e-97986-novos-casos-em-24h-13012022

A experiéncia com a Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica associada
a Covid-19 no Brasil mostrou que 64% das criancas e adolescentes acometidos tinham entre 1
e 9 anos de idade, com necessidade de internagcdo em UTI de 445% das criancas
hospitalizadas e letalidade de 6%.

No Brasil, segundo estudo publicado pela Fiocruz, at¢ o més de agosto de
2021, foram notificados 16.246 casos de criancas hospitalizadas por COVID-19, o que
representa 17% do total hospitalizagdes no pais. Nesse mesmo periodo, 1.195 ébitos por
COVID-19 de criancas e adolescentes na faixa de 0 a 19 anos foram confirmados. Vale
ressaltar que o numero de ébitos por COVID-19 na infancia e na adolescéncia até agosto de
2021 foi praticamente o mesmo que o notificado em TODO O ANO de 2020, apesar de

representar uma pequena parcela dos 6bitos totais (1,5%). 7]
Nos Estados Unidos, por exemplo, o0 aumento de casos de Covid-19 provocados

pela variante Omicron ja levou a uma nova onda de fechamento das escolas. (€]

Apenas na primeira semana de 2022, 4.783 escolas americanas estavam com
aulas presenciais suspensas. O numero de unidades fechadas é maior que em qualquer outro
periodo do ano passado, de acordo com levantamento da Burbio, empresa que mapeia a
situacdo das escolas no pais.

Na Europa, optou-se pela adocao de regras mais rigidas a fim de evitar nova
suspensdo das aulas presenciais. Na Austria, por exemplo, os alunos serdo testados trés
vezes por semana dentro das préprias escolas. Na ltdlia, o governo determinou que sé podem
ser usadas mascaras do tipo PFF2 dentro dos ambientes escolares.

No Brasil, a situacdo pode ser ainda mais critica, diante da falta de protocolos de
seguranga eficientes em muitas escolas e da baixa cobertura vacinal atingida, até o momento,
para o publico abaixo de 18 anos, reforcando a importancia da disponibilizacdo de quantitativo
de imunizantes que possa contribuir na ampliagdo da vacinagao dessa populagao.

Embora menos suscetiveis as formas clinicas graves da COVID-19, criancas e
adolescentes ndo sao indiferentes ao seu impacto, principalmente quando considerada a
dimensdo mental. Os estudos apontam para retrocessos no desenvolvimento psicomotor,
transtornos do humor, alimentares e do sono.

O retorno as atividades escolares presenciais de forma regular permite a
identificacdo e o cuidado de alunos com diferentes vulnerabilidades, muitas acentuadas pela
pandemia. Dentre elas, as questdes emocionais e o resgate das situagdes de evasao escolar
apos longo periodo sem escola. Nesse sentido, a vacinagdo de criangas se constitui em
alternativa robusta para garantir a continuidade de oferta de escola na forma presencial.

Assim, considerando a persisténcia da variante delta, somada aos efeitos da
variante Omicron e & necessidade de evitar os prejuizos diretos e indiretos acima
mencionados, é urgente alcangar uma alta cobertura vacinal nessa populagao conforme sera
elucidado até o fim do presente voto.

Da efetividade e seguranca da CoronaVac® - Posicao Favoravel dos
Especialistas

De acordo com a orientagdo proviséria da OMS “Avaliacio de efetividade das
vacinas contra a COVID-19”, disponivel em OPASWBRAPHECQVID-19210068_por.pdf
(paho.org), os objetivos das avaliagdes de efetividade sdo avaliar o desempenho das vacinas
no mundo real, abordar lacunas nas evidéncias de ensaios clinicos (incluindo efetividade em
subgrupos, efetividade contra variantes de preocupagdo e duragdo da protegéo), fornecer
dados para modelos de impacto e fornecer confirmacdo da autorizagdo da efetividade dos
produtos aprovados condicionalmente.

O documento destaca que as avaliagdes de como as vacinas funcionam em uma
populacdo geralmente levam em conta trés parametros: eficacia, efetividade e impacto. A
eficacia é frequentemente estimada em ensaios clinicos pré-licenciamento. Por sua vez, a
efetividade se refere a dados obtidos em um cenario de mundo real. Ja o impacto da vacina
contra a COVID-19 deve considerar a reducao na incidéncia geral da doenga na populagao
devido a um programa de vacinagao, que fornece uma medida importante do efeito na saude
publica. Assim, o impacto dos programas de vacinagcdo sobre a carga de doenca é
normalmente avaliado por meio de sistemas de vigilAncia que comparam a incidéncia da
doenca antes e depois da implementagéo da vacina.

Nesse sentido, apés 1 ano da introdugdo das vacinas no Brasil, tem-se dados
robustos de grandes estudos observacionais de vida real, com resultados que ratificam o efeito
positivo da imunizagdo em desfechos clinicos importantes, como reducao de hospitalizacao e
Obitos.

Um estudo avaliou a efetividade da Vacina CoronaVac® em uma regido da
Amazdnia colombiana. A vacina mostrou eficacia de 94,3% para casos leves da doenca e de


https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/54793/OPASWBRAPHECOVID-19210068_por.pdf?sequence=1&isAllowed=y

99,9% para infecgbes graves nesta populagdo indigena. A CoronaVac® reduziu a taxa de
mortalidade de 2,2% em 2020 para 0,22% em 2021. Assim, os pesquisadores concluiram que a
imunidade de rebanho foi alcancada através da vacinacdo em massa nesta regido da
Amazénia colombiana. [

Um estudo chileno, realizado entre fevereiro e maio de 2021 com 10,2 milhdes de
pessoas, investigou a eficacia da vacina contra casos de COVID-19 e no combate as variantes
do SARS-CoV. Trata-se de uma coorte nacional prospectiva, incluindo participantes com 16
anos de idade ou mais que eram afiliados ao sistema publico nacional de salde, para avaliar a
eficacia da vacina inativada no que diz respeito a prevengao de COVID-19 e hospitalizagao
relacionada, admissédo na unidade de terapia intensiva (UTI), e morte.

Entre as pessoas que foram totalmente imunizadas, a eficacia ajustada da vacina
foi de 65,9% (intervalo de confianga de 95% [Cl], 65,2 a 66,6) para a prevengao da COVID-19 e
87,5% (IC 95%, 86,7 a 88,2) para prevengao de internagdo. 90,3% (IC 95%, 89,1 a 91,4) para
prevencado de internacdo em UTI e 86,3% (IC 95%, 84,5 a 87,9) para prevencado de morte
relacionada ao COVID-19.

Assim, os pesquisadores concluiram que a vacina inativada SARS-CoV-2
preveniu efetivamente contra COVID-19, incluindo a forma grave da doenga, uma descoberta
consistente com os resultados dos ensaios de fase 2 da vacina. [1%]

Importante também mencionar que as vacinas CoronaVac® e Sinopharm® da
China respondem por quase metade das 7,3 bilhées de doses de vacina COVID-19 entregues

globalmente e tém sido extremamente importantes, portanto, no combate a pandemia.[”] Trata-
se, portanto, da vacina mais utilizada mundialmente. No Brasil, mais de 85 milhdes doses
foram aplicadas, representativo de quase 26% do total de vacinas aplicadas no pais.

Um estudo avaliou, por meio de uma coorte retrospectiva, a eficacia das vacinas
Vaxzevria® e CoronaVac® para infec¢ao relacionada ao COVID-19 em 60.577.870 vacinados
brasileiros, no periodo de 18 de janeiro a 30 de junho de 2021. Ambas as vacinas
demonstraram eficacia geral contra COVID-19 grave em individuos de até 80 anos de idade.
[12]

Em outro estudo foi avaliada a eficacia do CoronaVac® em Serrana, Brasil, em
meio a uma epidemia ndo controlada de COVID-19 na comunidade durante as semanas
epidemiolégicas 6 a 19 de 2021. Até 27.406 participantes receberam a primeira dose da vacina
do estudo, correspondendo a 81,3% dos adultos e 60,9% da populagédo urbana. Entre os
individuos totalmente imunizados, a eficacia da vacina foi de 80,5 (IC 95%, 75,1 a 84,7) para
prevenir casos sintomaticos de Covid-19, 95% (IC 95%, 86,9 a 98,1) e 94 -9% (IC 95%, 76-4 a
98-9) para prevenir hospitalizacées e mortes relacionadas ao Covid-19, respectivamente.
Houve um efeito protetor indireto significativo em pessoas ndo vacinadas quando 52% da
populacdo adulta foi totalmente vacinada. Assim, a CoronaVac® preveniu efetivamente casos
sintométicos de COVID-19 e protegeu contra doengas graves e morte durante a circulagéo da
variante gamma. Individuos ndo vacinados se beneficiaram também dos altos niveis de
cobertura vacinal.['3!

Conforme verificado pela Geréncia de Farmacovigilancia dessa Anvisa (GFARM)
e disposto na NOTA TECNICA Ne¢ 7/2022/SEI/GFARM/DIRE5/ANVISA, os eventos adversos
graves observados apés a administracdo de mais de 84 milhdes de doses da Coronavac no
Brasil - com o publico acima de 18 anos - sdo considerados raros ou rarissimos. Importante
destacar que, até o momento, a relacao beneficio-risco da utilizagdo da vacina Coronavac na
populacdo adulta no Brasil é favoravel a manutencdo da autorizacdo de uso emergencial pela
Anvisa, ou seja,a vacina tem cumprido seu papel de protecdo, especialmente contra
formas graves da doenca, com perfil de seguranca compativel com outras vacinas
utilizadas pelo Programa Nacional de Imunizagdes, contra a COVID-19, bem como para
outras doencas infecto-contagiosas.

Os Estudos de Efetividade de vacinas contra SARS-CoV-2 na populagéo Chilena
fornece dados promissores na populacdo pediatrica. Conduzido com aproximadamente 2
milhdées de criancas de 6 a 16 anos de idade, mostraram, apds 7 dias da segunda dose da
vacina e em relagdo as criangas nao vacinadas, uma efetividade de 74,23% (95%IC: 72,7-75,6)
contra infecgao por SARS-CoV2, 74,12% (95%IC: 72,3- 75,7) contra COVID-19 sintomatica, e
90,24% (95%IC: 79,1-95,4) contra hospitalizagdo por COVID-19. Neste estudo nenhuma das
criangas que necessitou ingressar em Unidades de Terapia Intensiva (UTI) ou que veio a
falecer era vacinada com CoronaVac.

Especialistas ad hoc, representando importantes entidades cientificas brasileiras,
foram instados a se manifestar sobre o pedido de ampliagcado ora em discussao.

Sociedade Brasileira de Imunologia
Nos termos do parecer da Sociedade Brasileira de Imunologia, tomando por base



os dados dos Estados Unidos, quando o SARS-CoV-2 entrou no pais no inicio de 2020, as
criancas representavam menos de 3% dos casos; hoje, representam mais de 25%.

Esclarecem que foram apresentados dados secundarios que sugerem uma
imunogenicidade semelhante entre adultos e criangas. Conquanto os dados mais convincentes
estejam no grupo acima de 6 anos, é razoavel esperar que a imunogenidade seja ao menos a
mesma em todos os grupos testados.

Informam que a apresentagéo feita pelos pesquisadores do Chile, a despeito de
ndo englobar um estudo randomizado controlado contra placebo como seria o ideal e a
despeito dos pequenos nUumeros, sugere que 0 imunizante em questdo pode ser uma
ferramenta Util e segura no combate da pandemia em criancgas.

Concluem que, dadas as circunstancias epidemiolégicas, a falta de estudos nesta
faixa etaria e a presumivel seguranca de uma vacina inativada, parece razoavel recomendar a
aprovagao emergencial.

Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), Sociedade Brasileira de
Imunizacoes (SBIm) e Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI)

Especialistas representando as trés sociedades acima mencionadas elaboraram
parecer conjunto.

Destacam que, de acordo com os dados oficiais fornecidos pelo Ministério da
Saude em seus Boletins Epidemiolégicos publicados, a carga da doenga na populagao
brasileira de criangas e adolescentes do referido grupo etério é relevante, com taxas de
letalidade e de mortalidade superiores as registradas em paises da Europa ou América do
Norte, incluindo até o momento milhares de hospitalizacées e de mortes pela COVID-19 no
grupo etario em questao, além de outras ja demonstradas consequéncias da infeccdo em
criangas, como a COVID-19 longa e a sindrome inflamat6ria multissistémica pediatrica (SIM-P),
todas elas de potencial gravidade neste grupo etario.

Concluem que por se tratar de uma plataforma ja bastante utilizada, de virus
inativado, temos vasta experiéncia na populagdo adulta e ser a vacina mais utilizada
globalmente, julgam que o perfil de seguranga é possivelmente bastante favoravel também na
populacao pediatrica.

As sociedades brasileiras de Pediatria (SBP), Infectologia (SBI) e Imunizagées
(SBIm) tém entendimento que a luz dos conhecimentos ora vigentes, os beneficios da
vacinagao na populag¢édo de criangas de, 6 a 17 anos, com a vacina CoronaVac, superam 0s
eventuais riscos associados a vacinagdo, no contexto atual da pandemia. Desta forma, as
referidas sociedades apoiam a autorizagdo e extensdo do uso da vacina CoronaVac para
criangas de 6 a 17 anos.

Associacao Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO)

Representante da ABRASCO em seu parecer disp6s sobre a possivel gravidade
da doenca na populacéo pediatrica e concluiu que:

“Considerando a importancia da infeccdo, da doenca sintomatica, sequelas e
Obitos da Covid19 no grupo de 5 a 17 anos

Considerando os resultados obtidos pelo estudo chileno na populagdo de 6 a 16
anos de idade

Considerando a necessidade de imunizarmos rapidamente a populagdo de 5a 11
anos de idade para termos um impacto na redugéo da gravidade da doenga

Sou favoravel a liberagcdo em carater emergencial da vacina Coronovac para
populacao de 6 a 16 anos de idade (5 a 17 anos idade para facilitar seu uso) com duas doses e
um intervalo de 28 dias entre elas.”

Do Panorama Internacional de Vacinacao Infantil contra a COVID-19

Em meio a preocupacdes com o aumento de infeccbes e com a nova variante
Omicron, paises no mundo inteiro estdo expandindo seus programas de vacinagao para incluir
criangas mais novas.

Mais de 100 paises ao redor do mundo estenderam suas campanhas de
vacinagdo COVID-19 para criangas. De acordo com um relatério do UNICEF, que analisou 115
milhdes de casos confirmados de COVID-19 de 105 paises, pessoas com menos de 20 anos
representam 16% dos casos relatados. [14]

Dentre esses, 23 paises europeus j& autorizaram ou j& iniciaram o uso de vacinas
contra COVID-19 em criangas com menos de 12 anos de idade. [21]

Os mais recentes indicadores mostram que, nos EUA, cerca de 5 milhdes de
criangas entre 5 e 11 anos de idade ja foram imunizadas, sem eventos adversos significativos.
O sistema de vigilancia de eventos adversos dos EUA registrou 8 casos de miocardite em mais



de 7 milhdes de vacinados, todos com evolucao favoravel.

Uma revisdo sistematica, conduzida para estimar a seguranca, imunogenicidade
e a eficacia da vacinacdo de criancas e adolescentes contra a COVID-19, encontrou altos
niveis de imunogenicidade e eficacia vacinal apds aplicagdao dos imunizantes da Pfizer e da
Sinovac (CoronaVac®) em criangas e adolescentes, indicando que as vacinas sdo efetivas
nessa populagao e ainda mais importante: sdo seguras para utilizagao. [13]

Outro estudo, publicado no International Journal of Rheumatic Diseases,
realizado ao longo de um ano com 246 adolescentes com idade média de 15 anos demonstrou
gue a vacinacdo com a CoronaVac® gerou um indice de efeitos adversos trés vezes menor

quando comparada & vacinagdo com tecnologias que utilizam o RNA mensageiro. [16]

Partindo para o aspecto social, uma pesquisa verificou que mais de 80% dos pais
brasileiros querem vacinar os filhos contra a COVID-19. Esse foi o resultado do
estudo VacinaKids, promovido, entre 17/11 e 14/12/2021, pelo Instituto Nacional de Saude da
Mulher, da Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira (IFF/Fiocruz). O questionario on-line
teve como objetivo avaliar a intencao de pais ou responsaveis por criancas e adolescentes em
vacina-los para a prevencdo da COVID-19, a fim de compreender o posicionamento e
motivagbes que permeiam essa tomada de decisdo. A pesquisa contou com 15.297
participantes de todo o Brasil: foram cerca de 70,55% da regido Sudeste, 11,13% da regido Sul,
8,27% da regidao Nordeste, 7,6% da regido Centro-Oeste e 2,4% da regido Norte. (17]

A Fiocruz, por meio de Nota Técnica divulgada no dia 28/12, ratificou e enfatizou
a_importancia da vacinacédo contra a Covid-19 em criancas. A publicacdo, embasada em
estudos e critérios cientificos, ressaltou que a imunizagao da faixa etaria de 5 a 11 anos vai
colaborar com a mitigacdo de formas graves e 6bitos por Covid-19 nesse grupo, reduzira a
transmissdo do virus e serd uma importante estratégia para que as atividades escolares
retornem ao modo presencial. [8]

A nota técnica reforca que, diante da transmissdo e avanco da variante Omicron
em diversos paises, existe uma preocupagdo com seu maior poder de transmissao,
especialmente, em individuos ndo vacinados, o que faz das criangas abaixo de 12 anos um
grande alvo dessa e possivelmente de outras variantes de preocupacgao.

No Brasil, até a Semana Epidemiolédgica 48, em 4 de dezembro de 2021, foram
hospitalizados por sindrome respiratéria aguda grave (SRAG), confirmados por Covid-19, 19,9
mil casos abaixo de 19 anos. Na faixa etaria de menores de 1 ano foram notificados 5.126
casos, de 1 a 5 anos 5.378 casos e, de 6 a 19 anos, 9.396 casos. Em relagdo aos 6bitos, foram
notificados 1.422 ébitos por SRAG confirmados por COVID-19, 418 em menores de 1 ano, 208
de1ab5anose 796 de 6 a 19 anos.

Portanto, também é importante considerar o impacto da COVID-19 em termos de
letalidade na faixa etaria pediatrica para a tomada de decisoes.

Do uso infantil da Coronavac — Aspectos do Monitoramento

A Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM) realizou a avaliacdo do Plano de
Gerenciamento de Riscos (PGR), se debrugando sobre os dados de farmacovigilancia passiva
apresentados no relatério Sinovac enviado pelo instituto Butantan, por meio do qual verificou-
se que 98% dos eventos adversos relatados foram considerados nao-graves. Como
resultado dessa anadlise, foram solicitados ajustes de informacdes em bula e a inclusdo de
pontos importantes no Projeto de Farmacovigilancia Ativa dentro do Plano de Gerenciamento
de Risco (PGR).

Foi também avaliado o Relatério do Instituto de Saude Publica do Chile, baseado
nos dados do Centro Nacional de Farmacovigilancia chileno. Foram 643.204 doses da vacina
administradas em criangas de 6 a 11 anos. Houve um total de 71 eventos adversos, gerando
uma taxa de notificagédo de 11 para cada 100.000 vacinados.

Foi feita também uma avaliacdo de dados internacionais de farmacovigilancia por
meio de consulta ao VigiLyze — UMC/OMS, em 17 de janeiro de 2022, as 05h00. Foram
encontradas 217 notificagbes com 86% de eventos nao-graves e 14% consideradas graves.
Aqui é importante destacar que o erro de vacinagdo é um dos principais eventos notificados.
Necessério esclarecer que esse dado isoladamente nado reflete a seguranca da vacina, uma
vez que os dados ndo refletem a incidéncia de eventos adversos, mas sim um percentual
dentro do que foi notificado. H4 uma tendéncia de notificar apenas os eventos graves e esse
percentual ndo considera o nimero total de doses aplicadas. Os dados do Chile, publicados na
pagina oficial do Ministério da Salde daquele pais, informam que
ja foram administradas mais de 3 milhdes de doses de vacina neste grupo etario, com
notificacdo de 319 eventos adversos, correspondendo a, portanto, apenas 0,01% das doses
administradas, a maioria deles considerados como néo graves.

Foram feitas duas recomendagbes principais pela GFARM no Termo de


https://agencia.fiocruz.br/sites/agencia.fiocruz.br/files/u35/nt28.12.pdf

Compromisso:

1. um Plano de comunicagéo de riscos, voltado principalmente para prevenir
erros de vacinagao, que sao eventos adversos evitaveis e
2. a implementacao de estudo de farmacovigilancia ativa para monitoramento

dos eventos adversos com acompanhamento de 2 mil criangas, com apresentagao
de resultados parciais em Sumario Executivo Mensal.

O sistema de farmacovigilancia nacional de EAPV tem sido bastante sensivel
para a identificagdo de riscos e orientagdo de medidas sanitarias oportunas, permitindo o
monitoramento robusto da seguranga da vacina para a populacéo pediatrica.

Do Direito da crianca a vacina

Diante dessa histéria da vacinagdo, marcada por superlativos beneficios e
baixissimos riscos, e que trouxe significativos ganhos na qualidade de vida, na longevidade e
no desenvolvimento da humanidade, o Direito n&o ficou indiferente e, atualmente, prestigia
bastante tal acdo profilatica de assisténcia a salde, chegando a estabelecer sua
obrigatoriedade.

Com efeito, a Lei federal 6.259, de 1975, entdo sancionada pelo presidente
Ernesto Geisel, ndo s6 instituiu o Plano Nacional de Imunizagées (PNI), como, pelos seus
artigos 3° e 5%, também previu a possibilidade de que tal plano estabeleca que algumas
vacinagdes sejam obrigatorias.

Em 1976, o mesmo presidente da Republica editou o Decreto federal 78.231,
cujos artigos 27 e 28 estabelecem que “serdo obrigatérias, em todo o territério nacional, as
vacinacdes como tal definidas pelo Ministério da Salde, contra as doencgas controlaveis por
essa técnica de prevencao, consideradas relevantes no quadro nosoldgico nacional”, e que,
observadas determinadas condi¢cdes, as “Secretarias de Salude dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territérios poderdo tornar obrigatério o uso de outros tipos de vacina para
populacdo de suas areas geograficas”.

Hoje, as vacinacgOes obrigatérias, assim como as medidas de coercao indireta
aplicaveis a quem descumprir tal obrigatoriedade, estdo arroladas na Portaria 597/2004 do
ministro de Estado da Saude.

Nessa toada, a Lei federal 13.979, de 2020, fruto da aprovagao, pelo Congresso
Nacional, de projeto de autoria do atual presidente da Republica, e por este sancionada,
autorizou expressamente, pelos seus artigos 1°, caput e § 19, 32, caput, lll, “d”, e §§ 1°, 4% e 7°,
lIl, que os “gestores locais de saude” estabelegam, “com base em evidéncias cientificas e em
andlises sobre as informagdes estratégicas em saude”, a obrigatoriedade da “vacinagéo e
outras medidas profilaticas” no “enfrentamento” da pandemia de covid-19 e visando a “protecéao
da coletividade”, prescrevendo que “as pessoas deverdao se sujeitar’ a essa obrigacao, cujo
“descumprimento (...) acarretara responsabilizacdo”.

Aqui cabe uma adverténcia: a obrigatoriedade da vacinagao néo se confunde com
sua compulsoriedade. A obrigatoriedade, diferentemente da compulsoriedade, ndo autoriza o
Poder Publico a, mediante emprego da forga, aplicar a vacina contra a vontade da pessoa
obrigada a vacinar, mas apenas a estabelecer sang¢des indiretas pelo descumprimento de tal
obrigacdo, como por exemplo, a restricdo ou a suspensao do exercicio de determinados
direitos.

Ao julgar, em 17 de dezembro de 2020, a agéo direta de inconstitucionalidade
(ADI) de n. 6.586, o Supremo Tribunal Federal (STF) marcou bem essa distingdo entre
obrigatoriedade e compulsoriedade, asseverando que “a vacinagdo compulséria ndo significa
vacinagao forgada, porquanto facultada sempre a recusa do usuario, podendo, contudo, ser
implementada por meio de medidas indiretas, as quais compreendem, dentre outras, a restricao
ao exercicio de certas atividades ou a frequéncia de determinados lugares”.

Alids, nesse mesmo julgamento, o Supremo Tribunal Federal (STF) também
assentou a constitucionalidade da previsdo, pela referida Lei federal 13.979, de 2020, da
obrigatoriedade da vacinagdo como medida de enfrentamento da covid-19, asseverando que “a
previsdo de vacinagdo obrigatéria, excluida a imposigdo de vacinagdo forcada, afigura-se
legitima”, ao fundamento de que “a vacinacdo em massa da populacdo constitui medida
adotada pelas autoridades de salde publica, com carater preventivo, apta a reduzir a
mortalidade de doencas infeccionas transmissiveis e a provocar a imunidade de rebanho, com
vistas a proteger toda a coletividade, em especial os mais vulneraveis”.

Obviamente, tais disposi¢oes legislativas, assim como a decisdo do Supremo
Tribunal Federal (STF) que reconhece a conformidade delas com a Constituicdo da Republica,
fundam-se, ndo sé no protagonismo da vacinagdo para a preservagao da vida e da saude e
para o préprio desenvolvimento da humanidade, como também na confiabilidade da



verificacdo, por esta Agéncia, da segurancga, qualidade e eficacia de novos imunobiolégicos.

E aqui estamos em mais uma dessas verificagdes, que guarda uma peculiaridade
que, embora ndo seja nova, merece destaque: o imunobiolégico ora em escrutinio desta
Agéncia se destina a aplicacdo em adolescentes e em criangas com idade igual ou superior a
6 (seis) anos, cuja vacinagao foi incluida no PNO (Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinacao contra a Covid-19) e, assim, acabou recomendada para essa faixa etéria, razdo pela
qual, e s6 por efeito dessa inclusdo ou recomendacéo, tornou-se obrigatéria, sujeitando pais,
maes, tutores ou ftitulares da guarda de tais criancas a serem responsabilizados pelo
descumprimento da obrigacao de vacina-las.

Com efeito, o artigo 14, § 12, da Lei federal 8.069/1990 (Estatuto da Crianca e do
Adolescente) expressamente estabelece que “é obrigatéria a vacinagdo das criangas nos
casos [meramente] recomendados pelas autoridades sanitarias”.

Tal obrigatoriedade ex lege, ou seja, s6 por forga de Lei e em fungédo apenas da
mera inclusdo, que vale como recomendacdo, da vacinacado no PNI (Plano de Nacional de
Imunizagdes (PNI) ou no PNO (Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacéo contra a
Covid-19), decorre do carater absolutamente prioritario dos direitos das criancas e dos
adolescentes, entre os quais se encontra o seu direito a vacinagao.

Nesse sentido, o Supremo Tribunal Federal (STF), ao julgar o recurso
extraordinario com agravo (ARE) de n. 1.267.879, decidiu, também em 17 de dezembro de
2020, que “é constitucional a obrigatoriedade de imunizagdo por meio de vacina que,
registrada em érgéo de vigilancia sanitéaria, (i) tenha sido incluida no Programa Nacional de
Imunizagdes, ou (ii) tenha sua aplicacio obrigatéria determinada em lei ou (iii) seja objeto de
determinagéo da Uniao, Estado, Distrito Federal ou Municipio, com base em consenso médico-
cientifico”, ressaltando que, “em tais casos, ndo se caracteriza violagdo a liberdade de
consciéncia e de convicgao filoséfica dos pais ou responsaveis, nem tampouco ao poder
familiar”.

Com efeito, o artigo 227, caput, da Constituicdo da Republica prescreve que “é
dever da familia, da sociedade e do Estado assegurar a crianga, ao adolescente e ao jovem,
com absoluta prioridade, o direito a vida, a saude, a alimentacdo, a educacao, ao lazer, a
profissionalizacdo, a cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e a convivéncia familiar e
comunitaria, além de coloca-los a salvo de toda forma de negligéncia, discriminacao,
exploragao, violéncia, crueldade e opressao”, e, nessa toada, o artigo 3%, caput, da Lei federal
8.069/1990 estabelece que “a crianca e o adolescente gozam de todos os direitos
fundamentais inerentes a pessoa humana, sem prejuizo da protecao integral de que trata esta
Lei, assegurando-lhes, por lei ou por outros meios, todas as oportunidades e facilidades, a fim
de Ihes facultar o desenvolvimento fisico, mental, moral, espiritual e social, em condi¢des de
liberdade e de dignidade”.

Aqui, ndo poderia deixar de registrar meu assombro com aqueles que, sob a
bandeira “meus filhos, minhas regras”, supdem que, como pais, gozam de um poder absoluto
sobre a vida de seus filhos.

Nao estamos mais no século XIX, quando criangas e adolescentes eram tratados
como mero objeto de um patrio poder, que se aceitava arbitrario. Vivemos no século XXI, em
que a conformacao constitucional e legislativa do poder familiar Ihe confere a feicdo de uma
fungdo, mais especificamente de uma funcao de protecao de pessoas, que, ndo obstante sua
imaturidade, sao sujeitos de direitos, que encontram correspondéncia em deveres de protegao,
cuidado ou assisténcia, inclusive e especialmente afetiva.

O desempenho do poder familiar, assim como das fungées de tutela e de guarda,
encontra-se iluminado ou guiado pela doutrina da protecdo integral e pelos principios do
“melhor interesse” e “absoluta prioridade” da crianga ou adolescente”, que informam todo o
Direito da Infancia e Juventude. Quem claudica nesse desempenho se sujeita as sangdes
legais, em especial as de multa previstas nos artigos 249 da Lei federal 8.069/1990 (Estatuto
da Crianca e do Adolescente) e 10 da Lei federal 6.437/1977.

Enfim, se, conforme o consenso cientifico, e atestado pelas instituicoes estatais
que, informadas pela ciéncia, sdo incumbidas de aferir a seguranga, eficacia e qualidade dos
imunobiolégicos, a vacina traz, com baixissimo risco, elevado beneficio a satde individual e a
salide publica, ndo se pode negar que as criancas e adolescentes séo titulares do direito a
vacinagao, e que o exercicio de tal direito ndo pode ser obstado ou turbado por idiossincrasias
de seus pais, decorrentes, quer de déficits informativos ou de estratégias irracionais, quer de
deliberagdes existenciais, cujo alcance nao pode ultrapassar a esfera personalissima de quem
as adota.

Esta Agéncia, ao conceder registro a vacina ora em exame, cumpre,
criteriosamente, de forma ética e prudente, o dever que Ihe cabe de assegurar os meios para a
satisfacdo dos direitos das criangcas e adolescentes a vacinagdo, aumentando a
disponibilidade de imunobiolbgicos, para que os servicos de assisténcia a saude, a cargo da



Uniao, do Distrito Federal, dos Estados e dos Municipios, possam, cada um no ambito de suas
competéncias, executar a parte do PNO (Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao
contra a Covid-19) que prevé, e, portanto, recomenda, tornando obrigatéria, a vacinacdo dos
adolescentes e criangas com idade igual ou superior a 5 (cinco) anos.

Protejamos as nossas criangas contra 0 obscurantismo institucional, contra a
mentira e contra a persistente e hedionda negacgao da ciéncia.

Rogo para que todos os demais responsaveis cumpram com seus deveres.
Vacinagdo salva. Ignorancia mata. A manipulagdo da ignorancia para satisfagdo de baixos
interesses politicos, além de torpe, mata.

Das conclusées

No Brasil, até a Semana Epidemioldgica 48, em 4 de dezembro de 2021, foram
hospitalizados por sindrome respiratéria aguda grave (SRAG), confirmados por Covid-19, 19,9
mil casos abaixo de 19 anos. Na faixa etaria de menores de 1 ano foram notificados 5.126
casos, de 1 a5 anos 5.378 casos e, de 6 a 19 anos, 9.396 casos. Em relagao aos 6bitos, foram
notificados 1.422 ébitos por SRAG confirmados por COVID-19, 418 em menores de 1 ano, 208
de1ab5anose 796 de 6 a 19 anos.

Portanto, também é importante considerar o impacto da COVID-19 em termos de
letalidade na faixa etaria pediatrica para a tomada de decisdes.

A Farmacovigilancia considera um conjunto de dados para avaliar a relagao
beneficio-risco dos medicamentos e vacinas: sumarios executivos mensais e os Relatorios
Periddicos de Avaliacdo Beneficio-Risco trimestrais disponibilizados pela empresa detentora
da autorizacdo; os sinais de seguranga gerados pelas notificagdes de eventos adversos
incluidas na base de dados do Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos da
Organizagdo Mundial de Salde, via VigiMed; o intercambio de informagbes com as
Autoridades Regulatérias de outros paises; resultados de estudos nacionais
e internacionais; e discussdes em féruns com especialistas.

Todos esses dados irdo permitir o monitoramento acurado da utilizagao da vacina
pela populagao pediatrica.

Destaco, também, o fundamental papel que terd a Farmacovigilancia no
acompanhamento da efetividade dessa vacina contra a variante Omicron, que agora preocupa
e exige atengao dos paises.

Medidas de minimizagao de risco podem e devem ser implementadas, buscando
garantir o acesso da populacdo aos meios necessarios a promog¢do de sua salude sem
negligenciar o acompanhamento para além do registro.

Ratifico as recomendagbes da Anvisa sobre administragdo segura. Além de
profissionais treinados, é imprescindivel que o ambiente de aplicacao seja segregado, permita
a administracdo segura, garanta o atendimento imediato a possiveis intercorréncias
relacionadas a vacinacdo e além: permita o encaminhamento ao servico de maior
complexidade para a continuidade do atendimento quando necessario.

E reitero: 0 monitoramento das vacinas para a COVID-19 é e continuara sendo
prioridade para a Farmacovigilancia da Anvisa. A Agéncia continuard a avaliar continua e
ininterruptamente o perfil de beneficio-risco das vacinas ofertadas a populacdo, de forma
transparente e baseada na ciéncia, comunicando os riscos € 0s beneficios associados a essa
importante ferramenta de satde publica.

Antes de votar, preciso enfatizar o eixo que nos guia nas avaliagbes de uso
emergencial de medicamentos e vacinas. E preciso que a populacio tenha certeza de nosso
compromisso em estabelecer, sempre, se os beneficios das decisdes que provemos para
autorizagao de vacinas e medicamentos superam, minimamente, os riscos de sua utilizagao.

A Agéncia, durante todo o curso da pandemia, vem atuando diante do senso de
urgéncia e da necessidade, gerado por um cenario epidemiolégico incerto e dindmico, que
desafia os sistemas de salde em todo o mundo. Nossas avaliagdes, portanto, refletem a
conjugacao da ciéncia e da regulacdo com o drama da vida real.

Em todo o mundo, as autoridades sanitarias incorporaram aos seus sistemas
regulatérios a flexibilizacdo dos requisitos técnicos “de exceléncia”, para permitir a analise de
acordo com o minimamente aceitdvel sem, jamais, descuidar dos eixos sanitarios de prote¢éo:
a seguranga, a eficacia e a qualidade.

Estamos falando da saude das pessoas, de vidas. E sdo exatamente os dados
obtidos da vida real que nos trouxeram até aqui, que apontam para a efetividade e seguranga
da vacina CoronaVac® para as criancas e que reafirmam o poder da vacinagdo em reduzir o
impacto da pandemia, controlando doencas graves e 6bitos e, assim, poupando milhares de
vidas.

O que temos atualmente em grandes estudos observacionais de vida real,
publicados com dados de milhdes de pessoas em diversos paises, incluindo o Brasil, sdo



resultados homogéneos quando se avaliam os desfechos clinicos mais importantes: redugao
de hospitalizagéo e ébitos, protegdo em torno de 70 a 90% em favor dos vacinados quando
comparados aos ndo imunizados na populacdo em geral, mesmo no contexto de circulagao

das variantes de atengado, VOCs, Alfa, Gama e Delta. [1°!

O sucesso da vacinacdo contra a COVID-19, e sua necessaria celeridade, estdo
intimamente relacionados com a disponibilidade de quantidades de vacinas suficientes para
serem aplicadas a toda a populacéo passivel de imunizacgao.

Como exemplo, cita-se o resultado da vacinagdo nacional: a partir do inicio de
julho de 2021, a média mével de bbitos por COVID-19 iniciou queda linear e sustentada,
mantendo relagdo diretamente proporcional com o aumento da imunizagdao populacional,
sendo que dados oficiais apontaram redug¢éo de 67% da mortalidade quando comparado os
meses de abril com agosto de 2021.

Ademais, os dados mostram que as chances de ser internado ou morrer com o
Sars-CoV-2 caem drasticamente depois da imunizacdo completa. As novas variantes do Sars-
CoV-2, algumas mais transmissiveis, sdo outro fator de atencdo. Ainda ndo se sabe com
precisdo se as vacinas disponiveis sdo capazes de combater todas as novas versdes do
patégeno. Importante lembrar que a vacinagdo nao busca protegéo individual, mas sim coletiva.
Uma vacina com, pelo menos, 50% de eficacia tem um impacto significativo sobre a doenca,
tanto em nivel individual quanto social.

Mas precisamos falar ndo apenas da eficacia da vacina, mas também da sua
efetividade. A eficacia € um fendémeno individual, mas, em programas amplos de vacinagao, os
nao imunizados sao, também, protegidos pelos vacinados. Isso reflete a efetividade da vacina
e trata-se de imunidade coletiva. Se a populacao for coberta pela vacina, ela estara protegida.
Ressalto: nenhuma vacina é 100% eficaz, mas dada uma ampla cobertura do processo de
vacinagao, ela protege a populacao.

Ora, a totalidade das evidéncias cientificas disponiveis sugerem que ha
beneficios e seguranca para utilizagdo da vacina na populacdo pediatrica. Além disso, ha
auséncia de alternativas terapéuticas aprovadas para essa populacgao.

Portanto, para avangarmos no controle da pandemia, precisamos enfrentar os
desafios atuais da vacinacdo COVID-19 no Brasil, incluindo temas como a equidade e a
imunizagao de criancas e adolescentes.

M. VOTO

Passado um ano desde a aprovagdao no Brasil da primeira vacina, resta
comprovado que as vacinas sdo seguras e provam ser a melhor e mais eficaz defesa contra a
COVID-19. Por isso, essa Agéncia continua a engendrar todos os esforgos necessarios para
garantir a imunidade adequada de TODA a populagéo brasileira.

Como medida de aprimoramento do controle sanitario e protecdo de saude
publica, reiteramos o apoio a todas as agbes de salde publica que visam a ampliagdo da
vacinagao contra a Covid-19 no pais, pois as vacinas aprovadas por essa Agéncia sdo a forma
mais eficaz de controlar a disseminacdo do Sars-Cov-2, incluindo a prevencao das
consequéncias mais graves da COVID-19, como numero de hospitalizagdes e dbitos, inclusive,
de criancas e adolescentes.

Ressalto que a Anvisa continuara avaliando e monitorando todas as vacinas
contra a COVID-19, nos termos das suas atribuicdes legais e para além da autorizacdo de uso
emergencial ora concedida.

Incorporando as minhas razées de decidir as apresentagdes feitas nesta sessao,
considerando a inexisténcia de medicamentos para o tratamento da Covid-19 nas faixas etarias
abaixo de 12 anos, considerando os resultados de eficicia e seguranga colhidos no conjunto
dos estudos e avaliagbes, considerando os pareceres favoraveis das sociedades médicas e
cientificas, considerando a ampla utilizacdo da CoronaVac® no Brasil e em inimeros paises
com resultados que comprovam, na vida real, a sua efetividade, seguranca, com énfase no seu
perfil de tolerdncia e baixa reatogenicidade, considerando, por fim, que o0s beneficios
conhecidos superam significativamente os eventuais riscos associados, diante de todo o
exposto, ACOMPANHO O VOTO da relatora pela aprovagéao de uso emergencial que amplia o
uso da Vacina CoronaVac® para a populacio pediatrica acima de 6 anos e abaixo de 18 anos,
invocando aqui o direito das criangas a vacina, direito garantido por nossa Constituigao
Federal.

Ser vacinado é um direito de toda criancga.
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