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Segundo a Organizacdo Mundial da Saade (OMS),
o sobrepeso e a obesidade podem ser definidas
enquanto o acimulo anormal ou excessivo de gordura,
podendo se constituir enquanto prejudiais a satude.! Os
referidos problemas de satde publica tem adquirido
propor¢des pandémicas, onde aproximadamente, 4
milhdes de pessoas morrem a cada ano em sua
decorréncia ou por conta de complicagdes
relacionadas.!?

Desta forma e, segundo estimativas, a obesidade
desde o ano de 1975 em todo o mundo, quase que
triplicou e, no ano de 2016, mais de 1,9 bilhdo de
adultos que eram possuidores de 18 anos ou mais,
estavam em sobrepeso e destes, mais de 650 milhdes
eram obesos.?2 A obesidade possui prevaléncia elevada
junto a Europa e nos Estados Unidos (EUA), gerando
incidéncia superior a 40%.3*

Na atualidade, a obesidade e o Covid-19 sao
consideradas pandemias mundiais, sendo que para
alguns pesquisadores, a obesidade pode agravar
fortemente os impactos em pessoas acometidas por esta
enfermidade viral.# J4 em relagdo aos pacientes obesos,
clinicamente considerados graves com diagndstico de
Covid-19, que possuem o indice de massa corporal
(IMC) elevado, os mesmos se encontram com maior
risco do que os nao graves.34

Os pacientes obesos que desenvolvem Covid-19 e que
possuem o IMC elevado, possuem maior necessidade de
tratamento em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) e a utilizagdo de
ventilagdo mecénica (VM), enquanto forma de suporte aos que ndo
conseguem  desenvolver incursdes respiratérias de forma
espontanea.® Somada a obesidade, a sindrome metabdlica (SM)
pode permitir o surgimento de prejuizos para vérios 6rgaos do
organismo, estimulando o seu funcionamento irregular, quando
confrontado com elevado grau de estresse em que o paciente se
encontra, durante o seu tratamento.5%”
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Objetivando disponibilizar maior qualidade técnica e cientifica ao
processo em questdo, bem como, contribuir para o fortalecimento da satide
publica nacional, foi reunido no dia 03 de dezembro de 2021 pela ANVISA, um
grupo de especialistas que tinham enquanto meta, tratar das vacinas a serem
disponibilizadas para aplicacdo e imunizacdo junto as criangas da nacdo
brasileiras.*>¢ Interessada em dar prosseguimento ao processo iniciado junto a
ANVISA, a PFIZER no dia 06/12/2021 repondeu as exigéncias técnicas
propostas, sendo que no dia 10/12/2021 foi realizada importante reunido com
os representantes de vdrias sociedades e agremiacdes médicas com a empresa
farmacéutima multinacional solicitante.>6

Num vultoso e esclarecedor documento, assinado por trés (03)
importantes entidades de profissionais da &rea da satide, sendo elas a
Sociedade Brasileira de Imunologia (SBIm), a Sociedade Brasileira de
Infectologia (SBI) e a Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), apresentaram o
seu posicionamento sobre o processo de vacinacdo com o imunobiolégico
“Pfizer/BioNTech”, a ser desenvolvida entre criancas que se encontram
pertencentes a faixa etaria de 5 a 11 anos, se apresentando enquanto favoraveis
a sua realizacdo.”8 E importante esclarecer ainda que, nesse documento
baseados no que existe publicado junto a literatura cientifica internacional,
foram expostas a existéncia de pesquisas que se encontravam na atualidade na
fase 1/2 e também na 3, sendo as mesmas implementadas com criangas
pertencentes a este grupo etério.”8

Essas pesquisas vem apontando que, ap6s a aplicagdo de duas (02) doses
da vacina do tipo “Comirnaty”, numa apresentagdo com 10 pg (ou seja, 1/3 da
apresentagdo utilizada em adolescentes e adultos), as criancas que possuiam
entre 5-11 anos, desenvolveram uma resposta de anticorpos, caracterizados
enquanto neutralizantes nas concentra¢des similares as observadas, em pessoas
adolescentes e em adultos possuidores de 16 a 25 anos, verificando, desta
forma, o preenchimento dos critérios anteriormente propostos de demonstracdo
de ndo inferioridade.”® Outra questao de fundamental importancia apresentada
neste documento, estd relacionada com a orientacdo de que esse
imunobiolégico, ndo fosse administrado em criancas que se encontrem
imunocomprometidas, sendo ainda, indicada a ampliagdo do seu uso, passando
a mesma a fazer parte do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo
contra a COVID-19 (PNO).78

Nesse contexto, a ANVISA no dia 16/12/2021 autorizou a
disponibilizacdo da vacina produzida pela Pfizer para criangas possuidoras de
5 a 11 anos, sinalizando ao MS o seu posicionamento perante essa questdo de
saide publica nacional.#%¢ Outro importante fato digno de nota, enquanto
forma de melhor entender esse processo histérico de disponibilizacao do
processo de vacinagdo de criancgas na faixa etdria de 5 a 11 anos no Brasil, foi a
“Consulta Pablica” organizada e realizada pelo MS, objetivando melhor
esclarecer a populagado essa importante acdo em satide publica.’

Ela foi organizada e implementada pela Secretaria Extraordindria de
Enfrentamento ao COVID-19 (SECOVID) do MS, sendo a mesma aberta para
acesso de toda a toda a sociedade, durante o periodo de 23/12/2021 a
02/01/2022.° A importancia da referida “Consulta Pablica” foi a de melhor
informar, além de conhecer as duvidas existentes da populacdo brasileira,
acerca do processo de vacinacdo de criangas na faixa etdria de 5 a 11 anos, com a
finalidade de obter maiores subsidios a sociedade para o melhor e mais

REVISA. 2022 Abr-Jun; 11(2): 1139

114



Benito LAO, Benito RC, Santos JMV, Karnikowski MGO, Silva ICR

acertado processo de tomada de decisoes.’

Objetivando reforcar ainda mais o processo de imunizacdo e vacinacdo
de criancas no Brasil, o MS no dia 27/01/2022, incluiu a “Coronavac” na
campanha de vacinagdo contra a COVID-19 para a faixa etdria de 6 a 17
anos.#>67 Qutra importante acdo desenvolvida pelo MS no processo de
vacinagdo de crianca no Brasil, foi a organizacdo de “Audiéncias Puablicas”,
sobre a inclusdo das mesmas nessa campanha de imuniza¢do, sendo a mesma
realizada no dia 4/01/2022, sendo sediada na Organizacdo Pan-Americana de
Satde (OPAS), na cidade de Brasilia, no Distrito Federal (DF).1° Essas
audiéncias publicas foram transmitidas ao vivo e em rede nacional pela
Empresa Brasil de Comunicacdo (EBC), sendo que a sociedade poderia
participar livremente deste processo, por meio de um canal de perguntas
disponibilizado, objetivando maior aderéncia, democratizacdo e participacdo
social nesse importante atividade.1®

Abaixo, no Quadro 1 é apresentada uma tabela contendo as principais
diferencas existentes entre a vacina adsorvida COVID-19 inativada Coronavac
do Instituto Butantan de uso pediatrico e adulto e a Comirnaty Wyeth/Pfizer
de uso apenas pediatrico. Na presente tabela, sdo apresentadas as carateristicas
das duas vacinas, como por exemplo a cor tampa do frasco, a faixa etaria que a
vacina € indicada, a dose, o preparo, a via de administracdo e o modo de usar, o
esquema de vacinagdo, o intervalo entre as doses, as condigdes de

armazenamento e as contraindicagdes.

Quadro 1 - Diferencas existentes entre a vacina Coronavac e a Pfizer contra o COVID-

19:*’**,***

Vacina adsorvida COVID-19

gg:;:;ii)/ Vacina Comirnaty
Butantan - USO PEDIATRICO Wyeth/Pfizer - USO PEDIATRICO
e ADULTO
Tampa do frasco Cinza Laranja

Faixa etaria
aprovada

6-17 anos de idade

5-11 anos de idade

Dose

0,5 mL por dose (600 SU)

0,2 mL por dose (10 mcg)

Preparo

* Agitar o frasco-ampola antes
do uso.

* Nao diluir.

* Descongelar: Se o frasco multidose for conservado
congelado, deve ser descongelado antes da
utilizagdo. Os frascos congelados devem ser
transferidos para um ambiente entre 2 °C e 8 °C
para descongelar. Certifique-se de que os frascos
lestdo completamente descongelados antes de usar.

* Os frascos ndo abertos podem ser conservados até
10 semanas a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C.
*Alternativamente, 0s frascos individuais
congelados podem ser descongelados durante 30
minutos a temperaturas até 30 °C para utilizagdo
imediata.

* Deixe o frasco descongelado atingir a temperatura
ambiente e inverta-o suavemente 10 vezes antes da
diluicao. Nao agite.

*Antes da diluigdo, a dispersdo descongelada pode
conter particulas amorfas e opacas de cor branca a
lesbranquicada.

* Diluir: A vacina descongelada deve ser diluida
em seu frasco original com 1,3 mL de solucdo

injetavel de cloreto de sédio 9 mg/mL (0,9%),
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usando uma agulha de calibre 21 gauge ou mais
estreita e técnicas assépticas.

* Iguale a pressdo do frasco antes de retirar a agulha
do batoque de borracha do frasco, retirando 1,3 mL
de ar para dentro da seringa de diluicao vazia.

* Inverta suavemente a dispersdo diluida 10 vezes.
Nao agite.

* A vacina diluida deve apresentar-se como uma
dispersao esbranquicada, sem particulas visiveis.
Descarte a vacina diluida se observar a presenca de
particulas ou descoloracao.

* Apé6s diluicdo: Ndo congelar e nem agitar a
dispersao diluida. Se for refrigerada, permitir que a
dispersao diluida atinja a temperatura ambiente
antes de ser utilizada.

* Utilizando uma técnica asséptica, limpe o batoque
do frasco com um algoddo antisséptico de uso tinico.
* Retirar 0,2 mL de Comirnaty® para criancas entre
5 e 11 anos de idade. Seringas e/ou agulhas de baixo
volume morto devem ser utilizadas para extrair 10
doses de um tnico frasco. A combinacao de seringa
de baixo volume morto e agulha deve ter um
volume morto ndo superior a 35 microlitros.

* Se forem utilizadas seringas e agulhas padrao,
pode ndo haver volume suficiente para extrair dez
doses de um tnico frasco.

* Cada dose deve conter 0,2 mL de vacina.

* Se a quantidade de vacina que resta no frasco nao
puder fornecer uma dose completa de 0,2 mlL,
descarte o frasco e qualquer excesso de volume.

Via de
administracio e
modo de usar

* Via intramuscular, na parte
superior do brago.

* Via intramuscular, na parte superior do braco.

Esquema de

\vacinacao

* 2 doses separadas de 0,5 mL
cada.

[* 2 doses separadas de 0,2 mL cada.

Intervalo entre as
doses

* 4 semanas.

* 21 dias (3 semanas).

* Sob refrigeracdo (2 a 8°C).

* Néo congelar.

* Sob refrigeracao (2 °C e 8 °C) por um Ttnico
periodo de até 10 semanas, ndo excedendo a data de
validade original (EXP).

*Alternativamente, a vacina pode ser armazenada
em um freezer de -90 °C a -60 °C. O prazo de
validade para armazenamento entre - 90 °C e -60 °C

doencas cronicas.
* Nao aplicar em criangas

i;):rll:lzge(:asmentode lestd impresso no frasco e no cartucho apés “EXP”.
* Proteger da luz. * Quando conservada congelada entre -90 °C e -60
°C, a vacina também pode ser descongelada entre 2
* Prazo de validade: 12 meses. |"C € 8 °C ou a temperatura ambiente (até 30 °C).
* Uma vez descongelada, a vacina ndo pode ser
congelada novamente.
* Proteger da luz
* Alergia a qualquer um dos[* Ndo deve ser administrada a individuos com
componentes desta vacina. hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer
" * Pacientes com febre, doengajum dos excipientes da vacina.
Contraindicacoes aguda e inicio agudo* de

imunocomprometidas.

* Fonte: ANVISA, 2021.

** Os autores sdo fiéis a fonte consultada.
*** Em decorréncias de véarios fatores, podem ocorrer modificagdes no que se referem as questdes
relacionadas aos imunobiolégicos aqui apresentados.
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Ainda em relacao a vacina a Pfizer/BioNTech, a SBIm, a SBP e a SBI, se
manifestaram totalmente favoraveis a sua aprovagdo, por compreenderem que
os seus beneficios na populacdo de criangas de 5 a 11 anos, com o
imunobiolégico “Comirnaty”, no contexto atual contexto infeccioso pandémico
da COVID-19 e de suas variantes conhecidas, superam os eventuais riscos
associados a vacinagdo.!! Outro parametro exposto a favor da utilizacdo deste
imunobiolégico em criancas na faixa etaria em questdo foi que, houve a
realizacdo de demonstracao de sua eficacia de aproximadamente 90.7% (ou
seja, IC95%, 67,7 a 98,3%), em relacdo a questdo da prevencdo da COVID-19,
durante pelo menos 7 dias apo6s a aplicacdo da sua segunda dose e, durante um
periodo de aproximadamente 2-3 meses.!!

Desta forma, ndo foram observados nos estudos e pesquisas realizadas, o
surgimento de eventos adversos graves, que tivessem algum tipo de associacao
a vacinacdo, sendo também verificado um perfil de reatogenicidade classificado
enquanto favordvel.! A empresa solicitante em questdo, forneceu ainda a
ANVISA, uma base de dados de seguranga, constituida em duas (02) coortes de
acompanhamento de criancas pertencentes a faixa etdria de 5-11 anos, sendo
que cada uma delas, é constituida de aproximadamente 1500 criangas
vacinadas, sendo possivel desta forma, identificar os possiveis eventos
adversos.!!

No contexto constituinte da pesquisa, se faz de importancia impar
destacar, que o universo amostral constituido, pode ser classificado enquanto
limitado, ou seja, aproximadamente dois mil e quinhentos (2.500) voluntarios,
que se encontram em acompanhamento, além do tempo de seguimento se
constituir enquanto relativamente curto, objetivando realizar a determinagao de
seguranca durante longo prazo.'! Por outro expecto analitico, temos na
atualidade o quantitativo superior de cinco milhdes (5.000.000) de doses ja
aplicadas, desta vacina em criangas que se encontram na faixa etaria de 5-11
anos junto aos Estados Unidos da América (EUA) e em outras nagdes, em
relacdo aos dados classificados enquanto de farmacovigilancia, ndo revelando a
presenca de eventos adversos de nenhuma preocupagao.2311

Segundo alguns pesquisadores, foi encontrada relacdo do COVID-19 no
que se refere ao que é conhecido atualidade enquanto Sindrome Inflamatoria
Multissistémica Pediatrica (SIM-P), sendo verificado que, ela é de potencial
gravidade neste grupo etario.237811 A SIM-P se constitui enquanto uma
enfermidade classificada enquanto rara, grave, em que as criangas com COVID-
19 mais facilmente tendem a desenvolver um processo inflamatério, que afeta
diferentes 6rgaos do corpo, sendo condicdes mais facilmente relatadas nesses
pacientes a doenga cardiovascular, a doenca pulmonar cronica (incluindo a
asma), a imunossupressao e a obesidade.!?

Verificando a questdo da vacinacdo de criancas contra o COVID-19, foi
possivel verificar que, na Europa, pelo menos vinte e trés (23) nagdes ja
aprovaram ou ja iniciaram o processo de imunizacdo/vacinagdo em pessoas
pertencentes a faixa etaria pediatrica contra a Covid-19, como é o caso da
Alemanha, Austria, Bélgica, Croacia, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Espanha,
Estonia, Finlandia, Franca, Grécia, Holanda, Hungria, Irlanda, Italia, Letonia,
Lituania, Malta, Portugal, Reino Unido, Reptblica Tcheca e Suécia.l?3 Desta
forma, é entenda a importancia do processo de imunizagdo e de vacinagdo
direcionado a criancas e de adolescentes, no que e refere ao combate e controle
do COVID-19 e de suas variantes, enquanto forma de potencializagdo da satide
publica nacional.

REVISA. 2022 Abr-Jun; 11(2): 1139

117



Benito LAO, Benito RC, Santos JMV, Karnikowski MGO, Silva ICR

Deve ser lembrada a necessidade da realizacao dos cuidados de higiene e
profilaxia no combate e prevencdo ao COVID-19 e de suas variantes, como é o
caso do processo de lavagem sistemédtica das maos, a utilizacdo do 4lcool em
gel, o uso de maéscaras, além do respeito no que se refere ao distanciamento
social de todos os integrantes da sociedade. Nesse sentido, somos forcados a
concordar com as palavras do fil6sofo grego Aristételes (384-322 a.C.), quando
o mesmo defendia em suas reflexdes e andlises que, “pela informagdo eu adquiro o
conhecimento, e o conhecimento me permite agir, tomar decisoes com liberdade,
enquanto os outros o fazem pelo medo” .
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