& AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

ASSUNTO: Vacinagéo néo obrigatoria de criangas de 05
a 11 anos da Campanha Nacional de Vacina¢ao Contra
a COVID-19 no ambito do Estado do Amazonas.

Data: 17/01/2022 |OBJETIVO: Orienta¢fes técnicas para vacinacao de criangas de 05 a
11 anos contra a COVID-19 durante a Pandemia da COVID-19,
Local: AMAZONAS | conforme disponibilidade de doses destinadas ao Estado do Amazonas
pelo Ministério da Saude.

NOTA INFORMATIVA CONJUNTA
N° 04/2022/FVS-RCP / SES-AM

1. Considerando que a Organizacdo Mundial da Saude - OMS recomenda que 0s paises
devem considerar os beneficios individuais e populacionais nos seus especificos contextos
epidemioldgicos e sociais para implementar programas de imunizacédo contra a COVID-19 de
criancas;

2. Considerando que no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou
a ampliacdo do uso da vacina Vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 (COMIRNATY®) para
aplicacao em criancas de 5 a 11 anos;

3. Considerando que a natureza da plataforma de mRNA permite a reformulacéo rapida para
se adaptar com eficiéncia as mudancas repentinas nas cepas de virus;
https://sbim.org.br/images/files/notas-tecnicas/nt-ms-vacinacao-criancas-covid-5allanos.pdf

4. Considerando que no Brasil a doenca na faixa etaria de 5 e 11 anos teve uma incidéncia de
30,7/100 mil habitantes com letalidade de 4,9%, que no decorrer da pandemia criancas e
adolescentes  desenvolveram mais frequentemente formas  assintomaticas e
oligossintomaticas da COVID-19 e apresentaram menor numero e gravidade dos sintomas de |
infeccdo pelo SARS-CoV-2 comparativamente aos adultos, sendo também menos propensos
que os adultos a desenvolver COVID-19 grave;

5. Considerando o Septuagésimo Sétimo Informe Técnico com a 792 Pauta de
Distribuicdo, Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19
(PNO), que dispde sobre a vacinagéo de criancas de 5 a 11 anos da Campanha Nacional de
Vacinacédo contra a COVID-19;

6. Considerando que no Brasil, foram identificados casos de criancas e adolescentes com uma
nova apresentacao clinica associada a COVID-19, caracterizada por um quadro inflamatério
tardio e grave, denominada Sindrome Inflamatoria Multissistémica Pediatrica (SIM-P);

7. Considerando que a légica de selecionar grupos prioritarios tem como objetivo principal a
reducado de Obitos, internacdo e manutencao do funcionamento dos servicos de saude e dos
Servigos essenciais;

8. Considerando que o planejamento para a operacionalizacdo da campanha de vacinacéo
contra a COVID-19, ocorre de forma programada e demanda um grande esforco logistico na
maioria dos municipios, para que seja dada a sua continuidade, e por consequente, avancar
nas coberturas vacinais;

9. A Fundacdo de Vigilancia em Saude do Amazonas — Dra. Rosemary Costa Pinto (FVS-
RCP) e a Secretaria de Estado de Saude (SES-AM) orientam aos Gestores Municipais de
Saude, na forma a seguir:
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9.1 - Inclusdo da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 (COMIRNATY®) de forma nao
obrigatéria, para criancas de 05 a 11 anos de idade, naqueles que ndo possuam contra-
indicacdes, priorizando-se:

e Criangas com 5 a 11 anos com deficiéncia permanente ou com comorbidades (art.
13, paragrafo quinto da Lei n°® 14.124, de 10 de marco de 2021);

9.2 - Descricao das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinacao contra COVID-
19 em criancas de 05 a 11 anos de idade:

Comorbidades em criancas de 05 a 11 anos

Comorbidades Descrigao
Doenca Renal Crbnica Doenca Renal Crénica, estagio 3 ou mais;
Individuos transplantados de 6rgao solido ou de medula 6ssea;
Pessoas vivendo com HIV;
Doencas Reuméticas Imunomediadas Sistémicas;
Demais individuos em uso de imunossupressores ou com
Imunossuprimidos imunodeficiéncias primarias, Pacientes oncologicos que
realizaram tratamento quimioterapico ou radioterapico nos
ultimos 6 meses;

Portadores de neoplasias hematolégicas; e,
Insuficiéncia Adrenal.

Hemoglobinopatias Graves Doenca Falciforme e Talassemia Maior.
Diabetes Mellitus Qualquer individuo com Diabetes Mellitus.
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica;
Fibrose cistica;

Pneumopatias Cronicas | Fibroses pulmonares;

Graves Displasia Broncopulmonar; e,

Asma grave (uso recorrente de corticoides sistémicos,
internacdo prévia por crise de asma).

Insuficiéncia cardiaca (IC);

Cor-pulmonale e Hipertensdo pulmonar;

Cardiopatia hipertensiva,

Valvopatias;

Febre Reuméatica com comprometimento cardiaco;
Cardiomiopatias;

Taquiarritmias;

Cardiopatias Congénitas

Doencgas Cardiovasculares
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Hipertensao de dificil controle | _ o _
ou com complicacdes/lesdo | Hipertenséo Arterial Primaria ou Secundaria

de érgédo alvo

Percentil (P) = P97 ou;

Escore Z/IMC =2 Z +2; e,

Curvas de IMC (indice de Massa Corpérea) para idade e sexo
da OMS.

Doencas Cerebrovasculares |Acidente Vascular Cerebral Isquémico ou Hemorragico;
Hemorragia Intracerebral;

Infarto Cerebral; e,

Acidente Vascular Cerebral ndo especificado como Isquémico
ou Hemorragico.

Hepatopatias --

Sindrome de Down -

Obesidade

9.3 - Os pais ou responsaveis devem estar presentes manifestando sua concordancia com a
vacinacdo. Em caso de auséncia de pais ou responsaveis, a vacinacao devera ser autorizada
por um termo de assentimento por escrito; 3

9.4 - Que as criangas sejam acolhidas e permanecam no local em que a vacinagdo ocorrer
por pelo menos 20 minutos apés a aplicacédo, facilitando que sejam observadas durante esse
breve periodo;

9.5 - Os pais e responsaveis por criancas de 5 a 11 anos vacinadas com a vacina Pfizer-
BioNTech COVID-19 (COMIRNATY®) devem ser avisados de que reacdes locais e sistémicas
sdo esperadas ap0s a vacinacgao;

9.6 - Que os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, mostrem ao responsavel
gue acompanha a crianga que se trata da vacina contra a COVID-19, frasco na cor laranja,
cuja dose de 0,2ml, contendo 10 mcg da vacina contra a COVID-19, Pfizer-BioNTech COVID-
19 (COMIRNATY®), especifica para criancas entre 5 a 11 anos, bem como seja mostrada a
seringa a ser utilizada e o volume a ser aplicado (0,2mL);

9.7 - Que o0s pais ou responsaveis sejam orientados a procurar o0 médico se a criangca
apresentar dores repentinas no peito, falta de ar ou palpitacées apods a aplicacdo da vacina;

9.8 - Que a vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 (COMIRNATY®) NAO seja administrada de
forma concomitante a outras vacinas do calendario infantil, por precaucdo, sendo
recomendado um intervalo de 15 dias;
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9.9 - Que as criancas que completarem 12 anos entre a primeira e a segunda dose,
permanecam com a dose pediatrica da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 (COMIRNATY®);

9.10 - Serdo disponibilizadas 34.500 doses da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19
(COMIRNATY®) para primeira dose; e,

9.11 - A distribuicdo das doses entre municipios se dara conforme o Quadro 01 em anexo.

10. ESQUEMA VACINAL.:

10.1 - A Vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 (COMIRNATY®);

10.2 - Cor da tampa do frasco — laranja;

10.3. Esquema vacinal — 2 doses de 0,2ml;

10.4. Intervalo entre doses — 8 semanas;

10.5. Doses por frasco — 10 doses por frasco (apos diluicéo);

10.6. Via de administracéo - exclusivamente por via Intramuscular; e,

10.7. Tempo de validade apos abertura do frasco - 12 horas, sob refrigeracao (2°C a 8°C).

11. ESPECIFICACOES DA VACINA 4

VERIFICACAO DA DOSE DA COMIRNATY 10 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA PARA DISPERSAO
INJETAVEL (CRIANGCAS DE 5 A 11 ANOS, OU SEJA, S A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

- Verificar se o frasco tem uma tampa de plastico laranja.

sultar as informacoes do produto referente a

COMIRNATY 30 microgramas/dose de concentrado para dispersao injetave

MANUSEIO ANTES DOUSO DA COMIRNATY 10 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA PARA
DISPERSAO INJETAVEL (CRIANCAS DE 5 A 11 ANOS, OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

e validade na embalagem.

nperaturade 2°Ca8°C

Nnutos a temperaturas de ate 30 "C.
MISTURA ANTES DA DILUICAO DA DOSE DA COMIRNATY 10 MICROGRAMAS/DOSE

CONCENTRADA PARA DISPERSAO INJETAVEL (CRIANCAS DES A 11 ANOS, OU SEJA, 5 A MENOS
DE 12 ANOS DE IDADE).

1 « Deixe ¢ asco descongelado chegar a temperatura ambiente e inverta-o
ve ad d
/ - An ia dil C €

2 congelada pode conter particulas amorfas opacas brancas e
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5 a1l anos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), diluir para usar
(COMIRMNATY 10 microgramas/dose, tampa laranja, frasco multidose) (continuacéo)

DILUICAD DA DOSE DA COMIRNATY 10 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA PARA DISPERSAO
INJETAVEL (CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS, OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« & vacina descongelada
deve ser diluida em seu
frasco original com 1.3 mi
de solugao injatavel de
cloreto de sddio a 8 mg/mil
[0,9%]), utilizando uma
agulha calibre 21 ou mais
estreita e técnicas

13 il de doliigia inje el di £ _ar
asseplicas.

elerubo de sSdie 2 0.8%

«Inverta suavemente a
dizpersao diluida 10 vezes.
Nao agita.

« A vacina diluida deve
apresentar-se Como uma
dispersao esbranquicada
sem particulas visiveis.
MNao usar a vacina diluida
caso haja particulas ou
descoloragdo.

DE12 ANOS DE IDADE).

superior a 35 microlitros.

doses de um dnico frasco.

0.2 ml de vacing dluda

« lpuale a pressio do frasco antes de remaover a
agulha da tampa do frasco, retiranda 1,3 mil de
ar para a seringa de diluente vazia.

=

Puse & brmbole pars tris abd o marcs
e 1.3 mil para remover o ardo frasea.

« Oz frascos diluidos devem ser marcados com a
data e o horario corretos.

« Apos a diluicao, armazenar a uma temperatura
entre 2 °C e 25 °C. E fortemente recomendado que
o produto diluido seja mantido entre 2-8 °C
consideramdo as possivels variagies climaticas. O

Registrar adata e produto diluido nao utilizado no pericdo de 12 horas
heaisis eomaben. .

Usarem até B haras devera ser descartadao.
apda b diluicie.

« Nao congelar ou agitar a dispersao diluida. Se
eativer refrigerada, deixe que a diaperzéo diluide
atinja a temperatura ambiente antes usa-la.

PREPARAGAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,2 ML DE COMIRNATY 10 MICROGRAMAS/DOSE
CONCENTRADA PARA DISPERSAD INJETAVEL (CRIANCAS DE 5 A 11 ANOS, OU SEJA, 5 A MENOS

« Apdz a diluicdo, o frasco contém 2,6 mil dos quais podem ser extraidas 10 doses de 0,2 mil.
« Usando técnica asséptica, limpar a tampa do frasco com um lengo antissaptico de uso Unico.
« Retirar 0,2 ml de COMIRMATY para criangas de 5 a 1l anos|ou seja, de 5 a menos de 12 anos de idade ).

Para axtrair 10 doses de um Gnico frasco, deve-ze utilizar uma seringas e/ou agulhas de baixo volurne
morto. & combinacao de seringa e agulha de baixo volume morto deve ter um volume morto Nao

e forem utilizadas seringas e agulhas padrao, pode ndo haver volume suficiente para extrair dez

« Cada dose deve conter 0,2 ml da vacina.

» 5@ a quantidade da vacina restante no frasco nao for suficienta para uma dosa completa de 0,2 mil,
descarte o frasco e qualguer volume excedente.

« Descarte todas as doses de vacina nao utilizadas em até 12 horas apds a diluicao.
« Nao juntar o excesso de vacina de varios frascos.
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Data: 17/01/2022 |OBJETIVO: Orienta¢fes técnicas para vacinacao de criangas de 05 a
11 anos contra a COVID-19 durante a Pandemia da COVID-19,
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QUADRO 1 - PLANEJAMENTO AMAZONAS: Estimativa da distribuicdo da vacina Pfizer-
BioNTech COVID-19 (COMIRNATY®) para a primeira dose das criangas de 05 a 11 anos de
idade da Campanha Nacional de vacinagéo contra Covid-19.
| Municipios [ N°dedoses |  N°defrascos |
Alvaraes 280 28
Amatura 280 28
Anama 280 28
Anori 280 28
Apui 280 28
Atalaia do Norte 280 28
Autazes 280 28
Barcelos 280 28
Barreirinha 280 28
Benjamin Constant 280 28
Beruri 280 28
Boa Vista do Ramos 280 28
Boca do Acre 280 28 6
Borba 280 28
Caapiranga 280 28
Canutama 280 28
Carauari 280 28
Careiro 280 28
Careiro da Varzea 280 28
Coari 280 28
Codajas 280 28
Eirunepé 280 28
Envira 280 28
Fonte Boa 280 28
Guajara 280 28
Humaita 280 28
Ipixuna 280 28
Iranduba 280 28
ltacoatiara 280 28
[tamarati 280 28
Itapiranga 280 28
Japura 280 28
Jurua 280 28
Jutai 280 28
Labrea 280 28
Manacapuru 280 28
Ao oo A Fundagode
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Manaquiri 280 28
Manaus 17.250 1.725
Manicoré 280 28
Maraa 280 28
Maués 280 28
Nhamunda 280 28
Nova Olinda do Norte 280 28
Novo Airdo 280 28
Novo Aripuana 280 28
Parintins 280 28
Pauini 280 28
Presidente Figueiredo 280 28
Rio Preto da Eva 280 28
Santa Izabel do Rio Negro 280 28
Santo Antonio do I¢a 280 28
Séao Gabriel da Cachoeira 280 28
S&o Paulo de Olivenca 280 28
Sao Sebastiao do Uatuma 280 28 7
Silves 280 28
Tabatinga 280 28
Tapaua 280 28
Tefé 280 28
Tonantins 280 28
Uarini 280 28
Urucara 280 28
Urucurituba 280 28
OBSERVACOES

1. A apresentacdo desta vacina € em frasco multidoses (10 doses por frasco), sendo
necessario realizar arredondamento de doses.

2. Nesta distribuicdo o Estado permanecera com reserva técnica de 170 doses na sua Rede
de Frio.
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