CARTA AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Prezado Dr.

E com grande satisfacdo que compartilhamos com vocé a aprovacdo no Brasil da
utilizacdo da vacina contra COVID-19 da Pfizer-BioNTech, Comirnaty ® na faixa etaria
pediatrica de 6 meses a menores de 5 anos de idade.

Indicada para a prevencao da COVID-19, a vacina Comirnaty ® recebeu a aprovagao da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para uso em criancas de de 6 meses a
menores de 5 anos de idade, em um regime de trés doses, de 3 pg por dose, com 21
dias de intervalo entre a primeira e a segunda dose e 60 dias entre a segunda e a terceira
dose.

A autorizagdo de uso do imunizante é apoiada no estudo multicéntrico, realizado em 5
paises, e desenvolvido especificamente para o grupo etario pediatrico. Em sua fase 2/3,
contando com 4526 criangas de 6 meses a menos de 5 anos de idade, foi observada
robusta resposta imune nesse grupo etario, com capacidade de producao de titulos de
anticorpos neutralizantes e de soroconversao nao inferiores a coorte de adultos, 16 a 25
anos, do estudo pivotal realizado em mais de 44.000 voluntarios e que pautou o
licenciamento de Comirnaty ®.

Além disso, ao longo do periodo de acompanhamento, a coorte de 6 meses a menos de
5 anos de idade teve sua eficacia vacinal preliminar apontada em 80,3%, além de um
perfil de seguranca bastante favoravel.

Cabe ressaltar, que apesar de ter o mesmo principio ativo, Comirnaty ® para a faixa etaria
de 6 meses a menos de 5 anos de idade possui apresentacao e dosagem diferenciada da
formulacao hoje utilizada para os demais grupos etarios.

Criancas de 6 meses a menos de 5 anos, devem receber a vacina por via intramuscular
em um regime de trés doses de 3 pg (0,2mL), com 21 dias de intervalo (3 semanas) entre
a primeira e a segunda dose e 60 dias (2 meses) entre a segunda e a terceira dose. O
nivel de dose de 3 pg foi cuidadosamente selecionado com base em dados de seguranca,
tolerabilidade e imunogenicidade avaliados durantes os estudos clinicos. Como nota,
lembramos que individuos com 5 a menos de 12 anos de idade recebem 10 ug por dose,
como descrito em bula’.

Como forma de facilitar a identificacdo das diferentes formulacdes, o frasco do
imunizante direcionado para a populacao de 6 meses a menos de 5 anos tem coloracao
diferente, com a tampa e o roétulo apresentados na cor vinho. O frasco de tampa e rétulo
na cor vinho, assim como o de tampa laranja, possui 10 doses e apresenta maior
estabilidade, do ponto de vista de armazenamento e temperatura, podendo ficar
armazenada por até 10 semanas na condi¢do de 2°a 8° C.

Confira na tabela abaixo a descricdo das formulagdes para individuos com 6 meses a
menos de 5 anos ou mais, para individuos entre 5 a 11 anos de idade e para 12 anos ou
mais.



Formulacao

Frasco

12 anos ou mais,

diluir para usar

Frasco multidose

5allanos
(ou seja, 5 amenos
de 12 anos de idade),
diluir para usar

Frasco multidose

6 meses a 4 anos

{ou seja, B meses a menos

de 5anos de idade),
diluir para usar

Frasco multidose

Cor da tampa do frasco

m,] Roxa

m.l Laranja

W Vinho

Dosagem

S0mcg

10 meg

5 mcg

Doses por frasco

6 doses por frasco
{apds adiluigao)

10 doses por frasco
{apos a diluigéo)

10 doses por frasco
(apos adiluigao)

freezer de Ultra Baixa Temperatura
-ULTF (de -90°C a -60 °C)

(prazo de validade)

{prazo de validade)

Diluigdo Diluigdo necessaria Diluigéo necessaria Diluigdo necessaria
Volume (antes da dilui¢éo) 0,45ml 1.3 ml 0.4 ml
Quantidade de diluente

necessaria por frasco Tl T3 1l 22 1l
Volume de aplicacédo por dose 0.3 ml 0.2 ml 0.2 ml

{pés diluigcdo) ! ! !

Tempo de armazenamento em 15 meses 12 meses 12 meses

{prazo de validade)

Tempo de armazenamento

2 semanas dentro

emrefrigerador(de 2°C a8 °C)

em freezer (de -25 °C a -15 °C) do p&::zr;;s::gade NAO ARMAZENAR NAO ARMAZENAR
Utelal o) e 25 BLU ARl Tmeés 10 semanas 10 semanas

Apos a primeira aplicacéo ou
diluicdo (de 2°Ca 25 °C)

Descartar 6 horas
ap6s a diluicao

Descartar 12 horas
ap6sadiluicao

Descartar 12 horas
apés a diluigao

Tamanho da embalagem

195 frascos

10 frascos

10 frascos

As informacdes completas encontram-se disponiveis na bula do produto’.

Em todo o mundo, a Pfizer ja enviou mais de 3.5 bilhdes de doses da vacina
Pfizer/BioNTech contra a COVID-19 para mais de 180 paises e territérios em todo o
mundo, incluindo o Brasil.

A utilizacdo e disponibilizacdo da vacina no Brasil segue sob os critérios de
recomendacdao do Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), incluindo os grupos
prioritarios para a vacinacao e suas idades.

A Pfizer reforca seu compromisso com a prevencdo através de vacinagdo apoiada no
nosso principal pilar que é levar ciéncia de primeira linha e acesso ao cuidado em saude
no Brasil, colocando o paciente em primeiro lugar.

Ficamos a disposicao da Comunidade Médica.

Para mais informacGes ou esclarecimentos sobre este e outros produtos Pfizer,
permanecemos a disposicdo pelos seguintes canais: FalePfizer@pfizer.com, 0800
77015715, www.pfizermedicalinformation.com.br, www.pfizerpro.com.br

"Bula do produto <https://www.pfizercom.br/bulas/comirnaty>
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