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Contexto

Avaliacao de intervencao em idade pediatrica

A vacinacao, enquanto intervencao essencial em saude publica, foi adotada
na populacao dos 5-17 anos durante a pandemia de COVID-19, visando

mitigar a morbilidade e preservar a normalidade das atividades escolares e
sociais.

Apesar do baixo risco de eventos graves nesta faixa etaria, a avaliacdao da

efetividade vacinal (EV) é crucial para estimar o efeito direto da vacinacao e
sustentar decisdes em saude publica.

Este estudo pretende estimar a EV contra internamento devido a COVID-19 na
populacao pediatrica dos 5 aos 11 anos e dos 12 aos 17 anos com e sem
infecao prévia por SARS-CoV-2 em Portugal.



Métodos

Desenho de estudo
Estudo retrospetivo, coorte fixa, através de ligacao direta de
dados de registos de saude eletronicos

Outcome

Vacinado
Sem Outcome

Outcome
Nao Vacinado

Sem Outcome

Constituicdo coorte

+Individuos elegiveis para vacinacao Ligacéo com registo de vacinas e
*Definidos através do registo nacional outros sistema *Ligac&o a BD morbilidade hospitalar
de utentes (RNU) *E-vacinas (toma da vacina, data de +Ligacdo a base de dados mortalidade
vacina, data de doses e marca, outras (SICO)
vacinas
+Sclinico (Demografica, procura de
cuidados, estado saude, 3
*Histoérico de infe¢do COVID-19
(SINAVE)
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Métodos

Periodo de estudo

Inicio da campanha de vacinacao para cada coorte (5-11 anos e 12-17
anos), sendo o tempo de seguimento de 12 meses (ou até perda para
follow-up.

Outcome

Hospitalizacao codificada como COVID-19 (U07) como diagndstico
principal

Vacina

A vacinacao contra a COVID-19 foi considerada como variavel
dependente do tempo, classificando o tempo de seguimento como: nao
vacinado, vacinado com uma dose (em individuos com infecdo prévia

por SARS-CoV-2) e vacinado com duas doses das vacinas Comirnaty ou
Spikevax.



Métodos

Analise estatistica

,
e

As estimativas da EV foram obtidas utilizando o modelo de regressao de
‘ji Cox.

A EV foi estimada como 1- a razao de risco ajustada para confundimento
(aHR) do internamento por COVID-19 entre vacinados e nao vacinados.

Sexo, idade, regido, European deprivation index, comorbilidades, e nimero

Portugal . .
de testes SARS-CoV-2 realizados no ano anterior

Etica e protecdo de dados

O estudo foi submetido e teve parecer positivo da CES-INSA e do DPO das
instituicOes gestoras das base de dados (14/11/2023) .




» Coorte com idade entre 12 e 17 anos

Individuos sem registo prévio de infe¢do por SARS-Cov-2

Nao vacinado Vacinado L .
Efetividade da vacina
Eventos Pessoa Eventos Pessoa o
Ano Ano (95% IC)
Vacinagdo primaria COVID-19 completa (duas doses)
35 80,441 58 264,482 = 58% [31% a 75%)]
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» Coorte com idade entre 12 e 17 anos

Individuos sem registo prévio de infe¢do por SARS-Cov-2

Nao vacinado Vacinado L .
Efetividade da vacina
Eventos Pessoa Eventos Pessoa o
Ano Ano (95% IC)

Vacinagdo primaria COVID-19 completa (duas doses)

35 80,441 58 264,482 i 58% [31% a 75%)]
Por tempo desde vacinacédo
14-89 dias (0-3 meses) 35 80,441 <5 93,942 L 84% [18% a 97%]
90-179 dias (3-6 meses) 35 80,441 25 90,085 . L 57% [4% a 81%]
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» Coorte com idade entre 12 e 17 anos

Individuos sem registo prévio de infe¢do por SARS-Cov-2

Nao vacinado Vacinado L .
Efetividade da vacina
Eventos Pessoa Eventos Pessoa
Ano Ano (95% IC)

Vacinagdo primaria COVID-19 completa (duas doses)

35 80,441 58 264,482 i 58% [31% a 75%)]
Por tempo desde vacinacédo
14-89 dias (0-3 meses) 35 80,441 <5 93,942 L 84% [18% a 97%]
90-179 dias (3-6 meses) 35 80,441 25 90,085 . L 57% [4% a 81%]
Por variante de preocupagédo
Delta 19 50,478 <5 69,073 : — 94% [62% a 99%)]
Omicron BA.1/BA.2 8 15,677 28 110,096 i 53% [-5% a 79%]
Omicron BA.4/BA.5 <5 8,201 14 45,824 i 36% [-96% a 79%)]
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Results

» Coorte com idade entre 12 e 17 anos

Individuos sem registo prévio de infecdo por SARS-Cov-2

Nao vacinado Vacinado L .
Efetividade da vacina
Eventos Pessoa Eventos Pessoa
Ano Ano (95% IC)

Vacinagdo primaria COVID-19 completa (duas doses)

35 80,441 58 264,482 = 58% [31% a 75%]
Por tempo desde vacinacédo
14-89 dias (0-3 meses) 35 80,441 <5 03,942 i 84% [18% a 97%]
90-179 dias (3-6 meses) 35 80,441 25 90,085 . L 57% [4% a 81%]
Por variante de preocupagédo
Delta 19 50,478 <5 69,073 : — 94% [62% a 99%)]
Omicron BA.1/BA.2 8 15,677 28 110,096 i 53% [-5% a 79%]
Omicron BA.4/BA.5 <5 8,201 14 45,824 : i 36% [-96% a 79%)]
Pela marca da vacina .
Comirnaty 35 80,441 58 263,697 , B 56% [28% a 73%)]
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» Coorte com idade entre 12 e 17 anos

Individuos sem registo prévio de infe¢do por SARS-Cov-2

Nao vacinado Vacinado L .
Efetividade da vacina
Eventos Pessoa Eventos Pessoa o
Ano Ano (95% IC)
Vacinag¢ao com uma dose
\
<b 5,159 <5 28,340 | 1 —_—— 93% [54% a 99%]
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Resultados

» Coorte com idade entre 5 e 11 anos

Individuos sem registo prévio de infecdo por SARS-Cov-2

Né&o vacinado Vacinado L .
Efetividade da vacina
Eventos Pessoa Eventos Pessoa o
Ano Ano (95% IC)

Vacinagéo primaria COVID-19 completa (duas doses)

50 167,998 20 114,467 i —— 37% [28% a 44%]

Por tempo desde vacinagio

14-89 dias (0-3 meses) 50 157,989 12 35,331 i i 50% [-2% a 75%)]
90-179 dias (3-6 meses) 50 1,367,863 123 214,821 ] 40% [-42% a 75%)
Por variante de preocupacic ‘
Omicron BA.1/BA.2 29 65,333 <5 20,446 i L 64% [-16% a 89%)]
Omicron BA.4/BA.5 7 42,525 8 49,207 j. 1% [-181% a 65%)]
Pela marca da vacina
Comirnaty 50 157,989 20 114463 = 47% [7% a 70%]
25 (L 25 50 75 100 1

:‘% Individuos com registo prévio de infecdo por SARS-Cov-2

w

g Vacinagao com uma dose ‘

-g 8 17,259 <5 23,374 | j L 71% [-19% a2 93%)]
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Discussao

Limitacdes e Pontos fortes

e

e Utilizacao de dados de registos e Avaliacao da vacinacao contra

j eletronicos de saude (EHR) a COVID-19 em criancas e
5 recolhidos para fins nao adolescentes para outcomes
relacionados com investigacao raros
e Comparacao de EV entre e Sistemas de base nacional

periodos com diferentes e Aplicdvel a investigacdo da EV
variante de preocupacao, com em subpopulacdes pequenas
um limiar de 80% para ou com menor risco de doenca
equilibrar especificidade e grave, onde a evidéncia é
dimensao amostral limitada
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Principais conclusoes

Em resumo.....

Efetividade da vacina (geral)

e Duas doses da vacina proporcionaram protecao moderada (até
58%) contra hospitalizacao por COVID-19.

e Uma dose da vacina em pessoas com infecao previamente
documentada ofereceu elevada protecao (71% a 93%).

Tempo desde vacinagéo

e A efetividade diminuiu ao longo do tempo, sendo maior nos
primeiros trés meses

Marca da vacina
e Apenas se avaliou a Comirnaty.
Variante de Preocupacgéo

e Efetividade vacinal mais elevada durante periodo de circulacao da

variante Delta comparativamente a Omicron. "




Principais conclusoes

Efetividade moderada a elevada na reducao de doenca grave na
populacao pediatrica, alvo da estratégia de vacinacao.

A opcao de administrar apenas uma dose em individuos com uma dose,
foi bem sucedida, atingindo-se elevada protecao com gestao na utilizacao
das doses existentes.

Reflexao

— Embora o SARS-CoV-2 tenha sido descrito como estando associado a
uma doenca ligeira em criancas e, portanto, potencialmente associado
a menor beneficios diretos para a saude decorrentes da vacinacao,
outros efeitos indiretos e o contexto epidemioldgico dos paises
necessitam ser considerados na decisao de implementar programas
de vacinagao na populacao pediatrica.

— Estes resultados poderdao também ser utilizados no desenho de
estratégias de vacinacao.
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Additional slides
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LUXEMBOURG
(06/01/2022 - W01/2022)*

ITALY
(16/12/2021 - W50/2021)*

Vaccine coverage 5-11

DENMARK
(28/11/2021 - W47/2021)*

Variant of Concern

NAVARRE (SPAIN
(15/12/2021 - W50/20

Omicron BA.1/BA.2
Omicron BA4/BA.5

Delta

20g/OrM
CC0C/BEM
C20C/9EM
220Z/FEM
220Z/2EM
220Z/0EM
2202/8¢M
2202/9¢M
¢202/PeM
¢202/cch

c20Z/8 LM
C20Z/9LM
C20Z/P LM
[AAvrArA AN
CC0C/OLM
C20C/80M
CTOZ/90M
CTOZ/POM
¢20Z/20M

-1 L20Z/2SM
-1 H202/0SM

1 20Z/8YA
1 20Z/8PA
L 20ZiPPAL

PORTUGAL
(18/12/2021 - W50/2021)*
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Z20Z/0PM
2c0c/8EM
2c0c/9eM
Zc0c/PeEM
Ze0z/TeEM
ZC0Z/0EM
A=A
[AAVAL AN
[AAAL AN
¢c0T/zTe M
¢c0T/0TM
cc0T/8LM
20T/ LM
ZTOT/F LM
fAA VAT AR
2c0c/0LM
£¢0c/80M
2¢0c/90M
Z20Z/70M
Z20Z/20M
LC0T/2SM
L 20Z/0SAM
Leoz/eri
(TAAci
(XAl
ZT0T/0FM,
ZT0T/8EM
CC0C/9EM
Zc0C/PEM
CC0C/ZEM
2C02/0EM
2c0c/8cM
Ze0zracm
[AA A AN
Z220T/TTM
Z20Z/0TM
cZ0T/8LM
[AAVAL I
ZTozT/PLM
TToT/TIM
ZTozT/0LM
Zc02/80M
Cc02/90M
Cc02/70M
[AA ALV
L202/esm
1 202/0SA
L20Z/arM
L20Z/97M
1202/ A

1ISOweek
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Omicron BA.1/BA.2
Omicron BA4/BA.5

Variant of Concern

| Delta

................................................................................................................. Z202/STM

2e0z/hei
ZE0Z/B LA
................. e ZZ0Z/LLM
22025 LM
ZTOZ/eLM
Z20Z/LIMm
ZE0Z/B0M
ZE0Z/L0M
220Z/S0M
Z20ZISOM
Z202/L0M
| rzozism
LZ0Z/67M
L2OZ/LEM
L20Z/GPM
LZ0E/ETM
LZ0E/L M
1Z0Z/6EM
LZOZ/LEM
1Z0Z/GEM
1Z0Z/EEM
LZ0Z/LEM
LZ0Z/6ZM
1202/ LEM
LZ0E/SEM
LZ0Z/EEM
2e0z/eTi
.......... . . . Z20e/L M
Z202/6LM
2e0z/LIm
ZE0ZIS LM
Z20ZIE LM
€202/L LM
ZE0Z/60M
2c0z/L0M
2202/50M
EE0Z/SOM
........................................................ 2c02/1LoM
| reoznsm
L20Z/67M
+Z0Z/L P
LZ0E/STM
LZ0Z/ETM
LZ0Z/LPM
LCOZ/BEM
LZ02/LEM
1Z0Z/GEM
LZ0Z/EEM
LZ0Z/LEM
1Z02/6TM
1Z0E/LEM
LZ0E/SEM
1Z0Z/ETM
EE0TIETM
................................................................................................................. 22024 T

Zz0z/6 LM
ZE0ZILLM
22025 LM
Z20ZIELM
ZE0Z/L LA
220Z/60M
€E0Z/LOM
EE0Z/SOM
Z20T/S0M
ZZ0Z/L0M
LZOE/LSM
1Z0Z/67M
1202/L 7
LZ0Z/SPM
L20Z/EPA
1202/ L P
LZOE/BEM
1Z0Z/LEM
LZ0Z/SEM
1 Z0Z/EEM
1Z0Z/LEM
LZoe/eem
LZ0E/LEM
L202/GTM
L202/ETh

PORTUGAL
(12/08/2021 - W32/2021)*

LUXEMBOURG
(17/08/2021 - W33/2021)*

12-17

ITALY
(07/07/2021 - W27/2021)*
NORWAY
(18/08/2021 - W33/2021)*
1ISOweek

Ine coverage

DENMARK
(28/07/2021 - W30/2021)*
NAVARRE (SPAIN)
(06/08/2021 - W31/2021)"
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