3. CONCLUSIES EN AANBEVELINGEN

Conclusies en aanbevelingen besproken tijdens de NITAG-vergaderingen van 06 mei en 17 juni 2021
Dringende versie van conclusies en aanbevelingen gevalideerde de tijdens de NITAG-vergadering van 08 juli 2021

Het volledige wetenschappelijke advies ter ondersteuning van deze conclusies en aanbevelingen zal zo spoedig mogelijk worden
gepubliceerd

3.1 CONCLUSIES

Momenteel zijn er gepubliceerde gegevens over de werkzaamheid en veiligheid van het
Comirnaty®-vaccin bij kinderen ouder dan 16 jaar (Polack et al., 2020). De effecten/van het
Comirnaty®-vaccin zijn ook onderzocht bij 2.260 kinderen in de leeftijd van 12-15 jaar, van wie er
1.131 het vaccin kregen en 1.129 het placebo (Frenck et al., 2021).

De studie bij 12-15-jarigen toonde aan dat de immuunrespons op het -Comirnaty®-vaccin
vergelijkbaar (tot iets hoger) was met de immuunrespons in de leeftijdsgroep 16-25 jaar, gemeten
naar het niveau van antilichamen tegen het virus. De werkzaamheid van het Comirnaty®-vaccin
tegen symptomatische vormen van COVID-19, waargenomen bij kinderen van 12-15 jaar zonder
aanwijzingen van eerdere infectie, was 100% (95% CI, 75,3-100). ' Onder de deelnemers deden
zich geen gevallen van COVID-19 bij de gevaccineerden en 16 gevallen in de placebogroep.

De auteurs melden "een gunstig bijwerkingenprofiel, met  voornamelijk milde tot matige
voorbijgaande reactogeniciteit (voornamelijk pijn op de injectieplaats [bij 79% tot 86% van de
deelnemers], vermoeidheid [bij 60% tot 66%] en hoofdpijn [bij 55% tot 65%]). Er werden geen
vaccin-gerelateerde SAE/SAR's waargenomen en in het algemeen weinig ernstige ongewenste
voorvallen." Op 03/06/2021 heeft het EMA dit standpunt verder bevestigd door te verklaren: "De
meest voorkomende bijwerkingen bij kinderen van 12-15 jaar zijn vergelijkbaar met die bij mensen
van 16 jaar en ouder. Ze omvatten pijn op-de injectieplaats, vermoeidheid, hoofdpijn, spier- en
gewrichtspijn, rillingen en koorts. Deze effecten zijn meestal mild tot matig en verbeteren binnen
enkele dagen na vaccinatie (EPAR - Comirnaty®, bijgewerkt op 03/06/2021).
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/comirnaty-epar-medicine-overview_en.pdf

Sommige beperkingen zijn inherent aan de grootte van deze studie (kracht), zoals de afwezigheid
van ernstige vormen van COVID-19 in de controlegroep van de niet-gevaccineerden (dit was
enigszins te verwachten gezien de onderzochte leeftijdsgroep en de US context van de trial) of de
afwezigheid van gegevens betreffende MIS-C. Bovendien is het door de omvang van deze studie
niet mogelijk om zeldzame SAE/SAR te identificeren.

Zoals voor alle geneesmiddelen en vaccins is het doel van de geneesmiddelenbewaking en het
klinisch studies "na-het in handel brengen" het optreden van ernstige ongewenste bijwerkingen
SAE/SAR die specifiek zijn voor kinderen en adolescenten, te identificeren en te karakteriseren.
Dit soort zeldzame voorvallen is niet uitgesloten en er moet rekening mee worden gehouden in het
kader van de analyse van de individuele voordelen, die voor kinderen en adolescenten beperkter
kunnen zijn. Dit is bijzonder belangrijk omdat de steekproeven in klinische studies voor kinderen
en adolescenten die aan het in de handel brengen voorafgaan nog steeds zeer klein zijn.

Deze studies leveren dus geruststellende (gedeeltelijke) gegevens op over de veiligheid en
werkzaamheid bij kinderen vanaf 12 jaar.
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Wat de veiligheid betreft, lijken de bijwerkingen op korte termijn in deze leeftijdsgroep relatief
beperkt te zijn. Niettemin lijkt het veiligheidsprofiel voor het Comirnaty®-vaccin iets minder
gunstig te zijn voor kinderen en adolescenten dan voor volwassenen en ouderen (> 55 jaar).

Bij gevaccineerde adolescenten van 12-15 jaar waren reactogeniciteitssymptomen veel
voorkomend (90,9% van de gevaccineerden meldde een lokale reactie en 90,7% een systemische
reactie) en voornamelijk mild tot matig na de tweede dosis. Deze symptomen traden 1-4 dagen na
toediening van het vaccin op, en verdwenen na 1-2 dagen (Wallace et al., 2021).

Bij vergelijking van tabel 4 (Systemic reactions in persons aged >55 years, Pfizer-BioNTech
COVID-19 vaccine and placebo) en tabel 6 (Systemic reactions in persons aged 12-15 years,
Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine and placebo) komen de symptomen koorts, vermoeidheid,
hoofdpijn, koude rillingen, braken en spierpijn consequent vaker voor bij kinderen en.adolescenten
dan bij volwassenen ouder dan 55 jaar.
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/reactogenicity.html

Ten slotte is het signaal van myocarditis en pericarditis voor mRNA-vaccins een belangrijk
element waarmee in deze context rekening moet worden gehouden (zie punt 2.2.3 voor
details).

Argumenten voor systematisch vaccinatie van kinderen en adolescenten

a) Kinderen en adolescenten met comorbiditeiten kunnen-individueel meer baat hebben
dankzij een vaccinatie tegen COVID-19. De literatuur. over risicofactoren voor ernstige COVID-
19 bij kinderen, waarbij het bijvoorbeeld gaat om opname op de intensive care of een verhoogd
risico op overlijden, is zeer vaag en laat niet toe precieze criteria vast te leggen zoals die voor
volwassenen worden gegeven. De ernst van de stoornis, in relatie tot COVID-19, wordt over het
algemeen niet gespecificeerd voor kinderen en adolescenten, zoals dit wel gebruikelijk is voor
volwassenen. De meeste Europese NITAG's (zie punt 2.2.7 voor details) zijn betrekkelijk vaag over
de definities en volgen meestal de aanbevelingen voor volwassenen. Sommige comorbiditeiten die
specifiek zijn voor deze leeftijdsgroep worden regelmatig genoemd, maar de criteria blijven vrij
vaag (zie punt 2.2.5.1 voor details).

b) Met betrekking tot nauwkeurige informatie over de voor- en nadelen van vaccinatie moet
speciale aandacht worden besteed aan kinderen en adolescenten die permanent in zorg- én
niet-zorg gerelateerde gemeenschappen wonen; en aan kwetsbare kinderen en
adolescenten met beperkte toegang tot gezondheidszorg (HGR-9618 en HGR-9641).
Sommige van deze kinderen, die in precaire situaties leven, hebben niet zo gemakkelijk toegang
tot gezondheidswerkers en tot duidelijke en precieze gezondheidsinformatie, die aangepast is aan
hun leeftijd en situatie en hen dus in staat stelt een beslissing te nemen met de juiste informatie.

¢) Op gezinsniveau is het vaccineren van kinderen en adolescenten (met inbegrip van kinderen
van 12 jaar en ouder zonder comorbiditeiten) om indirect bescherming te bieden aan personen bij
wie de werkzaamheid van het vaccin beperkt is, een aanvaardbaar argument voor het vaccineren
van alle naaste contacten (close contacts) die in hetzelfde huishouden wonen als deze
personen (zwakke grootouders, broer of zus met immuundeficiénties, enz.).
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d) Gelet op hun beoordelingsvermogen en de Belgische wetgeving is geinformeerde toestemming
mogelijk voor adolescenten van 16 tot 17 jaar, ook als de ouders niet instemmen (zie bijlage
1: Belgische juridische analyse, Vaccination Taskforce). De actieve betrokkenheid van ouders
en/of wettelijke voogden, gezondheidswerkers, scholen, sociale actoren, enz. is van fundamenteel
belang om alle passende antwoorden op hun vragen te geven en om alle vormen van directe of
indirecte externe druk, positief of negatief, met betrekking tot de vaccinatie tegen COVID-19 zoveel
mogelijk te vermijden.

Voor minderjarigen van 12 tot 15 jaar is dit laatste moeilijker te bereiken en daarom is het
absoluut noodzakelijk dat de ouders en/of wettelijke voogden door de autoriteiten en
gezondheidswerkers ter plaatse adequaat worden geinformeerd. De volledige kennis door de
ouders van het beginsel van "een nuttige en noodzakelijke vaccinatie om anderen te beschermen
tegen de gevolgen van een ernstige vorm van COVID-19" is van fundamenteel belang. Zij moeten
er duidelijk over worden geinformeerd dat het individuele voordeel voor hun kind gering is en dat
zeer zeldzame risico's van SAE altijd mogelijk zijn. De voor- en nadelen moeten-zo duidelijk
mogelijk worden beschreven en in eenvoudige bewoordingen worden uitgelegd om ervoor te
zorgen dat mensen in staat zijn met kennis van zaken toestemming te geven.

Het individuele voordeel voor het kind kan groter zijn, bijvoorbeeld bij aanwezigheid van
comorbiditeiten.

e) Kinderen (12-15 jaar) en adolescenten (16-17 jaar) vertegenwoordigen respectievelijk 4,5% en
2,16% van de Belgische bevolking. Volgens de modellen, vaccinatie van deze groepen draagt
bij tot een niet-lineaire reductie in virus circulatie en-hospitalisatie (Sheikh et al., 2021 ; Bosetti
et al., 2021 ; onderhanden werk in Belgi€). Deze modellen houden rekening met de progressie van
de Delta-variant in Europa (ECDC, 23/06/2021). Mbt de efficiente circulatie na import van nieuwe
VOCs kan de vaccinatie van kinderen en adolescenten een dempend effect hebben op de
penetratie van VOC in de volwassen bevolking.

Er bestaan talrijke studies over de frequentie, het type en de intensiteit van sociale contacten, die
kunnen worden geraadpleegd ~met behulp van een dynamisch instrument via:
http://www.socialcontactdata.org/socrates

Voor Vlaanderen hebben Hoang en collega's in 2021 hun laatste studie gepubliceerd, waarin deze
contacten in Vlaanderen over de periode 2010-2011 worden geévalueerd. Uit deze Belgische
studie blijkt dat de frequentie van de sociale contacten van kinderen en adolescenten bijna twee
keer zo hoog is als die van volwassenen en dat deze frequentie vrij stabiel is in de tijd (Hens et al.,
2009).
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Social Contact Rates (SOCRATES) Data Tool
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Voor jongere kinderen (12-15 jaar) houden deze contacten vaker verband met school en
buitenschoolse activiteiten en niet zo vaak als voor adolescenten met grote culturele en/of
sportbijeenkomsten. Hoe jonger de kinderen, hoe vaker zij ook regelmatig contact hebben met
oudere mensen in het gezin.

Vooral kinderen en adolescenten hebben voor hun ontwikkeling en welzijn meer sociale contacten
(en hebben die ook nodig). Gezien het grotere aantal sociale contacten en de bewezen
doeltreffendheid van vaccins tegen de overdracht van de infectie, zal de vaccinatie van deze
leeftijdsgroep van invloed zijn op de circulatie van SARS-CoV-2 (en de VOC) in de algemene
bevolking.

f) Kinderen en adolescenten hebben voor hun ontwikkeling en algeheel welzijn veelvuldig sociaal
contact nodig. Afhankelijk van de besluiten die zullen worden genomen met betrekking tot de
geleidelijke opheffing van niet-medicamenteuze preventieve maatregelen (barrieregebaren /
ontsmetting) en de voordelen die kunnen worden gekoppeld aan de "volledig gevaccineerde
status"”, zouden kinderen en adolescenten dan ook sneller kunnen profiteren. Dit zal vooral
betrekking hebben op reizen naar het buitenland, meer mogelijkheden voor sociale contacten in
grotere groepen, uitgebreidere contacten binnen het gezin en tussen de generaties, sociale,
culturele en sportactiviteiten, meer normale schoolactiviteiten, enz.

Opgelet, dit-is'echter geen wetenschappelijk argument, noch is het een direct en positief
effect van het-vaccin op zich, maar een gevolg van de besluiten van de autoriteiten in
verband met de vaccinatiestatus en de instrumenten voor het beheer van de epidemie
(vaccinatiestatus - COVID-paspoort - enz.). Voor kinderen en adolescenten zouden de
autoriteiten bijvoorbeeld kunnen besluiten om deze beheersinstrumenten te wijzigen,
ongeacht hun vaccinatiestatus.

Wanneer alle personen boven de leeftild van 18 jaar, met of zonder verhoogt risico, de
gelegenheid hebben gehad om zich te laten vaccineren en/of zijn gevaccineerd en
beschermd volgens een volledig schema, mag de vaccinatie tegen COVID-19
(vaccinatiestatus - COVID-paspoort) van kinderen en adolescenten in GEEN GEVAL hun
rechten en vrijheden beperken. Dit geldt voor de schoolsector (organisatie van tests,
opsporing, quarantainemaatregelen, enz.) maar ook voor alle andere gebieden van het
sociale leven van kinderen en adolescenten. Het is aan de RAG en de GEMS om de
autoriteiten in deze aangelegenheid te sturen en niet aan de Raad.
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g) De positieve en vrijwillige betrokkenheid (vooral van adolescenten) bij de Belgische
vaccinatiecampagne zou een aanzienlijk algemeen positief effect kunnen hebben, met name via
sociale netwerken. Bovendien zal de juiste informatie voor adolescenten worden besproken binnen
gezinnen en met familieleden die nog aarzelen om zich te laten vaccineren, en kan dit hun
instemming vergroten.

Argumenten tegen systematisch vaccinatie van kinderen en adolescenten

h) Het myocarditis- en pericarditissignaal voor mRNA-vaccins is een belangrijk element
waarmee in dit verband rekening moet worden gehouden en dat systematisch en
nauwlettend moet worden gevolgd.

Op 25/06/2021 heeft de FDA trouwens herzieningen aangekondigd van de informatiebladen voor
patiénten en zorgverleners over de COVID-19-vaccins Moderna® en Comirnaty® met betrekking
tot het verhoogde risico op myocarditis (ontsteking van de hartspier) en pericarditis (ontsteking van
het weefsel rond het hart) na vaccinatie.
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid=19-update-june-25-
2021

Op 09/07/2021 heeft ook de PRAC van het EMA zijn evaluatie over dit onderwerp gepubliceerd en
zal door de Belgische autoriteiten een informatiebrief aan alle artsen worden gestuurd.
https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-spikevax-possible-link-very-rare-cases-
myocarditis-pericarditis

« ... The Committee concluded that the cases primarily occurred within 14 days after
vaccination, more often after the second dose and in younger adult men. In five cases that
occurred in the EEA, people died. They were' either of advanced age or had concomitant
diseases. Available data suggest that the course of myocarditis and pericarditis following
vaccination is similar to the typical course of these conditions, usually improving with rest or
treatment ... EMA confirms that the benefits of all authorised COVID-19 vaccines continue to
outweigh their risks, given the risk of COVID-19 illness and related complications and as
scientific evidence shows that they reduce deaths and hospitalisations due to COVID-19... "

Het zijn vooral jongens en jonge mannen onder de 30 jaar (70% van de gevallen) die deze
myocarditis en pericarditis krijgen-in de week (tot 14 dagen) na de toediening van het mRNA-
vaccin. Volgens de huidige gegevens leiden deze myocarditis en pericarditis slechts tot korte
ziekenhuisopnames en verdwijnen de klinische symptomen snel. Een fatale afloop is toch mogelijk.
De gevolgen op kortetermijn zijn derhalve veel minder belangrijk dan voor TTS (zie punt 2.2.3 voor
details).

Voor jongens van 12 tot 17 jaar is de verwachte incidentie 66,7 gevallen/1M na de tweede
dosis en 9,8 gevallen/1M na de eerste dosis. Voor meisjes van 12 tot 17 jaar is de verwachte
frequentie 9,1 gevallen/IM na de tweede dosis en 1,1 gevallen/IM na de eerste dosis.
https:#//www.fda.gov/media/150054/download

i) Het hoofddoel van vaccinatie tegen COVID-19 is gevaccineerde personen te beschermen tegen
ernstige vormen van COVID-19 en aldus de morbiditeit en mortaliteit te verminderen. Op basis van
de gegevensin punt 2.2.4 zijn de individuele voordelen voor kinderen en adolescenten gering.

j) De tweede doelstelling van vaccinatie tegen COVID-19 is de druk op het ziekenhuisstelsel te
beperken zodat het optimaal kan functioneren voor alle patiénten (COVID-19 en andere). Gezien
de gegevens in punt 2.2.4 is het rechtstreekse effect van de vaccinatie van kinderen en
adolescenten op de pediatrische diensten dan ook te verwaarlozen.
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k) Het derde doel van vaccinatie tegen COVID-19 is (1) te trachten de viruscirculatie in de algemene
bevolking te beperken en (2) het mogelijke optreden van VOC te beperken. Dit zijn de belangrijkste
argumenten ten gunste van de vaccinatie van kinderen en adolescenten. In relatie tot VOC, is het
gebrek aan massavaccinatie in landen met een hoge viruscirculatie echter waarschijnlijk
een veel belangrijkere factor bij het ontstaan van varianten.

Bovendien kunnen ook dierlijke reservoirs (die nog beter moeten worden gedefinieerd: soort en
omvang van hun rol) het voorkomen van VOC's in de hand werken. Ten slotte kan de vaccinatie
zelf de selectie van de VOCs beinvlioeden.

[) Epidemiecijfers uit Israél en het Verenigd Koninkrijk hebben reeds een drastische daling van het
aantal ziekenhuisopnames en sterfgevallen aangetoond zonder dat kinderen en adolescenten
massaal zijn ingeént, en dit met een beleid van geleidelijke vermindering van niet-medicamenteuze
interventies. Met de komst van de Delta-variant en andere VOC's zal een hoge vaccinatiegraad
nog belangrijker worden (ECDC, 21 april 2021).

Opgelet: Dit betekent niet noodzakelijkerwijs dat dit bij een aanzienlijke circulatie van
nieuwe VOC’s in de toekomst altijd het geval zal zijn. De werkzaamheid van de huidige
vaccins tegen toekomstige VOC's is eveneens onbekend. Met de komst van de Delta-
variant is Israél begonnen met het vaccineren van kinderen en adolescenten vanaf de
leeftijd van 12 jaar, in de hoop dat dit zal helpen de infectie en de viruscirculatie in de
algemene bevolking te beperken (zie 2.2.6 voor details).

m) Het aanmoedigen van de vaccinatie van kinderen en adolescenten om een te geringe
instemming bij sommige personen boven de 18 te "compenseren” en aldus de personen
boven de 18 die vaccinatie hebben geweigerd "indirect te beschermen"”, is geen
aanvaardbaar argument.

Er zij echter op gewezen dat (in"tegenstelling tot Belgi€) systematische vaccinatie van
kinderen en adolescenten tegen seizoensgriep wordt toegepast in onder meer het Verenigd
Koninkrijk en de Verenigde Staten, ter bescherming van vooral de meest kwetsbare en
oudere personen, alsook van bepaalde bijzonder kwetsbare kinderen en adolescenten. Wat
griep betreft, moet worden benadrukt dat deze strategie is gebaseerd op het feit dat
kinderen de belangrijkste aanjagers van de epidemie zijn en dat de doeltreffendheid van
griepvaccins bij ouderen geringer is dan bij COVID-19.

n) In afwachting van de toegenomen beschikbaarheid van vaccins in de hele wereld om de meest
kwetsbaren overal ter wereld te beschermen, vraagt de Raad zich af of het "ethisch" en
medisch/wetenschappelijk aanvaardbaar is om massavaccinatie van adolescenten in rijke
landen te plannen terwijl de meerderheid van de bejaarden en kwetsbare patiénten in de rest
van de wereld nog niet gevaccineerd is. Deze kwestie zal nog belangrijker worden als in
sommige landen wordt beslist om alle kinderen massaal te vaccineren. Daarom zou het
waarschijnlijk efficiénter zijn om deze vaccins beschikbaar te stellen voor het COVAX-programma
in‘plaats van voor de vaccinatie van kinderen en adolescenten, zoals door de WHO is gevraagd.
Ook het probleem van de aarzelende houding ten aanzien van vaccins in Europa en elders in de
wereld moet worden aangepakt. Tenslotte zal dezelfde ethische vraag zich ook voordoen bij de
beslissing over een boosterdosis (3e dosis) in landen die gemakkelijk toegang hebben tot vaccins.
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Samenvatting van beperkingen en belangrijke leemten in de kennis betreffende de vaccinatie van
kinderen en adolescenten (ECDC, 01/06/2021)

0) Gegevens over de veiligheid na het in de handel brengen van COVID-19-vaccins bij
adolescenten en jonge volwassenen zijn momenteel beperkter dan bij volwassenen omdat
massavaccinatie van kinderen en adolescenten in sommige landen nog in de kinderschoenen staat
(Kang et al., 2021). Het geanalyseerde veiligheidssignaal inzake myocarditis en pericarditis moet
worden opgevolgd en er moet ook rekening mee worden gehouden.

p) Het effect van vaccinatie op de incidentie en de ernst van MIS-C is nog niet duidelijk. Vogel en
collega’'s (2021) geven een goed overzicht van de kennis over dit onderwerp. Enerzijds zijn er in
de VS, waar reeds een groot aantal kinderen en adolescenten met mRNA-vaccins is gevaccineerd,
geen aanwijzingen voor een toename van MIS-C na deze vaccinatie. Anderzijds. zijn er geen
gegevens die een positief effect van vaccinatie tegen COVID-19 op de daling van de frequentie
van MIS-C aantonen.

Sinds April 2019, na de eerste piek van COVID-19 infecties, werden verschillende gevallen van
een nieuwe pediatrische ziekte-entiteit (MIS-C) beschreven, gekenmerkt door inflammatie (hoge
koorts, sterk gestegen inflammatoire merkers) en orgaanfalen. Naargelang de gevalsdefinitie zoals
vooropgesteld door de WHO is er evidentie voor besmetting met of blootstelling aan SARS-CoV-2
(positieve contactanamnese). De pathogenese, met hyperinflammatie uitgelokt door
immuunactivatie door het SARS-CoV-2, is op heden voorwerp van uitgebreid wetenschappelijk
onderzoek. De geschatte incidentie bedraagt 300 gevallen per miljoen SARS-CoV-2 infecties (of
ca. 1/3.000), er wordt aangenomen dat er zich nieuwe-gevallen zullen blijven voordoen zolang de
pandemie aanhoudt.

MIS-C leidt frequent tot ernstige symptomatologie, ziekenhuisopname en ook opname op een
pediatrische intensieve zorgafdeling (PICU). Voor Belgié zijn er geen recente cijfers beschikbaar.
Een rondvraag de dato maart 2021 (response rate 9/10 Belgische ziekenhuizen welke specifieke
PICU-faciliteiten aanbieden) leerde dat op dat moment 134 gevallen geidentificeerd waren,
waarvan er 84 (62,6%) ook PICU-opname nodig hadden. Ondanks het vaak ernstige initiéle
ziekteverloop leidt herkenning door de entiteit, multidisciplinaire benadering door verschillende
pediatrische subdisciplines en ‘prompte behandeling met anti-inflammatoire middelen en
immuunmodulatoren gewoonlijk tot snel opklaren van de symptomen. De prognose is dan ook
uitstekend met een gerapporteerde mortaliteit in grote cohorten van 1-2%. Lange-termijn follow-up
is uiteraard nog voorwerp van onderzoek; reeds beschikbare rapporten wat betreft cardiale
dysfunctie (linkerventrikeldysfunctie, coronaire dilatatie en ritmestoornissen) zijn zeer hoopgevend
(zie punt 2.2.5.2 voor details).

g) De prevalentie onder adolescenten van elke onderliggende comorbiditeit die geassocieerd is
met een verhoogd risico op ernstige COVID-19 is moeilijk te schatten en kan per context
verschillen. Niet alle studies in verband met co-morbiditeiten definiéren dit risico systematisch
volgens specifieke leeftijdscategorieén. Studies over het risico van ziekenhuisopname bij
adolescenten kunnen een vertekend beeld geven van de opnamepercentages en opnames op de
intensive care bij gebrek aan gegevens van de gemeenschappen die representatief zijn voor
infecties in deze leeftijdsgroep. Er bestaan Belgische gegevens, maar die zijn soms inconsistent
en gering in aantal gezien de omvang van de Belgische pediatrische populatie en de lage
frequentie van de gevallen.
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r) Volgens voorlopige informatie van het KCE: « Langdurige COVID kan voorkomen bij zowel
milde als ernstige COVID-19 en in alle leeftijdsgroepen (KCE, 04/06/2021).
https://fgov.us?2.list-
manage.com/track/click?u=3d4b644e93591fe97b75c8352&id=781d7fa8c0&e=balb442alf

Gegevens over COVID-19 op lange termijn bij kinderen en adolescenten zijn schaars en
onderhevig aan rapportagevooringenomenheid, waardoor het moeilijk is om de werkelijke last van
COVID-19 bij adolescenten te kwantificeren. In zijn tussentijds verslag van 21/06/2021 vermeldt
het KCE niet specifiek kinderen en adolescenten. Het KCE concludeert ook voorzichtig: "Voor
de toekomst is meer onderzoek nodig om het effect van vaccinatie op het
langetermijnverloop van COVID-19 te kennen".

https://kce.fgov.be/fr/besoins-et-suivi-des-patients-atteints-de-covid-de-longue-dur%C3%A9e-
%C3%A9tude-en-cours

Ook al wordt deze nieuwe pathologie beschreven in enkele internationale studies en rapporten
voor kinderen en adolescenten (vooral vanaf 16 jaar), uit de feedback van Belgische kinderartsen
die over dit onderwerp werden geraadpleegd, blijkt niet dat het een groot probleem is voor de
pediatrische populatie. Aangezien de precieze beschrijving van de pathologie en de fysiopathologie
ervan nog niet definitief zijn, is het soms ingewikkeld om bepaalde door kinderen en adolescenten
geuite symptomen van stress, angst, vermoeidheid, enz. in verband te brengen met een langdurige
COVID in de algemene context van angst en opeenvolgende lockdown-maatregelen. Andere
gegevens zijn samengevat in punt 2.2.5.3.

s) Volgens ECDC (01/06/2021): "De gegevens over mengpatronen van adolescenten in
verschillende leeftijdsgroepen zijn momenteel beperkt en kunnen per land en context aanzienlijk
verschillen”.

In de pre-pandemische periode was de kwaliteit van het contact (met wie er contact is) tussen de
landen vergelijkbaar, hoewel het kwantitatief kon verschillen (frequentie en duur van het contact).
De pandemie leidde tot variabele gedragsveranderingen, beinvloed door sociaal-culturele factoren.
Kwalitatieve overeenkomsten zijn voor de dynamiek van de transmissie veel belangrijker dan
kwantitatieve verschillen in mengpatronen.

Verschillende test- en gevalsdefinitiestrategieén beinvloeden ook sterk de infectiegegevens voor
COVID-19 in verschillende leeftijdsgroepen. De specifieke rol (in vergelijking met volwassenen)
van kinderen en adolescenten in de totale circulatie en overdracht van het virus is daarom nog niet
duidelijk en met de huidige gegevens niet gemakkelijk vast te stellen.

t) Momenteel zijn er weinig gegevens over de doeltreffendheid van het vaccin tegen de overdracht
van SARS-CoV-2 bij kinderen en adolescenten. De gegevens bij volwassenen zijn echter
bemoedigend en kunnen naar deze leeftijdsgroepen worden geéxtrapoleerd.

u) Groepsimmuniteit ontstaat wanneer voldoende personen in de populatie in eenzelfde relevante
tijdsperiode immuniteit hebben opgebouwd, hetzij door vaccinatie, hetzij door natuurlijke infectie,
waardoor de circulatie van de pathogeen afneemt zonder reducties in sociale contacten, maar niet
noodzakelijk stopt (dat laatste is eliminatie).

Wat COVID-19 betreft, zijn sommige deskundigen van mening dat het bereiken van
groepsimmuniteit "een noodzakelijke stap die leidt tot een nieuw, beheersbaar evenwicht in de
verspreiding en de gevolgen van een overdraagbare ziekte”. Andere deskundigen betwijfelen of
"groepsimmuniteit kan worden bereikt door vaccinatie alleen, zelfs bij een hoge vaccinatiegraad".
Zij zijn ook van mening dat "dit geen absoluut noodzakelijke stap is om een nieuw beheersbaar
evenwicht in de spreiding te bereiken en aldus de impact van COVID-19 te verminderen.
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v) De informatie over het ontstaan en de verspreiding van VOC's bij kinderen en adolescenten en
de specifieke implicaties daarvan voor deze leeftijdsgroep is beperkt. Toekomstige ontwikkelingen
in de kennis over deze VOC’s kunnen leiden tot aanpassingen in de aanbevelingen.
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3.2 AANBEVELINGEN

Op het moment van publicatie van dit verslag zijn deze aanbevelingen in Belgié alleen van
toepassing op kinderen van 12 jaar en ouder met het Comirnaty®-vaccin. Dit kan in de toekomst
worden uitgebreid tot andere vaccins, mits goedkeuring door het EMA. Een aanvraag voor het
COVID-19 vaccin Moderna® is ingediend bij het EMA en een officieel standpunt wordt verwacht
tegen juli 2021.
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-evaluating-use-covid-19-vaccine-moderna-young-
people-aged-12-17

In het licht van de argumenten voor en tegen en de onzekere factoren inzake de vaccinatie van
kinderen en adolescenten tegen COVID-19, beveelt de Raad het volgende aan :

Voor 16- tot 17-jarigen

1) Alle patiénten van 16 tot 17 jaar met co-morbiditeit(en) op prioriteitsniveau 1, 2 en 3 (HGR-
9618 en HGR 9641) moeten snel worden gevaccineerd, net als pati€nten ouder dan 18 jaar
met co-morbiditeit(en).

2) Alle adolescenten van 16 tot 17 jaar zonder co-morbiditeit(en) moeten gevaccineerd worden
volgens de modaliteiten die door de Taskforce voor de algemene bevolking zijn vastgesteld
tijdens fase 2 van de Belgische campagne. Daarbij mag niet uit het oog worden verloren dat
hoe jonger de leeftijdsgroep, hoe kleiner het individuele voordeel van vaccinatie is. Tot op een
bepaald punt (dat door de Taskforce en de autoriteiten moet worden bepaald naar gelang de
evolutie van de epidemie in de verschillende leeftijdsgroepen en de snelheid van de Belgische
campagne) moeten de oudsten dus voorrang krijgen op de jongsten wat de vaccinatie tegen
COVID-19 betreft. Gezien het grotere aantal sociale contacten in deze leeftijdsgroep en
afhankelijk van het tijdstip van vaccinatie. van deze populatie en de werkzaamheid van de
vaccins op de overdracht, zou hun vaccinatie van invioed kunnen zijn op de algehele circulatie
van het virus en de varianten in de-algemene bevolking.

Zoals reeds aanbevolen in HGR-9618 is het vaccineren van 16-17-jarigen (inclusief zonder
comorbiditeiten) om indirect diegenen te beschermen voor wie de werkzaamheid van het
vaccin beperkt is, een aanvaardbaar argument voor het vaccineren van alle naaste contacten
die in hetzelfde huishouden-wonen als deze personen (kwetsbare grootouders, broer of zus
met immuundeficiénties, enz.).

Voor 12- tot 15-jarigen

3) Alle patiénten van 12 tot 15 jaar met co-morbiditeit(en) op prioriteitsniveau 1, 2 en 3 (HGR-
9618 en HGR-9641) moeten snel worden gevaccineerd.

De Raad'beveelt aan dat de lijsten van comorbiditeiten die in HGR-9618 en HGR-9641 voor
volwassenen zijn vastgesteld, worden gebruikt om risicokinderen van 12 tot 15 jaar op te
sporen.

Voor deze leeftijdsgroep is de rol van de huisarts en/of specialist cruciaal bij het beoordelen
van deze individuele risico's en het aanbevelen van vaccinatie voor patiénten van 12-15 jaar
met co-morbiditeit(en), alsook bij het identificeren van andere kinderen en adolescenten die
niet in deze lijsten voor volwassenen zouden zijn opgenomen. Het systeem moet flexibeler
worden, met een grotere rol voor kinderartsen en huisartsen bij de identificatie van patiénten.
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4)

5)

Zoals reeds aanbevolen in HGR-9618 is het vaccineren van 12-15-jarigen (inclusief zonder
comorbiditeiten wanneer zij naaste contacten zijn) om indirect diegenen te beschermen voor
wie de werkzaamheid van het vaccin beperkt is, een aanvaardbaar argument voor het
vaccineren van alle naaste contacten die in hetzelfde huishouden wonen als deze personen
(kwetsbare grootouders, broer of zus met immuundeficiénties, enz.).

Met de huidige stand van de wetenschappelijke en epidemiologische kennis beveelt de Raad
aan dat kinderen tussen 12 en 15 jaar zonder comorbiditeit(en) op proactieve basis om
vaccinatie tegen COVID-19 kunnen vragen (opting in process). Dit uiteraard met
instemming van de ouders en/of de wettelijke voogd van het kind.

Het is van cruciaal belang om de volwassenen die het kind begeleiden en zij/lhaar vragen
beantwoorden, te erover in te lichten dat deze vaccinatie weinig individueel-voordeel biedt
(zeer gering risico op ziekenhuisopname of overlijden in geval van besmetting met het COVID-
19-virus), maar dat de vaccinatie nuttig kan blijken om de circulatie van het-virus in het
algemeen in de bevolking te beperken en aldus meer kwetsbare personen te beschermen
("altruistische" of volksgezondheidsvaccinatie).

V6or de vaccinatie moet ook nauwkeurige en op de leeftiid afgestemde informatie over
myocarditis en pericarditis worden gegeven om het kind en. zijn-ouders en/of wettelijke
voogden op de hoogte te brengen van de conclusies van dit EMA-veiligheidsrapport te
informeren.

Tot slotis het belangrijk te vermelden dat een opting.in process kan leiden tot meer ongelijkheid
bij de vaccinatie van kinderen, vooral in bepaalde precaire sociaaleconomische situaties en
met minder kennis van gezondheidsinformatie en toegang tot gezondheidszorg (HGR-9618 en
9641).

Deze aanbeveling komt derhalve grotendeels overeen met de aanbeveling van de
Nederlandse GR en van de Duitse'STIKO over dit onderwerp:

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/ImpfungenAZ/COVID-19/Impfempfehlung-
Zusfassung.html

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/23 21.pdf? blob=publ
icationFile

https://www.gezondheidsraad.nl/documenten/adviezen/2021/06/29/vaccinatie-van-
adolescenten-tegen-covid-19

“Concluderend™adviseert de commissie om het BioNTech/Pfizer-vaccin beschikbaar te stellen
voor alle{adoleseenten in de leeftijd van 12 tot en met 17 jaar (geboortecohorten 2004-2009)
die daar gebruik van wensen te maken. De commissie benadrukt het belang van toegankelijke,
bedsijpelijke, op hun leeftijd afgestemde informatievoorziening voor adolescenten voor het
Kaunneg maken van een vrijwillige keuze en het geven van geinformeerde toestemming in het
geval de adolescent kiest voor vaccinatie. Hiervoor zullen inspanningen vereist zijn van
verschillende actoren (waaronder overheid, uitvoeringsinstanties en zorgprofessionals, maar
ook van scholen en ouders) om adolescenten passende, non-directieve antwoorden te geven
op hun vragen en om alle vormen van drang te vermijden.”
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6) We stellen dus voor om alle jongeren van 12 tot en met 15j, zonder comorbiteiten, de
mogelijkheid te bieden tot vaccinatie. In het licht van onze huidige wetenschappelijke en
epidemiologische kennis beveelt de HGR aan om de vaccinatie van jongeren van 12 tot en
met 15 jaar zonder comorbiditeiten momenteel niet systematisch aan te bieden, zoals dit het
geval is bij de 16-17 jarigen. De keuze moet immers gebaseerd zijn op duidelijke informatie
(voordelen en risico’s), transparant zijn en aangepast aan de leeftijd, dit om een geinformeerde
keuze van de jongere, de ouders en/of wettelijke voogd met betrekking tot deze vaccinatie
mogelijk te maken. Om_ongeliikheden te voorkomen moet hier bijzondere aandacht
geschonken worden dat ook alle jongeren uit kwetsbare groepen of met beperkte toegang tot
gezondheidszorg/informatie bereikt worden.

In de toekomst zou het kunnen worden aanbevolen naar gelang de evolutie van de
circulatie van het virus en VOC in Belgié en in het buitenland en de evolutie van de
kennis over de invloed van vaccinatie op de overdracht en circulatie van het virus. De
ontwikkeling van de kennis over myocarditis en pericarditis en de 'voortgang van de
vaccinatiecampagnes voor volwassenen in alle landen zullen ook elementen zijn die in de
toekomst moeten worden gevolgd om de relevantie van deze aanbeveling opnieuw te
beoordelen.

Voor kinderen jonger dan 12 jaar

7) Zoals reeds aanbevolen in advies HGR-9618 is off-label gebruik van geregistreerde vaccins
buiten de officiéle Europese en Belgische leeftijdsgebonden aanbevelingen voor elk vaccin,
bijvoorbeeld voor patiénten jonger dan 12 jaar ‘met een hoog risico op ernstige
complicaties, altijd mogelijk op advies van de voorschrijvende arts en onder zijn of haar
volledige verantwoordelijkheid. Dit kan bij voorkeur worden overwogen in het kader van
onderzoeksprotocollen of voor individuele "patiénten, met bijzondere aandacht voor de
risicobatenverhouding en de geinformeerde toestemming van de laatstgenoemden, hun
ouders en/of hun wettelijke vertegenwoordiger. Als indicatie, een niet-uitputtende lijst van
potentieel ernstige comorbiditeiten bij kinderen jonger dan 12 jaar: zeldzame ziekten (reeds
aanbevolen voor sommige kinderen jonger dan 12 jaar), aangeboren hartafwijkingen,
hematologische en solide kankers, immuungecompromitteerde patiénten, ontvangers van
transplantaties en patiénten‘op wachtlijsten, Downsyndroom, ernstige en zwaar verstandelijke
handicap, enz. Elk geval moet individueel worden beoordeeld door de gespecialiseerde arts
die verantwoordelijk is voor de patiént.

Algemene principes

Wanneer alle personen boven de leeftijd van 18 jaar, met of zonder verhoogt risico, de gelegenheid
hebben gehad om zich te laten vaccineren en/of gevaccineerd en beschermd zijn door middel van
een volledig schema, mag de vaccinatie tegen COVID-19 (vaccinatiestatus - COVID-paspoort) van
kinderen en adolescenten onder GEEN ENKELE OMSTANDIGHEID meer hun rechten en
vrijheden beperken. Dit geldt voor de schoolsector maar ook voor alle andere gebieden van het
sociale leven van kinderen en adolescenten. Het is aan de RAG en de GEMS (afhankelijk van het
risico)-om de autoriteiten in deze aangelegenheid te sturen en betreft geen rechtstreekse
bevoegdheid van de Raad. De uitvoering van de vaccinatie van kinderen en adolescenten tegen
Covid-19 mag niet ten koste gaan van de basisvaccinatieprogramma's voor kinderen en
adolescenten (zie Belgische vaccinatiekalender) waarvoor het individuele voordeel duidelijk is
aangetoond. Evenmin mag het een negatief effect hebben op alle andere taken van de
schoolgeneeskunde (preventie, screening, enz.).
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5. SAMENSTELLING VAN DE WERKGROEP

De samenstelling van het Bureau en het College alsook de lijst met de bij KB benoemde experten
is beschikbaar op de website van de HGR: wie zijn we?.

Al de experten hebben op persoonlijke titel aan de werkgroep deelgenomen. Hun algemene
belangenverklaringen alsook die van de leden van het Bureau en het College kunnen worden
geraadpleegd op de website van de HGR (belangenconflicten).

De volgende deskundigen waren betrokken bij de opstelling en goedkeuring van het advies. De ad
hoc werkgroep werd gezamenlijk voorgezeten door Petra SCHELSTRAETE en Anne TILMANNE
en het wetenschappelijk secretariaat werd verzorgd door Veerle MERTENS, Jean-Jacques
DUBOIS, Muriel BALTES en Fabrice PETERS.

CARRILLO SANTISTEVE Paloma

CORNELISSEN Laura
CHATZIS Olga
DOGNE Jean- Michel
FRERE Julie
SCHELSTRAETE Petra
SPODEN Julie
SWENNEN Béatrice
TILMANNE Anne
TUERLINCKX David
VAN DAMME Pierre
VAN DER LINDEN Dimitri
VAN LAETHEM Yves

Preventieve geneeskunde en
volksgezondeheid, vaccinologie

Epidemiologie, gynaecologie
Kindergeneeskunde, vaccinolagie
Farmacie, Farmacovigilance
Kindergeneeskunde, infectiologie
Pediatrie, pneumologie, vaccinologie
Algemene geneeskunde
Epidemiologie, vaccinologie
Kindergeneeskunde, infectiologie
Kindergeneeskunde, vaccinologie
Epidemiologie, vaccinologie
Pediatrie, infectiologie

Infectiologie, vaccinologie,
reisgeneeskunde, HIV

ONE

Sciensano
UCL

UNamur, EMA
CHU Liege
UGent

SSMG

uLB

HUDERF
CHU UCL Namur
UAntwerpen
UCLouvain

CHU Saint-Pierre,
ULB

De volgende deskundigen hebben deelgenomen aan de goedkeuring van het advies door de
NITAG op 17/06/2021 en op 07/07/2021 of per mail. De NITAG werd voorgezeten door Yves VAN
LAETHEM en het wetenschappelijk secretariaat werd verzorgd door Veerle MERTENS en Fabrice

PETERS.

BEUTELS Philippe

CALLENS Steven

DE LOOF Geert

DE SCHEERDER Marie-Angélique

GOVAERTS Frans

HULSTAERT Frank
MICHIELS Barbara
LEROUX-ROELS lIsabel

PELEMAN Renaat
ROBERFROID Dominique
SOENTJENS Patrick

VERHAEGEN Jan
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Gezondheidseconomie
Infectiologie, Interne geneeskunde
Huisartsgeneeskunde

Interne geneeskunde, infectiologie,
Reisgeneeskunde, HIV

Algemene geneeskunde, Preventie en
Gezondheidspromotie

Vaccinologie

Algemene geneeskunde
Vaccinologie, infectiepreventie,
microbiologie

Infectiologie, vaccinologie
Epidemiologie

Interne geneeskunde, tropische
infectieziekten

Microbiologie, bacteriologie
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UA

UZ Gent
BCFI

UZ Gent

Domus Medica

KCE
UAntwerpen
UZ Gent

UZ Gent
KCE, UNamur
IMT

UZ Leuven
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http://www.health.belgium.be/nl/wie-zijn-we
http://www.health.belgium.be/nl/belangenconflicten

WAETERLOOS Genevieve Kwaliteit van vaccins en Sciensano
bloedproducten

WYNDHAM-THOMAS Chloé Infectiologie Sciensano

De volgende deskundigen zijn gehoord, maar hebben niet deelgenomen aan de definitieve
goedkeuring van het advies**.
** Omwille van de transparantie wil de Raad de lezer van dit advies erop wijzen dat de deskundigen die namens de VAZG zijn

gehoord, om diverse redenen geen steun geven aan deze aanbeveling om de vaccinatie van 12-15-jarigen zonder comorbiditeiten
niet te systematiseren.

DAEMS Joél Directoraat geneesmiddelen RIZIV-INAMI
HAMDANI Jamila Hoofd van de eenheid AFMPS
Farmacovigilantie (menselijk gebruik)

MAHIEU Romain Arts Cocom-GGC,
Directorate for Health

MALI Stéfanie Farmacologie, klinisch onderzoek AFMPS

THEETEN Heidi Vaccinologie Zorg en Gezondheid
UAntwerpen,

TOP Geert Manager vaccinatieprogramma VAZG

WUILLAUME Francoise Vaccinovigilantie AFMPS
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Over de Hoge Gezondheidsraad (HGR)

De Hoge Gezondheidsraad is een federaal adviesorgaan waarvan de FOD Volksgezondheid,
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu het secretariaat verzekert. Hij werd opgericht in
1849 en geeft wetenschappelijke adviezen i.v.m. de volksgezondheid aan de ministers van
Volksgezondheid en van Leefmilieu, aan hun administraties en aan enkele agentschappen.
Hij doet dit op vraag of op eigen initiatief. De HGR probeert het beleid inzake volksgezondheid
de weg te wijzen op basis van de recentste wetenschappelijke kennis.

Naast een intern secretariaat van een 25-tal medewerkers, doet de Raad beroep op een
uitgebreid netwerk van meer dan 500 experten (universiteitsprofessoren, medewerkers van
wetenschappelijke instellingen, praktijkbeoefenaars, enz.), waarvan er 300 tot expert van de
Raad zijn benoemd bij KB; de experts komen in multidisciplinaire werkgroepen samen om de
adviezen uit te werken.

Als officieel orgaan vindt de Hoge Gezondheidsraad het van fundamenteel belang de
neutraliteit en onpartijdigheid te garanderen van de wetenschappelijke adviezen die hij
aflevert. Daartoe heeft hij zich voorzien van een structuur, regels en procedures die toelaten
doeltreffend tegemoet te komen aan deze behoeften bij iedere stap van het tot stand komen
van de adviezen. De sleutelmomenten hierin zijn de voorafgaande analyse van de aanvraag,
de aanduiding van de deskundigen voor de werkgroepen, het instellen van een systeem van
beheer van mogelijke belangenconflicten (gebaseerd op belangenverklaringen, onderzoek
van mogelijke belangenconflicten en een Commissie voor Deontologie) en de uiteindelijke
validatie van de adviezen door het College (eindbeslissingsorgaan van de HGR,
samengesteld uit 30 leden van de pool van benoemde experten). Dit coherent geheel moet
toelaten adviezen af te leveren die gesteund zijn op de hoogst mogelijke beschikbare
wetenschappelijke expertise binnen de grootst mogelijke onpartijdigheid.

Na validatie door het College worden de adviezen overgemaakt aan de aanvrager en aan de
minister van Volksgezondheid en worden ze gepubliceerd op de website (www.hgr-css.be).
Daarnaast wordt een aantal onder hen gecommuniceerd naar de pers en naar bepaalde
doelgroepen (beroepsbeoefenaars in° de gezondheidssector, universiteiten, politiek,
consumentenorganisaties, enz.).

Indien u op de hoogte wilt blijven van de activiteiten en publicaties van de HGR kunt u een
mail sturen naar info.hgr-css@health.belgium.be.

Hoge Gezondheidsraad
- 22

www.css-hgr.be


http://www.hgr-css.be/
mailto:info.hgr-css@health.belgium.be

