
 

PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO  

Paciente:  

Idade: 4 anos.  

Diagnóstico: CID10 D80.0 Hipogamaglobulinemia hereditária (agamaglobulinemia  
autossômica recessiva, agamaglobulinemia ligada ao X, agamaglobulinemia ligada ao X  
com deficiência de hormônio de crescimento) - condição genética rara caracterizada por  
uma deficiência na produção de imunoglobulina.  
Prescrição: Imunoglobulina Humana 200 mg/mL (Via Subcutânea - IgSC). Substituição  
de terapia de reposição de imunoglobulina humana endovenosa (IgIV) por  
imunoglobulina humana subcutânea (IgSC).  
Histórico: Paciente em IgIV mensal desde os 10 meses. Apresentou três internações em  
UTI por pneumonias graves e derrame pleural.  
Justificativa da Troca: Exaustão de acesso venoso periférico (dificuldade anatômica e  
idade), necessidade de acessos profundos/centrais, com risco elevado de trombose e  
infecção. A via subcutânea (SC) foi prescrita como alternativa para garantir a adesão e a  
segurança do paciente. A terapia SC domiciliar reduz o absenteísmo escolar/laboral (dos  
pais) e a exposição ao ambiente hospitalar (nosocomial).  

1. IMUNOGLOBULINA HUMANA  

1.1 Indicação em bula (1)  

É indicado para terapia de reposição de imunoglobulinas em crianças e  
adolescentes (0 a 18 anos) com síndrome de imunodeficiência primária com produção  
insuficiente de anticorpos, incluindo agamaglobulinemia e hipogamaglobulinemia  
congênitas, imunodeficiência variável comum, imunodeficiência combinada grave,  
síndrome de Wiskott Aldrich e deficiências de subclasses de IgG com infecções  
recorrentes.  
1.2 Padronização no Sistema Único de Saúde (SUS)  

O diagnóstico do paciente (CID D80.0) consta no Protocolo Clínico e Diretrizes  
Terapêuticas (PCDT), Imunodeficiência Primária com Predominância de Defeitos de  
Anticorpos, porém o protocolo restringe a reposição à via intravenosa (IgIV) (2). Este 
PCDT (Portaria nº 495/2007) encontra-se em processo de atualização pela Comissão 
Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC), conforme painel  
institucional de PCDT em elaboração (Figura 1). No estado do Rio de Janeiro, o CEAF  
padroniza apenas a apresentação injetável de 5,0 g (Grupo 1A), que não contempla a via  
subcutânea prescrita (3).  



 

Figura 1 – Painel CONITEC Elaboração e Atualização de PCDTs  

Fonte: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em 
elaboracao-1  

1.3 Evidência e Justificativa para Mudança de Via (IgIV para 
IgSC) 1.3.1 Contextualização e Justificativa Clínica  

A transição para a via subcutânea (IgSC) é necessária devido ao esgotamento  
terapêutico de acesso venoso. A manutenção da IgIV exigiria acessos centrais, elevando  
riscos de trombose, infecções hospitalares e trauma psicológico pediátrico. Tal mudança  
alinha-se à Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras, que tem 
como objetivo reduzir a mortalidade, minimizar manifestações secundárias e melhorar a 
qualidade de vida das pessoas com doenças raras, por meio de ações de promoção, 
prevenção, diagnóstico precoce, tratamento oportuno, redução de incapacidades e 
cuidados paliativos (4).  
1.3.2 Evidência Científica 

A. Eficácia Clínica e Farmacocinética (Metanálise e Revisão Sistemática): 
Revisões sistemáticas com metanálise demonstram que a administração semanal de IgSC  
mantém níveis de vale de IgG mais elevados e estáveis do que a IgIV mensal. Esse estado 
constante de proteção está diretamente associado a uma menor incidência de infecções 
(5,6).  

B. Segurança e Tolerabilidade (Ensaios Clínicos de Fase III e Dados de Vida  
Real): Análises de ensaios clínicos e dados observacionais confirmam que a IgSC é bem  
tolerada em pediatria, com eventos adversos predominantemente locais e baixo risco de  



 

reações sistêmicas graves (7,8).  
C. Qualidade de Vida e Impacto Social (Estudos Prospectivos): Etudos  

prospectivos indicam que a autoinfusão domiciliar reduz o absenteísmo escolar e laboral,  
além de elevar os escores de qualidade de vida autorreferidos (9,10). Proporciona maior  
autonomia e satisfação devido à menor carga logística e menor exposição hospitalar  
(11,12,13,14).  

D. Consensos e Diretrizes Internacionais (Diretrizes Baseadas em  
Evidências): O uso de IgSC é respaldado pelo Consenso Brasileiro sobre Imunoglobulina 
Humana (15) e pela Academia Americana de Alergia, Asma e Imunologia, que 
reconhecem o impacto positivo na qualidade de vida e a segurança da via subcutânea (8).  

2. CONCLUSÃO  

Diante do quadro de Hipogamaglobulinemia hereditária (CID 10 D80.0),  
conclui-se que há inviabilidade técnica na manutenção da terapia via intravenosa (IgIV)  
devido à exaustão definitiva de acesso venoso periférico. A necessidade de acessos  
centrais em paciente pediátrico de 4 anos impõe riscos desproporcionais de trombose e  
infecções graves, motivo pelo qual a substituição por imunoglobulina subcutânea (IgSC)  
é necessária para garantir a continuidade terapêutica e a segurança do paciente.  

Embora o PCDT (2007) e a padronização estadual restrinjam-se à via 
intravenosa, a imunoglobulina subcutânea (IgSC) prescrita possui indicação em bula 
para o diagnóstico e faixa etária e é respaldada por revisões sistemáticas e metanálises 
que indicam vantagem farmacocinética e associação com menor incidência de infecções, 
em comparação à IgIV. Portanto, a substituição é necessária para garantir a integridade 
física do menor e a continuidade terapêutica.  
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