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1. OBJETIVO  

 

Orientar a rede credenciada da operadora de saúde quanto ao tratamento medicamentoso com 

imunoglobulina humana intravenosa, considerando fatores como custos, eficácia, efetividade, e 

segurança das alternativas disponíveis e aprovadas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA). Atentar para a presença de contraindicações ao uso do fármaco.   

 

2. DEFINIÇÕES  

 

 

3. DESCRIÇÃO DO PROCESSO 

 

3.1. Púrpura trombocitopênica idiopática 

 

Condição clínica  População  Dose  

Sangramento com repercussão 

clínica e não possibilidade de uso 

de corticoterapia¹ pré-operatório-

operatório e não possibilidade de 

uso de corticoterapia.  

Crianças  
0,8g/Kg a 1g/Kg por dia, por via 

intravenosa, em dose única. ²  

Adultos  

1g/Kg por dia, por via 

intravenosa, em dose única. ²  

Sangramento intracraniano, de 

trato digestivo, urinário ou 

respiratório, ou com 

instabilidade hemodinâmica ou 

respiratória.  

Adultos e crianças  

0,8 g/kg a 1 g/Kg por um a dois 

dias.³ (Recomenda-se a 

associação com alta dose de 

metilprednisolona ou transfusão 

de plaquetas)  

 

¹ Exemplo: epistaxe e gengivorragia volumosas ou sangramento do trato digestivo ou urinário.  

² Repetir no segundo dia se a plaquetometria se mantiver abaixo de 20.000 plaquetas/mL.  

³ Repetir no segundo dia se a contagem de plaquetas se mantiver abaixo de 50.000/mL. Critérios para 

considerar suspensão da terapia:  

 Refratariedade inicial a duas aplicações ou efeito adversos proibitivo em qualquer aplicação. 
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Em casos crônicos refratários a esplenectomia, ou quando esplenectomia é contraindicada, considerar 

suspensão quando atingidos níveis de plaquetas de 30.000/mL ou mais e na ausência de sangramentos 

por 6 meses ou mais desde a última aplicação. Alternativamente, considerar outras terapias 

medicamentosas como ciclofosfamida ou azatioprina para manutenção de resposta. 

 

3.2. Síndrome de Guillain-Barré 

 

População  Dose única  

Pontuação na escala de gravidade clínica de 

Hughes de 3, 4 ou 5 (quadro 1) E Tempo de 

evolução de sintomas de até 4 semanas. OU Tempo 

de evolução de sintomas entre 4 e 8 semanas e 

sintomas em progressão.  

0,4 g/kg por dia durante cinco dias. 

 

 Escala de gravidade clínica proposta por Hughes et al.  

 

1 Sinais e sintomas menores de neuropatia, mas capaz de realizar tarefas manuais;  

2 Apto a caminhar sem auxílio da bengala, mas incapaz de realizar tarefas manuais;  

3 Capaz de caminhar somente com bengala ou suporte;  

4 Confinado a cama ou cadeira de rodas;  

5 Necessita de ventilação assistida;  

6 Morte.  

 

OBS 1: Serão excluídos deste protocolo os pacientes com mais de oito semanas de evolução da doença.  

OBS 2: Casos com pontuação menor do que 3 pontos na escala de Hughes deverão ser avaliados 

individualmente quanto à pertinência de indicação de tratamento.  

OBS 3: O retratamento em casos em que não é detectada resposta inicial não é recomendado dada a 

ausência de comprovação de benefício adicional, a existência de estudos indicando não superioridade 

com relação a placebo, e os potenciais efeitos adversos.  
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3.3 Doença de Kawasaki  

 

Indicação de uso  Dose única  

● Bebês e crianças dentro de 10 dias do início da 

doença  

● Bebês e crianças com mais de 10 dias do 

diagnóstico e com sintomas persistentes de 

inflamação sistêmica como febre persistente e/ou 

aneurismas da artéria coronária  

IV: 1.6g a 2g/Kg de peso corporal em doses 

divididas ao longo de 5 dias ou como uma dose 

única infundida ao longo de 8 a 12 horas.  

(em associação a aspirina, com ou sem corticoide, 

conforme a gravidade do caso).  

 

Em casos refratários o retratamento com uma segunda dose de 1.000 ou 2.000 mg/Kg, menor do que a 

dose inicial para minimizar o risco de reações adversas ao medicamento (por exemplo, anemia 

hemolítica), ou uso de outros imunossupressores pode ser considerado. Casos refratários se refere a 

pacientes com qualquer um dos seguintes:  

▪  Persistência de febre por 24 a 36h após o primeiro tratamento com IgIV; 

▪ Retorno de febre após período afebril (até duas semanas após o início do tratamento); 

▪ Progressão de dilação de artéria coronária ou outro sinal de doença refratária). 

Doses cumulativas de IVIG acima de 4 g/kg não demonstram benefício adicional. Assim, o retratamento 

com IVIG de crianças persistentemente febris é geralmente limitado a uma infusão adicional de IVIG 

(até 2 g/kg) para uma dose cumulativa total máxima de IVIG de 4 g/kg.  

3.4. Polirradiculopatia Inflamatória Desmielinizante Crônica 

 

Indicação de uso: indica-se o uso de terapia inicial com imunoglobulina humana intravenosa em casos 

com sintomas mais intensos do que leves ou sintomas leves, mas com progressão rápida em que tenha 

havido falha ou contraindicação a corticoterapia ou quando se faz necessária resposta clínica mais breve 

do que a esperada com corticoterapia.  

 

Fase do tratamento  Orientação  

Tratamento inicial Dose  

1ª dose: 2g/kg de peso corporal em doses divididas 

ao longo de até 5 dias consecutivos. Demais doses 

(conforme necessidade): 1g/kg a cada 3 semanas 

por 2 a 3 meses e então avaliar a resposta à terapia 

¹ ².  
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Tratamento de Manutenção*  

1g/kg a cada 3 a 6 semanas. Em casos que 

permanecem clinicamente estáveis com uso de 1 

g/kg, objetivar a redução gradual da dose para até 

0,4 g/kg e/ou aumento de intervalo entre 

aplicações.³  

 

¹ Recomenda-se avaliação objetiva para determinação de resposta clínica.  

² Se houver piora de sintomas, considerar aumento da dose.  

³ Se houver piora de sintomas após redução da dose ou aumento de intervalo entre aplicações, considerar 

retorno ao esquema com o qual se observou resposta clínica, uso de corticoterapia ou uso de agente 

imunossupressor alternativo. Quanto houver falha à terapia de manutenção, considerar uso de 

corticoterapia e/ou agente imunossupressor. Quando houver resposta à terapia de manutenção, mas 

necessidade de uso prolongado, considerar o uso de agente imunossupressor como azatioprina, 

micofenolato, ou ciclosporina como medida para redução de dose de imunoglobulina.  

Critérios para suspensão:  

▪  Reação adversa proibitiva ao uso. 

▪ Ausência de resposta à terapia inicial definida como progressão de sintomas ou não estabilização 

do quadro em pacientes com sintomas em progressão ao final da fase inicial do tratamento. 

▪ Ausência de resposta durante a fase de manutenção do tratamento. 

▪ Persistência prolongada em estado de remissão em uso dose de manutenção < 1g/kg. Se ocorrer 

retorno de sintomas, deve ser retomado o tratamento com o qual se alcançou controle 

previamente.  

 

3.5. Neuropatia Motora Multifocal 

 

Indicação de uso: prejuízo funcional decorrente do acometimento pela doença cujo significado clínico 

justifique a instituição do tratamento e sobreponha os riscos associados.  

Fase do tratamento  Orientação  

Tratamento inicial  
2 g/kg de peso corporal em doses divididas ao 

longo de 2 a 5 dias consecutivos.  

Tratamento de Manutenção¹  1 a 2 g/kg de peso corporal a cada 2 a 6 semanas.  
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¹ A dose é individualizada e baseada na resposta clínica.  

 

Critérios para suspensão: 

▪  Reação adversa proibitiva ao uso. 

▪ -Considerar a suspensão se houver ausência de resposta ao tratamento inicial ou perda de 

resposta durante a fase de manutenção, definida por redução de força muscular sem resposta ao 

tratamento a despeito do uso de dose otimizada.  

3.6. Imunodeficiência Primária 

 

Incluem erros inatos de imunidade que afetam a produção ou função de anticorpos, tais como:  

 

▪ Agamaglobulinemias e hipogamaglobulinemias congênitas;  

▪ Imunodeficiência variável comum;  

▪ Imunodeficiência combinada grave;  

▪ Síndrome de Wiskott-Aldrich; 

▪ Deficiências de subclasses de IgG com infecções recorrentes. 

 

Dose  Frequência  

Tratamento inicial   400 a 800 g/kg a cada 2 a 4 semana   

Tratamento de manutenção   200 a 800 g/kg a cada 2 a 4 semanas  

 

OBS 1: Concentrações de IgG consistentes são normalmente alcançadas após 3 a 6 meses de terapia 

regular.  

OBS 2: Ajuste a dose para manter a meta de IgG em 500 a 800 mg/dL.  

 

3.7. Crianças com Aids Congênita e Infecções Recorrentes 

 

 

Indicação  Dose  Frequência  

Profilaxia primária para infecção bacteriana 

grave em pacientes com 

hipogamaglobulinemia (IgG <400 mg/dL)  

0,2 - 0,4 g/kg  Cada 3 - 4 semanas  
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Profilaxia secundária para infecções 

bacterianas invasivas¹ Deve ser usada somente 

se infecções subsequentes forem infecções 

graves frequente  

0,2 - 0,4 g/kg  Cada 3 - 4 semanas  

¹ Deve ser usada somente se infecções subsequentes forem infecções graves frequentes (>2 infecções 

durante um período de 1 ano).  

 

3.8. Terapia combinada com antibióticos ou antivirais apropriados para prevenir ou modificar 

infecções bacterianas e virais graves 

 

Pacientes com infecções graves como infecção crônica por parvovírus complicada por anemia, síndrome 

do choque tóxico e profilaxia pós-exposição ao sarampo (se o paciente for imunocomprometido ou não 

imune).  

População  Dose  

Adultos  2.5 a 5g/kg - dose única  

Crianças  0.1 a 0.15 g/Kg - dose única 

 

4. DESCRIÇÃO DO PROCESSO 

 

Defina os princípios ou critérios a serem seguidos, elaborar instruções claras e concisas, revisar a diretriz 

com base na experiencia para garantir sua eficácia.  
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5. REGISTROS  

 

Formulários citados neste documento.  
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