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EM RESUMO

A imunoterapia alérgeno-especifica € a unica terapia que modifica a doenga
alérgica mediada por IgE (SBP, Rinite alérgica, 2023). Com inalantes, a via
subcutanea é aplicada s6 no servigo do especialista, a partir de cerca de 5 anos,
com observagao de 30 minutos. A sublingual é feita em casa apos a 12 dose
supervisionada, a partir de 2—4 anos (ASBAI/AMB 2023). As duas duram pelo
menos 3 anos e sdo contraindicadas na asma nao controlada. Na alergia
alimentar, a imunoterapia oral (amendoim, leite, ovo) é feita sé em centros
especializados, por decisdao compartilhada. A EAACI e a ASBAI/SBP (2025) a
recomendam no amendoim e a sugerem no leite e no ovo a partir de cerca de 4
anos. As referéncias norte-americanas destacam o aumento de reagodes. O
Palforzia (p6 de amendoim) foi aprovado pela FDA de 1 a 17 anos, mas nao tem
registro localizado na Anvisa, e a comercializagdo cessou na Unido Europeia em
2026. O omalizumabe foi aprovado pela FDA em 16/02/2024 a partir de 1 ano,
com evitacdo mantida, com base no estudo OUtMATCH. O adesivo epicutaneo
de amendoim ainda esta em fase 3. O pediatra encaminha (" ), controla a asma,
garante o autoinjetor de adrenalina e o plano de acdo. Reagao sistémica é
anafilaxia: adrenalina IM e pronto-socorro (@ ).

O que é e como se apresenta

Imunoterapia com inalantes e veneno (detalhes em Imunoterapia alérgica, Alergia e

Imunologia):
MODALIDADE COMO E FEITA IDADE E DURAGAO ONDE
Subcutanea Inje¢cdes semanais na indugao e A partirde cercade 5  Servigo do especialista,
(SCIT) mensais na manutencéo; acaros (D. anos; pelo menos 3 com adrenalina e
pteronyssinus, D. farinae, Blomia anos (ASBAI/AMB observagao de 30 min
tropicalis), polens, epitélios, fungos  2023)
Sublingual (SLIT) Gotas ou comprimidos diarios A partir de 2—4 anos; Em casa, apoés a 12
pelo menos 3 anos dose supervisionada
(ASBAI/AMB 2023)
Com veneno de Subcutanea, indugéo rapida Apos reagao sistémica  Servigo especializado;
himendpteros a picada com IgE autoinjetor até
demonstrada completar

Imunoterapia e biolégicos na alergia alimentar IgE mediada:

- Imunoterapia oral (OIT): doses diarias crescentes do alimento até a manutencéo, com

aumentos sob supervis&o. Induz dessensibilizagao: a crianga tolera mais alimento
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enquanto mantém a dose diaria, mas nao esta curada. A EAACI (Santos et al., Allergy
2025) recomenda a OIT com amendoim (forte, certeza alta) e sugere a de leite e ovo a partir
de 4 anos. AASBAI/SBP (2025) reproduz essas recomendacdes, com manutencao por
tempo indefinido, e contraindica na asma nao controlada, na esofagite eosinofilica ativa, na

gestacao e na neoplasia ativa.

- Palforzia (p6 de amendoim padronizado): FDA em 31/01/2020de 4 a 17 anosede 1a 3
anos desde a aprovacao de 26/07/2024, divulgada em 30/07/2024 (estudo POSEIDON). A
EMA autorizou de 4 a 17 anos em 17/12/2020, ampliou para 1 a 3 anos em 09/01/2025 e
publicou em 12/02/2026 a declarac¢ao de cessacao da comercializagdo na Unido Europeia
(EMA/CHMP/38464/2025). A avaliacao do NICE (TA769, 2022) foi retirada. Nao ha registro
localizado na Anvisa.

» Omalizumabe: aprovado pela FDA em 16/02/2024 para reduzir reagoes alérgicas,
inclusive anafilaxia, por exposigao acidental a um ou mais alimentos, a partir de 1 ano,
associado a evitagao, e nao para tratar a reagao aguda. No OUtMATCH (Wood, NEJM
2024), 177 criangas de 1 a 17 anos com alergia a amendoim e a pelo menos 2 outros
alimentos receberam omalizumabe ou placebo por 16 semanas. Toleraram = 600 mg de
proteina de amendoim 67% com omalizumabe e 7% com placebo; os resultados foram
semelhantes para castanha de caju, leite e ovo. A EAACI (2025) faz recomendagéao
condicional porque, quando publicou, s6 os EUA tinham a indicagao licenciada. O grupo de
trabalho da AAAAI (2025) orienta o uso por decisdo compartilhada. No Brasil, a alergia
alimentar nao consta das indicagoes da bula do Xolair (aprovada pela Anvisa em
22/05/2026: asma alérgica acima de 6 anos, urticaria créonica espontanea acima de 12
anos e polipo nasal acima de 18 anos), que registra que o medicamento nao é

indicado para prevenir reagoes anafilaticas por alergia alimentar: uso fora da bula.

- Epicutanea (Viaskin Peanut, adesivo): no EPITOPE (1 a 3 anos), respondeu ao alimento
67,0% contra 33,5% com placebo, com anafilaxia em 7,8% contra 3,4% (Greenhawt, NEJM
2023). No VITESSE (4 a 7 anos), os resultados preliminares de 12/2025 mostraram
resposta em 46,6% contra 14,8%, e a empresa planejou o pedido a FDA para o 1° semestre

de 2026. Nao esta aprovado em nenhuma agéncia consultada.

- Sublingual para alimentos: sem produto disponivel (EAACI 2025).
O que nunca se faz no consultério geral: "dessensibilizagdo caseira"; OIT sem centro
preparado para anafilaxia; na APLV IgE mediada, introducao do leite assado em casa. O

assado é testado com provocacgao no servico; a escada do leite em casa vale s6 nas formas
ndo IgE sem contraindicagbes (ver Alergia a proteina do leite de vaca).
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Classificagcao de gravidade

GRAVIDADE CRITERIOS CLiNICOS

CONDUTA

@ Leve

Moderada

@ Grave

Em manutengéo, sem reagdes ou com reacgao local
pequena (eritema, edema e prurido no local; prurido
oral na sublingual ou na OIT); asma e rinite
controladas; omalizumabe sem eventos

Candidato (rinite persistente sem controle, asma
alérgica, reagao sistémica a picada, alergia alimentar
persistente ou multipla com reagdes acidentais); reagao
local grande (> 10 cm) ou repetida; dor abdominal ou
vomitos frequentes na OIT, asma descompensada,
febre ou infec¢do no dia da dose; disfagia ou dor ao

engolir

Reacao sistémica apds dose de imunoterapia, picada
ou exposigao alimentar: urticaria generalizada,
angioedema, rouquidao, estridor, tosse persistente,
sibilancia, vémitos repetidos, hipotensao, sincope,
sonoléncia; impactagao alimentar com salivagao

Seguimento conjunto; anti-
histaminico de 22 geragéo se
incOmodo; manter adeséo,
evitagdo e autoinjetor

Encaminhar ao alergista e
imunologista pediatrico; avisar o
especialista e adiar a dose até a
estabilidade; disfagia: avaliacéo
com prioridade (esofagite
eosinofilica)

Adrenalina IM imediatamente e
pronto-socorro (Protocolo de
Anafilaxia)

Fatores de risco para reagcao grave: asma nao controlada ou VEF1 baixo; dose em

exacerbacao ou em pico de exposicao; erro de dose ou troca de frasco; exercicio, banho

quente, febre, infec¢ao, jejum ou menstruagao perto da dose da OIT; AINE; betabloqueador

(contraindicacao relativa, ASBAI/AMB 2023); adolescéncia e ma adesao.

Diagndéstico no consultério

Candidato a imunoterapia com inalantes (ASBAI/AMB 2023; SBP 2023): rinite ou
rinoconjuntivite moderada a grave sem controle com corticoide intranasal, anti-H1 de 22

geragao e controle ambiental; asma alérgica controlada; sensibilizagao comprovada (teste

cutaneo ou IgE especifica) relacionada aos sintomas. Painel de IgE sem clinica compativel

nao indica imunoterapia.

Candidato a OIT ou ao omalizumabe na alergia alimentar: diagndstico confirmado de

alergia IgE mediada (historia de reacao tipica com IgE ou teste cutdneo compativeis ou

provocacao oral positiva, pelo especialista); alergia persistente, multipla ou com reagdes

acidentais e impacto na qualidade de vida; familia motivada para a manutencéo diaria. Ver

Alergia alimentar IgE mediada e Testes alérgicos na criancga.

O pediatra antes de encaminhar: confirma a rinite ou a asma e otimiza o tratamento; revisa

técnica e adesao; registra as reacées com data, alimento, quantidade e tratamento; prescreve o

autoinjetor e o plano de acéo escrito.
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Diferencial que nao pode passar: esofagite eosinofilica (disfagia, impactagao; contraindica a

sublingual e a OIT ativa); FPIES (nao é IgE mediada; nao é candidata a OIT); intolerancia a

lactose (nao é alergia); asma nao controlada mascarada como "rinite".

4. Tratamento e seguimento

Especialista: escolhe o extrato e a via, aplica a SCIT, conduz a OIT e prescreve o

omalizumabe. Pediatra: mantém a asma controlada, revisa adeséo, evitagédo e autoinjetor,

reconhece reagdes e evita interrupgdes longas sem avisar o especialista.

MEDICAMENTO

INTERVALO

DURAGAO

OBSERVACAO E
REFERENCIA

Adrenalina IM 1 0,01 mg/kg (max. 0,3 Repetirem 5—  Até aremogao  Vasto lateral da coxa;
mg/mL (reagé&o mg na crianca; 0,5 mg 15 min se SBP 2021 e
sistémica) no adolescente); necessario Protocolo de

Anti-histaminico de 22

geracao (reacao local,

autoinjetor 0,15 mg <
30 kg e 0,3 mg = 30 kg

Conforme idade e bula
(desloratadina 6—11

Conforme bula

Enquanto
houver sintoma

Anafilaxia do site

Padréao do site; ndo

trata nem previne

prurido oral, urticaria meses: 1 mg/dia) anafilaxia

isolada)

Salbutamol com Conforme Asma na Acada 20 min  Conforme Depois da

espacador crianga — crise e na 12 hora resposta adrenalina, nunca no

(broncoespasmo) controle lugar dela

Omalizumabe SC Conforme IgE total e Acada2ou4  Continuo,com  FDA 02/2024; fora da

(alergia alimentar) peso, pela tabela da semanas evitacédo bula no Brasil (bula
bula da FDA Xolair 22/05/2026);

especialista

Extratos de Conforme fabricante e = — = 3 anos ASBAI/AMB 2023;

imunoterapia e especialista (inalantes); ASBAI/SBP 2025

Palforzia manutencgao

indefinida (OIT)

Regras de seguranca (Imunoterapia alérgica do site): SCIT s6 no servigo do especialista,

com adrenalina e 30 minutos de observagao; antes de cada dose, perguntar por asma, febre,
infecgcao e reagao anterior; evitar exercicio intenso nas horas seguintes. Na sublingual e na OIT,
suspender e avisar o especialista se houver ulcera oral, crise de asma, gastroenterite ou
disfagia. Na OIT, o alimento fora da dose continua proibido, e a crianga sempre leva o

autoinjetor.

Omalizumabe na alergia alimentar: primeiras doses em servigo preparado para anafilaxia. A
evitagcao e o autoinjetor continuam. O omalizumabe também & usado pelo especialista como
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adjuvante para acelerar a OIT com varios alimentos (OUtMATCH, etapas seguintes). Vacinas:
calendario normal; o CRIE (2023) nao o lista como imunossupressor.

Vacinas na alergia ao ovo (Alergia alimentar IgE mediada do site): triplice e tetraviral

normalmente; influenza normalmente; febre amarela com anafilaxia ao ovo pelo CRIE.

Nao fazer: SCIT em casa, na farmacia ou em servigco sem adrenalina; dose com asma
descompensada ou febre; imunoterapia por painel de IgE sem correlagao clinica; tratar reagéo
sistémica s6 com anti-histaminico ou corticoide; suspender o autoinjetor porque a crianga "esta
em tratamento".

Tabela-resumo

MEDICAMENTO ALVO INDICAGAO IDADE MINIMA VIA E
PEDIATRICA (ANVISA/FDA INTERVALO
| EMA)
Extratos para Alérgeno Rinite, asma Cercade 5anos Sem SC semanal ASBAI/AMB
SCIT inalante alérgica, (ASBAI/AMB protocolo — mensal 2023
ou veneno veneno 2023) do MS
localizado
Extratos para Alérgeno Rinite, asma 2—4 anos Sem Sublingual ASBAI/AMB
SLIT inalante alérgica (ASBAI/AMB protocolo  diaria 2023
2023) do MS
localizado
Palforzia Proteina Alergia ao Sem registro Néo Oral diaria FDA; EMA
do amendoim localizado / 1
amendoim ano (2024) /1
ano (2025;
cessagao da
comercializagéo
em 2026)

Omalizumabe IgE Alergia Sem indicagao Nao SC,20u4 FDA 2024;
alimentar IgE na bula (alergia semanas OUtMATCH
mediada brasileira alimentar)

(com (05/2026) / 1
evitagao) ano (02/2024) /
nao aprovado

Viaskin Peanut Proteina Alergia ao Nao aprovado Nao Adesivo EPITOPE;

do amendoim (fase 3) diario VITESSE
amendoim

Em estudo (fase 3 e 4)

« OUtMATCH — omalizumabe em monoterapia e como adjuvante da OIT com varios

alimentos (NCT03881696): fase 3, 1 a 55 anos (analise primaria em 177 participantes de 1
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a 17 anos); 67% contra 7% toleraram = 600 mg de amendoim (Wood, NEJM 2024;390:889-
99). Concluido.

« PALISADE — OIT com AR101 (Palforzia) (NCT02635776): fase 3, 555 participantes de 4 a

55 anos; desfecho: tolerar 2 600 mg na provocacao de saida (4 a 17 anos). Concluido.

- POSEIDON — AR101 de 1 a 3 anos (NCT03736447): fase 3, 146 criancas; 73,5% contra
6,3% toleraram = 600 mg. Concluido; embasou a aprovacao na FDA em 2024.

« EPITOPE — Viaskin Peanut, 1 a 3 anos (NCT03211247): fase 3, 362 randomizados;
67,0% contra 33,5% (Greenhawt, NEJM 2023;388:1755-66). Concluido.

« VITESSE — Viaskin Peanut, 4 a 7 anos (NCT05741476): fase 3, cerca de 600 criancas;
resultados preliminares positivos (DBV, 16/12/2025). Ativo, sem recrutamento.

Quando encaminhar ao pronto-socorro ou internar

« Qualquer reagao sistémica apds dose de imunoterapia (subcutanea, sublingual ou oral),
apo6s picada ou apos exposi¢ao alimentar, mesmo que tenha melhorado com o autoinjetor.

» Reacéo tardia, depois de sair do servigo.

» Impactacéo alimentar ou incapacidade de engolir a saliva.

« Crise de asma grave.
Como encaminhar: adrenalina IM 0,01 mg/kg antes de qualquer outra medida (autoinjetor se
disponivel); deitar com pernas elevadas (sentado se dispneia, de lado se vomitando; nunca
levantar de repente); oxigénio para manter SpO2 entre 94% e 98%; salbutamol se
broncoespasmo; acesso venoso e expansao se hipotensdo; segunda dose em 5-15 min se ndo
melhorar; SAMU (192). Observagéo conforme a SBP (6—8 h nos casos leves; 24—48 h nos

graves). Relatério com o extrato ou alimento, a dose, o horario e a evolugao, para o especialista
ajustar o esquema.

Orientacoes de retorno e sinais de alerta para a familia

« "Aimunoterapia leva meses para agir e dura anos; nao interrompa sem falar com o

alergista."

» "Na imunoterapia com alimento, ele tolera mais, mas n&o esta curado: o alimento fora da

dose continua proibido, e a caneta de adrenalina vai sempre junto."

- "Em dia de febre, crise de asma, gastroenterite ou exercicio forte, fale com a equipe antes
da dose."

« "O omalizumabe protege contra acidentes, mas nao substitui a adrenalina."

- Pronto-socorro (aplicar a adrenalina antes, se tiver) se: manchas pelo corpo com falta
de ar, chiado, rouquidao, inchago da boca ou da lingua, vomitos repetidos, palidez, desmaio
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ou moleza.

» Avisar o alergista se: inchago grande no local da inje¢do, coceira na boca que ndo passa,
dor para engolir, vémitos ou dor abdominal frequentes.

7. Comparagao com as referéncias

MINISTE- AAP NICE JOHNS HARVARD OXFORD /
RIO DA HOPKINS CAM-
SAUDE BRIDGE
Verséao GPA Rinite Sem protocolo Sem posigdo  TA769 (2022, Protocolos de  Sem posicdo  Sem posicdo  Segue o NICE
consultada alérgica, 2023; de imunotera- especificalo-  retirada) Alergologia, especifica especifica
ASBAI/SBP pia localizado  calizada (AAA- 2019 localizada localizada
Alergia alimen- Al 2025 como
tar, 2025 apoio)
Inalantes: Sublingual 2-4 — — — Emgeral=25  Sem posicdo  Sem posigdo  Segue o NICE
idade anos; subcuta- anos especifica especifica
nea > 5 anos localizada localizada
(ASBAI/AMB)
OIT para Centro especi- — AAAAI: desta- Produto So6 seleciona-  Sem posigdo  Sem posicdo  Segue o NICE
alimentos alizado; amen- que ao risco retirado dos, servigo especifica especifica
doim recomen- (PACE 2019) experiente localizada localizada
dada; leite e

ovo = 4 anos

Omalizumabe Sugerido pela Nao FDA =1 ano Sem avaliagdo Sem posicdo  Sem posicdo  Sem posicdo  Segue o NICE
na alergia EAACI a partir incorporado (2024); AAAAI: localizada especifica especifica especifica
alimentar de 1 ano, ado- decisdo localizada localizada localizada
tado pela AS- compartilhada
BAI/SBP 2025
Epicutanea Sem produto  — Em fase 3 — — Sem posicdo  Sem posicdo  Segue o NICE
especifica especifica
localizada localizada

Leitura: SBP, ASBAI, AEP e EAACI concordam que a imunoterapia com inalantes é eficaz na
rinite com sensibilizagdo comprovada, dura ao menos 3 anos e é contraindicada na asma nao
controlada. Diferem na idade minima (sublingual a partir de 2—4 anos no consenso brasileiro;
em geral 5 anos na AEP). A divergéncia maior esta na alergia alimentar. A EAACI (2025),
seguida pela ASBAI/SBP (2025), recomenda a OIT com amendoim e sugere a de leite e ovo. A
metanalise PACE (2019), do grupo das diretrizes norte-americanas, mostrou mais anafilaxia
com a OIT, e a AAAAI (2025) destaca o omalizumabe com evitagdo, aprovado pela FDA em
2024 e ainda sem indicagao na Europa e na bula brasileira (Xolair, 22/05/2026). O NICE retirou
a avaliagao do Palforzia, cuja comercializagdo também cessou na Unido Europeia. O Ministério
da Saude nao tem protocolo sobre o tema. O site adota a posigdo da SBP, como em
Imunoterapia alérgica: imunoterapia com inalantes indicada e conduzida pelo especialista; OIT
para alimentos s6 em centros especializados, por decisdao compartilhada, a partir de cerca de 4
anos para leite e ovo; omalizumabe na alergia alimentar como decisdo do especialista, fora da

bula no Brasil, sempre com evitac&o e autoinjetor.
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PONTOS PRATICOS

1. Pense em imunoterapia na rinite persistente sem controle com IgE comprovada
e relacionada aos sintomas; controle a asma antes.

2. Subcutanea s6 no servico do especialista, com 30 minutos de observacéo;
sublingual em casa ap6s a 12 dose supervisionada.

3. Imunoterapia oral para alimentos sé em centro especializado: dessensibiliza,
nao cura; evitagcao e autoinjetor continuam.

4. Omalizumabe na alergia alimentar (FDA 2024, a partir de 1 ano) reduz reagdes
acidentais, mas nao trata a anafilaxia; no Brasil é fora da bula.

5. Reacao sistémica apos qualquer imunoterapia € anafilaxia: adrenalina IM 0,01
mg/kg e pronto-socorro.

Veja também, nesta Biblioteca: O que sao as imunoterapias e como preparar a crianga e
Biolégicos na asma grave e na urticaria crénica (nesta area); Imunoterapia alérgica,
Alergia alimentar e alergia a proteina do leite de vaca (APLV), Alergia alimentar IgE
mediada, Testes alérgicos na crianga, Alergia a insetos (himenopteros) e Anafilaxia e
autoaplicador de adrenalina (Alergia e Imunologia); Protocolo de Anafilaxia (Urgéncias);
Rinite alérgica e Asma na crianga — crise e controle (Patologias do consultério); Esofagite

eosinofilica e disfagia na crianga (Gastroenterologia).
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