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Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa):
Nao ha registro do produto na Anvisa.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Tratamento de tungiase.

Recomendacao inicial da Conitec:
O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou inicialmente a incorporacao, ao SUS, da
dimeticona 92% para o tratamento de tungiase.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidacdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacao
de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é a tungiase?

A tungiase, conhecida popularmente como bicho-de-pé, faz parte de um grupo de doencas
infecciosas chamadas de negligenciadas, pois afetam principalmente populacdes mais pobres
e com acesso limitado aos servicos de saude. Ela € causada pela fémea da pulga Tunga
penetrans, que entra na pele de pessoas e animais, crescem e liberam centenas de ovos ao
longo de até trés semanas. Em geral, essa pulga costuma entrar na pele perto das unhas dos
dedos, mas também pode afetar as maos, cotovelos e outras partes do corpo, cComo a regiao
inferior das costas (logo acima das nadegas) e as partes intimas. A infestacao melhora sozinha,
mas pode causar dor intensa, inflamacao, feridas, queda de unhas e deformacdes nos dedos.
As feridas também podem facilitar a entrada de bactérias e provocar outras infeccdes.

A tungiase € mais comum em regides quentes e pobres, como areas do Caribe, da América
do Sul e da Africa. No Brasil, afeta entre 1,6% e 54,8% da populacdo, dependendo da regido.
A doenca € mais comum em areas urbanas com pouco saneamento, em zonas rurais e em
comunidades indigenas. Criancas de 5 a 10 anos sdo as mais atingidas. Esses altos indices
estdo relacionados a condicdes de vulnerabilidade social, falta de higiene, andar descalco e a
presenca de animais que hospedam a pulga, como porcos, caes, gatos e ratos.
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Como os pacientes com tungiase sao tratados no SUS?

No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) ndo ha um Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), medicamento ou tratamento especifico para tungiase. Uma diretriz
recente da Organizacao Panamericana de Saude (OPAS) recomenda, preferencialmente, o
uso de dimeticona de baixa viscosidade (uma forma mais fluida, que facilita a penetracao
do produto nas lesdes e entre as camadas da pele) em casos graves e até mesmo leves, por
sua capacidade de eliminar as pulgas da pele. Vale destacar que, apesar de recomendada, a
disponibilidade da dimeticona € limitada em areas endémicas. A extracdo mecanica nao e
recomendada, exceto em casos leves, e deve ser realizada somente por profissionais de saude,
com instrumentos adequados e anestesia, ja que extrair sozinho a pulga aumenta o risco de
infeccdo. Quando nao ha outros tratamentos disponiveis, € recomendado aplicar diretamente
na pele oleo de coco combinado com oleo de nim, ou ivermectina topica, embora o nim seja
pouco comum na América Latina. A diretriz desaconselha o permanganato de potassio (por
manchar a pele e causar queimaduras) e ndo recomenda o uso peroxido de hidrogénio, que
nao oferece beneficios e apresenta riscos a saude.

Medicamento analisado: dimeticona 92%

A Secretaria de Saude Indigena, do Ministério da Saude (SESAI/MS) solicitou a Conitec a
avaliacao da incorporacao, ao SUS, da dimeticona 92% para o tratamento de tungiase.

A dimeticona 92% ¢ um tipo de d6leo de silicone transparente, quase sem cheiro, que se
espalha facilmente sobre a pele. Quando aplicada, forma uma camada que bloqueia as vias
respiratorias dos parasitas, fazendo com que morram por falta de ar. A substancia € segura
para uso humano, nao faz mal a pele, ndo € toxica e nao causa cancer ou malformacdes em
bebés. Além disso, o corpo nao absorve a dimeticona quando ela € aplicada na pele.

Sobre o seu uso, recomenda-se aplicar diretamente na pele limpa e seca, no local onde esta o
parasita. Devem ser aplicadas trés gotas, repetindo o procedimento duas vezes com intervalos
de 10 minutos. Caso os sintomas nao melhorem, o tratamento deve ser repetido apos dois
dias.

Ndo ha registro da dimetocona 92% na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e ndo
existe fabricacao nacional. Desde 2018, a OPAS tem realizado doagdes ao Ministério da Saude.
Essas doacgdes sao permitidas por lei, pois se trata de um medicamento sem registro sanitario
no pais adquirido por meio de organismos internacionais para uso em programas de saude
publica.

£¥ Conitec



Na avaliacdo sobre a seguranca e eficacia da dimeticona, os dados indicaram que cerca de
85,1% dos pacientes com tungiase ficaram curados apos o tratamento com a tecnologia
em avaliacao e que em 89,3% dos casos as pulgas foram eliminadas. A dimeticona também
aumentou 1,4 as chances de eliminar os parasitas do que os tratamentos alternativos. Aléem
disso, apos sete dias de uso, houve melhora dos sintomas e inflamacdes, sem relatos de
eventos adversos. Cabe destacar que as evidéncias foram consideradas de baixa qualidade em
razao dos erros sistémicos identificados nos estudos analisados.

Em relacao aos aspectos econdmicos, a analise comparou o custo do tratamento da
dimeticona 92% com a extracdo mecanica e, na sua auséncia, o uso da ivermectina oral,
terapia antiparasitaria sistémica disponivel no SUS. Em geral, observou-se que o uso da solucao
topica de dimeticona 92% em pessoas com tungiase e em situagao de vulnerabilidade social
mostrou-se mais vantajoso quando comparado com os outros tratamentos, pois trata melhor
a doenca gastando menos. As analises confirmaram que esse resultado se mantéem mesmo
considerando diferentes cenarios. Com isso, o impacto orcamentario caso a tecnologia seja
incorporada ao SUS, seria de uma economia de cerca de RS 150 milhdes em cinco anos,
principalmente porque o tratamento € mais barato e eficaz, beneficiando especialmente as
populacdes rurais e em extrema pobreza.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 75/2025 esteve aberta durante o periodo de 15 a 25 de agosto de 2025
e nao houve inscricdes. A Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto
a especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento, mas nao identificou um
representante para o tema. Assim, nao houve participacao.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao, ao SUS, da dimeticona 92% para o
tratamento de tungiase. Esse tema foi discutido durante a 1452 Reunido Ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 12, 2 e 3 de outubro de 2025. Na ocasidao, o Comité de Medicamentos
considerou a particularidade da condicao clinica, no conjunto das evidéncias clinicas, na
analise econbmica, no impacto orcamentario favoraveis, no perfil de sequranca favoravel da
tecnologia, assim como a limitacao e os riscos do tratamento atualmente disponivel.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:
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Sobre a tungiase (bicho de pé), quais sintomas apresentou, em que parte do corpo e
com que gravidade?

Se usou dimeticona 92%, como teve acesso ao medicamento, quanto tempo durou o
tratamento e qual foi a quantidade utilizada?

Foi feita extragcao manual da tungiase (bicho de pé)? Em caso positivo, ela foi feita em

um servico de saude ou em ambiente domeéstico?

Utilizou unguento, oleo de coco ou permanganato de potassio para tratamento da
tungiase (bicho de pé)? Em caso positivo, quais foram os efeitos positivos e negativos
que percebeu com o uso?

Apresentou alguma infeccao bacteriana secundaria? Se sim, qual tratamento utilizou e
por quanto tempo?

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n® 94, durante 20 dias, no periodo de 04/11/2025
a 24/11/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2025/relatorio-preliminar-dimeticona-92-_tungiase_cp_94_2025.pdf
https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/1748/

