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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0427/2023
Rio de Janeiro, 15 de marc¢o de 2023.

Processo n° 0800731-14.2023.8.19.0046,
ajuizado por | )

neste ato representada por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas do 22 Vara
da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Risperidona
1mg/mL e ao produto Canabidiol 17,18mg/mL (Nunature).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num. 47042144 - Pags. 1 a 3) e o documento em
impresso da Prefeitura Municipal de Rio Bonito (Num. 47042147 - P4ag. 1) ambos emitidos pela
médica | em 27 de janeiro de 2023.

2. Narra o documento que a Autora de 5 anos de idade (carteira de identificacdo —
Num. 47042145 - Pag. 1) apresenta diagndstico compativel com transtorno do espectro autista
nivel de suporte 2 (deficiéncia mental permanente), apresentando alteracdo comportamental com
irritabilidade e agressividade. Fez uso de Risperidona isoladamente, sem melhora do quadro. Tendo
sido prescrito 0 uso continuo do medicamento Risperidona 1mg/mL (15mL ao dia) e do produto
Canabidiol 17,18mg/mL (Nunature) (0,5mL duas vezes ao dia).

3. A seguinte Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) foi citada: F84.0 -
autismo infantil.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
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Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencédo Primaria a Satide no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos —- REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edigéo, 2015.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os
procedimentos para a concessao da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde.

11. O medicamento Risperidona e o produto Canabidiol estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensagdo desses estd condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O Autismo também conhecido como Transtorno do Espectro Autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianca?.

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condicBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudancga de terminologia foi
consolidada na 5? edicdo do Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5)
com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagndstico de
transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos
observados. O TEA ¢é caracterizado por condi¢des que levam a problemas no desenvolvimento da

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercusses nas relages familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 15 mar. 2023.
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linguagem, na interagdo social, nos processos de comunicagdo e do comportamento social, sendo
classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo variavel justifica o uso do
termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia
intelectual, autoleséo, agressividade, disttrbios do sono, distlrbios alimentares e convulsdes?.

3. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa
destinada a reducgdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitacdo, agressividade e
irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulacdo e
educacionais®.

DO PLEITO

1. A Risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com
propriedades Unicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos
incluindo: a primeira manifestacdo da psicose; exacerbacfes esquizofrénicas agudas; psicoses
esquizofrénicas agudas e cronicas e outros transtornos psicoticos nos quais 0s sintomas positivos
sdo proeminentes; alivio de outros sintomas afetivos associados a esquizofrenia; tratamento de
longa duragdo para a prevencdo da recaida; tratamento de curto prazo para a mania aguda ou
episodios mistos associados com transtorno bipolar I; para o tratamento de transtornos de agitacéo,
agressividade ou sintomas psicéticos em pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a
grave (por até 12 semanas). Também pode ser usado para o tratamento de irritabilidade associada
ao transtorno autista, em criancas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até
outros, como autoagressdo deliberada, crises de raiva e angUstia e mudanca rapida de humor*.

2. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agdo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se a¢BGes sobre a esfera cognitiva e
psicoldgica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as
potenciais agdes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroenddcrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa
possui mais de 400 componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes
canabinoides. O principal constituinte psicoativo da cannabis é o tetrahidrocanabinol®.

3. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracBes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso
fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamacéo
e disturbios neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias endégenas que

2BRASIL. Ministério da Satde. Portaria conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso
em: 15 mar. 2023.

3 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 15 mar. 2023.

4 Bula do medicamento Risperidona (Riss®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=riss>. Acesso em: 15 mar. 2023.

5 Conselho Federal de farmacia. Parecer n® 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 15 mar. 2023.

6 ABE - Associacdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 09 mar. 2023.
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modulam o nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é
homeostase do organismo e manutencdo da satde em geral’.

responsavel por manter a

111 - CONCLUSAOQO

1. Cabe ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) se
concentra em intervencdes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas nucleares,
como, por exemplo, as deficiéncias de comunicacdo e interacdo social, padrbes repetitivos de
comportamento, interesses e atividades referenciais. Ja as intervencdes medicamentosas podem ser
utilizadas no controle de sintomas ndo nucleares, como 0 comportamento agressivo, sem, contudo,
apresentar beneficios justificaveis para uso no tratamento das deficiéncias nucleares®.

2. Tendo em vista o relato médico de que a Autora apresenta diagndstico de TEA com
quadro irritabilidade, informa-se que o medicamento Risperidona 1mg/mL possui_indicacéo,
prevista em bula*, para o manejo de sua condigéo clinica.

3. O medicamento Risperidona, nas apresentacbes solucdo oral 1mg/mL e
comprimidos de 1, 2 e 3mg foi incluido para 0 manejo do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)®. Contudo, a Secretaria de Estado de Salde (SES) do Rio de Janeiro padronizou somente
Risperidona nas apresenta¢fes comprimidos de 1mg e 2mg.

4, Assim, tendo em vista que a SES/RJ néo padronizou o medicamento Risperidona
na apresentacdo farmacéutica pleiteada (solucdo oral 1mg/mL), ainda que o Demandante
perfizesse os critérios de inclusdo do PCDT, seria inviavel seu fornecimento por_vias
administrativas.

5. Com relagdo ao questionamento acerca da existéncia de exclusividade no
fornecimento do pleito Risperidona na apresentacdo solucdo oral Img/mL, cumpre informar que
segundo Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022), ele esta listado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como Grupo 1B, ou seja,
medicamento financiado pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos financeiros
para aquisicdo pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a
responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento
das doencas contempladas™

6. Assim, apds feitos os esclarecimentos, o médico assistente devera proceder
conforme segue:

e Auvaliar se a Autora perfaz os critérios de inclusdo do PCDT em questéo, assim como se
pode fazer uso do medicamento Risperidona nas apresentacfes padronizadas, 1mg e 2mg
(comprimido), em substituicdo ao pleito Risperidona 1mg/mL. Para ter acesso ao

" Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 09 mar.
2023.

8 Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta n 7,
de 12 de abril de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro autista.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419 portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 24 out. 2022.

9 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria SAS/MS n°
324, de 31 de marco de 2016. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >. Acesso em: 15 mar. 2023.

10 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidagao n° 2, de 28 de setembro de 2017. Titulo IV: Das regras de
financiamento e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.htmHANEXOXXVINTITIV >. Acesso em: 15 mar. 2023.
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medicamento padronizado, o Autor deverd realizar cadastro no CEAF dirigindo-se a
Farmécia Central, Rua Getudlio Vargas, 109 — Centro - Rio Bonito, telefone: (21) 2734-
0610, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e
Coépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacao,
Avaliacéo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob
regime especial de controle — PT SVS/MS N° 344/98).

7. O medicamento Risperidona possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. No que se refere a indicacdo da substancia Canabidiol para o0 manejo de criangas

com Transtorno do Espectro do Autismo (TEA), informa-se que foram verificados estudos
publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram a utilizagdo da terapia com Canabidiol. Em
sua maioria, estes estudos demonstram evidéncias limitadas, porém em sua maior parte positivas,
na melhora de sintomas relacionados ao TEA!12131415  Entretanto, os resultados sugestivos
precisam ser mais investigados por meio de pesquisas confirmatorias especificamente
projetadas para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando
relevancia bioldgica.

9. Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nicleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizagdo do pleito
Canabidiol 17,18mg/mL (Nunature) no tratamento de pacientes diagnosticados com
transtorno do espectro autista.

10. No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
Canabidiol 17,18mg/mL (Nunature) n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
municipio de Rio Bonito e estado do Rio de Janeiro.

11. Informa-se que a substancia Canabidiol n&o foi avaliada pela Comissédo Nacional
de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtorno do espectro
autista.

12. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada
da notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando

T ARAN, A.; CASSUTO, H.; LUBOTZKY, A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism — a Retrospective
Feasibility Study. Neurology, v. 90, n. 15, Suplemento P3.318, 2018. Disponivel em:
<http://n.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>. Acesso em: 15 mar. 2023.

2POLEG, S., et al. Cannabidiol as a suggested candidate for treatment of autism spectrum disorder. Prog Neuropsychopharmacol Biol
Psychiatry, v. 89, p. 90-96, 2019. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30171992/ />. Acesso em: 15 mar. 2023.

13 ARAN, A.; CAYAM-RAND, D. Medical cannabis in children. Rambam Maimonides Med J, v. 11, n. 1, p. 1-10, 2020. Disponivel
em: <https://www.rmmj.org.il/userimages/1010/1/PublishFiles/1026Article.pdf>. Acesso em: 15 mar. 2023.

1 ARAN, A. et al. Cannabinoid treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial. Molecular Autism, v. 12, n. 1, 3 fev. 2021.
Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 15 mar. 2023.

151.0SS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI AW, CRIPPA J.A, HALLAK J.E.C, ABILIO
V.C. Is Cannabidiol During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum Disorders? Front
Pharmacol. 2021 Feb 4;11:635763. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 15 mar.
2023.
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estiverem esgotadas outras opg¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis s&o de responsabilidade do médico assistente?®,

13. Acrescenta-se que a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA aprovou
a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N°
327, de 9 de dezembro de 2019%. Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como
medicamentos. Neste sentido, cumpre informar que o produto Canabidiol 17,18mg/mL
(Nunature) ja possui registro na ANVISA com fitofarmaco.

14, No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme
0 PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo?, disposto na
Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022, a SES do Rio de Janeiro disponibiliza, por meio do
CEAF, aos pacientes que se enquadram nos critérios do protocolo, 0 medicamento Risperidona

1mg e 2mg (comprimido).

15. Nesse contexto, cabe resgatar que a Autora ja se encontra em uso de Risperidona,
sem apresentar melhoras do quadro, ao utiliza-lo isoladamente. Tendo sido indicada a associa¢ao
da substancia Canabidiol 17,18mg/mL (Nunature) ao seu tratamento.

16. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 47042141 - P&g. 21, item “VI — DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento dos medicamentos indicados, bem como “todos os que se fizerem necessarios para o
tratamento da moléstia”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmaceéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 10829
ID: 4357788-1 ID. 652906-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

16 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
15 mar. 2023.

"Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
15 mar. 2023.
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