GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT- FEDERAL N° 0503/2018
Rio de Janeiro, 15 de junho de 2018.

Processo n°® 0035952-37.2018.4.02.5167,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informacgées técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de S&o Gongalo, da Segédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Carbonato de Calcio 500mg + Colecalciferol 400Ul (Oscal®D),
Cloridrato de Fluoxetina 20mg, Levotiroxina Soédica 75mcg (Synthroid®), Aspartato de
Ornitina (Hepa-Merz®), Lactulose (Lactulona®), Neomicina 250mg, Férmula
Homeopatica.

| — RELATORIO

il Para elaboragéo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos mais recentes acostados ao Processo, por serem suficientes para a analise do
quadro clinico e plano terapéutico da Autora.

2. Acostado as folhas 13 e 14, consta receituario do Hospital Universitério
Clementino Fraga Filho, nao datado, emitido por |
(CREMERJ |—q——b no qual foram prescritos os seguintes medicamentos a Autora:
* Levotiroxina Sodica 88mcg (Synthroid®) — 01 comprimido em jejum, 30 minutos
antes de qualquer refeigdo ou alimentag¢éo (uso continuo);

o Pantoprazol 40mg — 01 comprimido em jejum (uso continuo);

e Neomicina 250mg — 4 comprimidos de 8/8h (uso continuo);

e Aspartato de Ornitina (Hepa-Merz®) — 01 saché 2x/dia (uso continuo);
e Lactulose (Lactulona®) — 10mL 2x/dia (uso continuo);

 Fluoxetina 20mg — 01 capsula apés o café (uso cont(nuo).

3. Segundo documento médico (fls. 33 e 34), emitido em 16 de maio de 2018
por | (CREMERJ |_L——}), em impresso proprio, a
Autora possui histéria de carcinoma hepatocelular, e desta forma, com alteragoées de
coagulacdo. Refere tumor de Utero com necessidade de procedimento cirlirgico, além de
cirrose hepatica e varizes de esoéfago (uso de Propranolol). Hipotireoidismo em
tratamento regular. Possui alto risco pré-cirirgico. O médico assistente recomenda
internagdo com  antecedéncia para medidas pré-operatérias: infusdo de
sangue/hemoconcentrados, plaguetas, administragao de plasma fresco e Vitamina K.

1 \)
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES C\k



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

i1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagédo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM n° 740, de 27 de
margo de 2018, dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia
farmacéutica, promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria n° 006 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que faréo
parte da grade de medicamentos da rede de atengéo basica, os quais deverao estar
disponiveis nas Unidades Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

T O medicamento Cloridrato de Fluoxetina esta sujeito a controle especial,
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC
ANVISA n° 227, de 17 de maio de 2018. Portanto, a dispensagéo deste esta condicionada a
apresentacéo de receituarios adequados.

DA PATOLOGIA

U O cancer de figado é dividido em duas categorias: o primario e o secundario
ou metastatico (originado em outro 6rgéo e que também atinge o figado). O termo prlméno
¢ usado nos tumores originados do figado, como hepatocarcinoma ou carcinoma
hepatocelular (tumor maligno primario mais frequente que ocorre em mais de 80% dos
casos), o colangiocarcinoma (que acomete os ductos biliares dentro do figado),
angiossarcoma (tumor do vaso sanguineo) e, na crianga, o hepatoblastoma. O carcinoma
hepatocelular ocorre numa frequéncia trés vezes maior em homens do que em mulheres. A
forma fibrolamelar do carcinoma hepatocelular acomete pacientes mais jovens (5-35
anos) e, quando ressecavel, o seu prognéstico & tido por alguns como melhor em
comparagéo com os outros hepatocarcinomas'.

1 BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Disponivel em:
<http://www.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=330>. Acesso em: 21 jun. 2018.
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2. A proliferagdo celular pode ser controlada ou n&o controlada. No
crescimento controlado, tem-se um aumento localizado e autolimitado do nimero de células
de tecidos normais que formam o organismo. Nele, as células sdo normais ou com
pequenas alteragdes na sua forma e fungdo. No crescimento ndo controlado, tem-se uma
massa anormal de tecido, cujo crescimento & quase autdbnomo, persistindo dessa maneira
excessiva apos o término dos estimulos que o provocaram. As neoplasias (cancer in situ e
cancer invasivo) correspondem a essa forma nao controlada de crescimento celular e, na
pratica, sdo denominadas tumores. As neoplasias benignas ou tumores benignos tém seu
crescimento de forma organizada, geralmente lento, expansivo e apresentam limites bem
nitidos. As neoplasias malignas ou tumores malignos manifestam um maior grau de
autonomia e s&o capazes de invadir tecidos vizinhos e provocar metastases, podendo ser
resistentes ao tratamento e causar a morte do hospedeiro?.

3. A cirrose hepatica, caracterizada pela substituicdo difusa da estrutura
hepatica normal por nédulos de estrutura anormal circundados por fibrose, & o estadio final
comum de uma série de processos patolégicos hepaticos de diversas causas, como o
etilismo, as hepatites crénicas virais e autoimunes, alem daquelas de ordem metabdlica,
vascular ou biliar. A evolug&o do paciente cirrético € insidiosa, geralmente assintomatica ou
marcada por sintomas inespecificos (anorexia, perda de peso, fraqueza, osteoporose e
outros) até fases avancadas da doenga, dificultando o diagnostico precoce. A maioria das
mortes por cirrose € consequente a insuficiéncia hepatocelular, complicagdes decorrentes
da hipertens&o portal ou desenvolvimento de carcinoma hepatocelular®.

4. O hipotirecidismo €& definido como um estado clinico resultante de
quantidade insuficiente de horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma
fungéo organica normal. A forma mais prevalente € a doenga tireoidiana primaria,
denominada de hipotireoidismo primario e ocasionada por uma faléncia da prépria glandula,
mas também pode ocorrer hipotireoidismo devido a doenca hipotalamica ou hipofisaria
(denominado hipotireoidismo central)®.

DO PLEITO

1. O Carbonato de Calcio + Colecalciferol (Oscal®D) € um suplemento
mineral e vitaminico indicado na prevengé@o ou no tratamento auxiliar na desmineralizagéo
ossea pré e pés menopausal®.

2. O Cloridrato de Fluoxetina € um inibidor seletivo da receptacéo da
serotonina, indicado no tratamento da depressé&o associada ou n&o com ansiedade, bulimia

2 BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional do Cancer — INCA. ABC do céancer — Abordagens basicas para o
controle do cancer. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/abc_do_cancer.pdf>. Acesso em:
22 jun. 2018.

31DA,V.H. et al Cirrose hepatica: aspectos morfoldgicos relacionados as suas possiveis complicagbes. Um estudo
centrado em necropsias. Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial, v.41, n.1, 2005, Disponivel:
<http://www.scielo.br/pdfibpml/v41n1/a08v4 1n1.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2018.

* NOGUEIRA, C. R.; et al. Hipotireoidismo: Diagnostico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e
Ageéncia Nacional de Satde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireocidismo.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2018.

5 Bula de medicamento Carbonato de Calcio + Colecalciferol (Oscal® D) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: o~
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4525562014&pldAnexo=20786
90> Acesso em: 22 jun. 2018.
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nervosa, transtorno obsessivo compulsivo (TOC) e para transtorno disférico pré-menstrual
(TDPM), incluindo tens&o pré-menstrual (TPM), irritabilidade e disforia®.

3. A Levotiroxina Sédica (Synthroid®) é indicado para a terapia de reposicédo
ou suplementagdo em pacientes com hipotireoidismo congénito ou adquirido de qualguer

etiologia’.

4, Aspartato de Ornitina (Hepa-Merz®) ¢é indicado no tratamento de

hiperamonemia produzida por doengas hepaticas agudas e crénicas, como por exemplo:
cirrose hepatica, esteatose hepatica, hepatite, especialmente para a terapia de transtornos
mentais incipientes (pré-coma) ou complicagdes neurolégicas (encefalopatia hepatica)®.

5! A Lactulose (Lactulona®) tem a fungdo de restabelecer a fungdo regular do
intestino de forma mais fisiolégica, Esta indicada para o tratamento sintomatico da
constipagéo intestinal e para a prevengéo e tratamento de encefalopatia hepatica incluindo
as etapas de pré-coma e coma hepatico®.

6. O Sulfato de Neomicina, bem como outros antibiéticos orais pouco
absorviveis, pode ser utilizado no tratamento da encefalopatia hepatica, na pratica clinica,
com a intengdo de esterilizar os colons impedindo a formagéo de amoénia e/ou produtos
nitrogenados’®. No combate a encefalopatia hepatica, antibiéticos podem ser prescritos por
via oral, mas ndo com o objetivo de serem absorvidos no intestino; permanecem ali,
reduzindo o nimero de bactérias que formam toxinas durante a digestéo!.

il Medicamento homeopatico & toda forma farmacéutica de dispensagéo
ministrada segundo o principio da semelhanga e/ou da identidade, com finalidade curativa
elou preventiva. E obtido pela técnica de dinamizag&o e utilizado para uso interno ou
externo’?,

Il — CONCLUSAO

13 Inicialmente, cumpre informar que este Nucleo considerou como pleito os
medicamentos listados em peticdo advocaticia acostada a folha 23, apresentado apoés
solicitag&o via despacho judicial (fls. 20 e 21).

2 Elucida-se que foi observada divergéncia entre as dosagens prescritas e
pleiteadas do medicamento Levotiroxina Sédica (Synthroid®). O documento médico

8 Bula do medicamento Cloridrato de Fluoxetina por Rambaxy farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1786182018&pldAnexo=10478
052>, Acesso em: 22 jun. 2018.

7 Bula do medicamento Levotiroxina Sédica (Synthroid®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=13301472016&pldAnexo=3143
955>, Acesso em: 22 jun. 2018,

8 Bula de medicamento Aspartato de Ornitina (Hepa-Merz®) por Biolab Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4457682015&pldAnexo=26375
09> Acesso em: 18 jun. 2018.

¢ Bula do medicamento Lactulose (Lactulona®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=15471872016&pldAnexo=3310
995>, Acesso em: 18 jun. 2018.

19 STRAUSS, E. Encefalopatia Hepatica — Atualizagéo Terapéutica. Gaz. Med. Bahia, v. 76, suplemento 1: S43-
S45, 2006. Disponivel em: <http:/iwww.gmbahia.ufba.br/index.php/gmbahia/article/viewFile/333/322>. Acesso em:
22 jun. 2018.

11 MANUAL MSD. Encefalopatia Hepatica. Disponivel em: <http://www.msdmanuals.com/pt-
br/casa/doen%C3%A7as-do-f%C3%ADgado-e-da-ves % C3%ADcula-biliar/manifesta%C3%A7%C3%B5es-da-
doen%C3%A7a-hep%C3%A1tica/encefalopatia-hep%C3%A1tica>. Acesso em: 22 jun. 2018.

2 Farmacopeia Homeopética Brasileira 3* edig&o. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopelabrasileira/conteudo/3a_edicao.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2018.
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acostado a folha 13 indica & Autora Levotiroxina Sédica 88mcg (Sy;tr;r;id@), e;ué]uaﬁ{o 6
pedido advocaticio acostado a folha 23 pleiteia Levotiroxina Sédica 75mcg (Synthroid®).

3 Em consulta ao banco de dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

— ANVISA, verificou-se que o medicamento Levotiroxina Sédica (Synthroid®), possui as

duas apresentacdes disponiveis?.

4, Os medicamentos pleiteados Lactulose (Lactulona®) e Neomicina 250mg,
apresentam indicacédo em bula®'! para o tratamento de pacientes com diagnéstico de
encefalopatia_hepatica, enquanto Aspartato de Ornitina esta indicado no tratamento de
hiperamonemia produzida por doencas hepaticas agudas e crénicas, como por exemplo
cirrose hepatica e complicagbes neurolégicas decorrentes de encefalopatia hepaticad.
Entretanto, nos documentos medicos analisados por este Nlicleo nao constam informagoées
sobre a ocorréncia de encefalopatia hepatica e hiperamonemia no quadro clinico
apresentado pela Autora.

5. Para a analise do pleito Fluoxetina 20mg, prescrito (fl. 13) e pleiteado (fl.
21), observou-se que as patologias e comorbidades que acometem a Autora, relatadas no
documento meédico (fl. 12), ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a
justificativa do seu uso no plano terapéutico.

6. Em relagdo aos medicamentos Carbonato de Calcio 500mg +
Colecalciferol 400Ul (Oscal®D) e Férmula Homeopatica, nao foram acostados ao

Processo as prescricées medicas indicando os referidos medicamentos a Autora e tdo

pouco guadro clinico que justifique suas indicacées.

7. Diante do exposto, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo dos
medicamentos pleiteados, sugere-se a emissao de novo documento médico. com 0s

seguintes esclarecimentos:

e Dosagem e posologia do medicamento Levotiroxina Sodica (Synthroid®)
atualmente utilizada no manejo do quadro clinico da Autora;

e Descricdo _do quadro clinico completo da Autora elucidando, objetivamente, as
patologias elou comorbidades associadas a indicacdo dos medicamentos

Lactulose (Lactulona®), Neomicina 250mg, Aspartato de Ornitina, Fluoxetina
20mg, Carbonato de Calcio 500mg + Colecalciferol 400Ul (Oscal®D) e Férmula
Homeopatica;

e Prescricdo meédica dos pleitos Carbonato de Calcio 500mg + Colecalciferol 400Ul
(Oscal®D) e Férmula Homeopatica — incluindo posologia e a descricdo completa
da Férmula Homeopatica.

8. Quanto a disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados no ambito do SUS,
informa-se que:

e Cloridrato de Fluoxetina 20mg, Levotiroxina Sédica nas apresentagbes com
25mcg, 50mcg e 100mcg sao disponibilizados pela Secretaria Municipal de
Salude de Sao Gongalo, no ambito da Atencéo Basica, conforme previsto na
REMUME - S&o Gongalo 2009, Para ter acesso, a Autora devera comparecer a
Unidade Basica de Saude mais proxima de sua residéncia, munida de receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizagdo do mesmo.

» Carbonato de Calcio 500mg + Colecalciferol 400Ul, Lactulose, Aspartato de
Ornitina, Neomicina 250mg e Formula Homeopatica nao _integram nenhuma
relagdo oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
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Especializado) para dispensagao no SUS, no ambito do Municipio de Séo Gonc,:alo
e Estado do Rio de Janeiro.

9. O medicamento Neomicina 250mg por se fratar de formulagdo magistral,
deve ser preparada diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das formulas
escritas no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela
ANVISA, ou, ainda, a partir de uma prescri¢c&o de profissional habilitado que estabeleca em
detalhes sua composicéo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar’®. Acrescenta-se
que as formulacbes homeopaticas — foi pleiteado Férmula Homeopatica, séo preparadas
em um processo que consiste na diluigdo sucessiva da substancia, devendo seguir todas as
normas sanitarias e os cuidados para seu uso, como em qualquer outro medicamento. Os
medicamentos manipulados s&o preparados para atender as necessidades especificas de
um determinado paciente’4,

10. Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolug&o n° 338 de 06 de maio
de 2004, tem como eixo a selecdo de medicamentos. Esta & responsavel pelo
estabelecimento da relagdo de medicamentos eficazes e seguros, com a finalidade de
garantir uma terapéutica medicamentosa de qualidade nos diversos niveis de atencdo a
saude. Assim, a padronizagdo dos medicamentos define os medicamentos a serem
disponibilizados na esfera publica para a atencéo bdasica, média ou para a alta
complexidade, ndo estando contemplados os medicamentos manipulados (incluidos

os medicamentos homeopaticos)'5.16,

147 Quanto ao questionamento sobre a inclusdo ou n&o do medicamento
pleiteado nos Protocolos Clinicos oficiais do SUS, ressalta-se que o medicamento
Aspartato de Ornitina foi submetido a analise da Comisséo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MS) que recomendou em relatério técnico a
ndo_incorporacdo da referida tecnologia no ambito do SUS para o tratamento da
hiperamonemia produzida por doencas hepaticas agudas e crénicas'’. Tal relatério foi
publicado através da Portaria n® 34, de 31 de agosto de 2017'8, Os demais medicamentos
pleiteados nao foram avaliados pela Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
do Ministério da Satde (CONITEC-MS) para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora’®,

12 Sobre a possibilidade de tratamento alternativo para o quadro de salde
especifico da parte demandante, que conste do sistema de dispensagdo de medicamentos

SANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre
propagandas de medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/propaganda/rde/rdc_9608_comentada.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2018.
" ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010.
Disponivel em: < http://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/download/category/112-
medicamentos 7download=102:cartiiha-o-que-devemos-saber-sobre-medicamentos-anvisa.>. Acesso em: 22 jun.
2018
'S BRASIL. CONASS - Conselho Nacional de Secretéarios de Satde. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Brasilia,
2007. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 22
jun. 2018.
® BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Politicas de Saude. Departamento de Atencao Basica. Geréncia
Técnica de Assisténcia Farmacéutica. Assisténcia Farmacéutica: instruges técnicas para a sua organizagao.
Brasilia, 2001, Disponivel em: <http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2018.
7 BRASIL. Ministério da Satide. Recomendagdes sobre as tecnologias avaliadas - 2017, Disponivel

em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relat%C3%B3rio_Ornitina_Hiperamonemia_279_2017_FINAL.pd
f>. Acesso em: 22 jun. 2018.
8 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n® 34, de 31 de agosto de 2017. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Legislacac/Portarias_SCTIE_33-39.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2018.
' Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br>. Acesso

em: 22 jun. 2018. / \
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dos programas oficiais e possiveis contraindicacées ou restricbes médicas aos
medicamentos pleiteados, informa-se que os esclarecimentos solicitados no item 8
desta Conclusdo sao essenciais para o fornecimento preciso destas informacdes.

18. Por fim, elucida-se que a analise do menor custo para o beneficio
pretendido, ndo se encontra no escopo de atuagdo deste Nicleo.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sao Gongcalo, da Segao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis
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