Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JAN

Subsecretaria Juridica
Nilcleo de Assessoria Técnica em Agdes de Sadde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1311/2019
Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2019,

Processo n® 5001281-28.2019.4.02.5114,
ajuizado por| | neste ato
representado por | 3

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 1*
Vara Federal de Magé, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Ginkgo biloba L. (Tebonin®), Vimpocetina Smg (Vicog®), Colecalciferol 1000UI
(DPrev®), Levodopa + Benzerazida 100/25mg (Prolopa® BD), Levodopa + Benzerazida
100/25mg comprimido de liberaglio prolongada (Prolopa® HBS), Quetiapina 25mg,
Suplemento vitaminico e mineral (Zirvit* Plus), Piracetam 800mg (Nootropil®),
Cloridrato de Memantina 10mg (Vie®), Rivastigmina adesivo transdérmico
18mg/10cm* (Exelon® Patch), Rhodiola rosea L (Fisioton®), Omeprazol 20mg,
Racemetionina 100mg + Cloreto de Colina 20mg (Xantinon®), Log#io oleosa & base de
Acidos Graxos Essenciais + Vitamina A + Vitamina E (Dersani®) e Nistatina 100.000U1
+ Oxido de Zinco 200mg.

- RELATORIO
I. Para elaboragéo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico

mais recente acostado ao Processo, unico emitido em 2019,

2. De acordo com receituario médico emitido em impresso proprio
Evento35 RECEIT2 pag. 1), pela médica | |
, foram prescritos ao Autor:

¢ Ginkgo biloba L. (Tebonin®) — 01 comprimido a tarde;

e Vimpocetina Smg (Vicog®) — 01 comprimido no café da manha e ao
deitar-se;

* Colecalciferol 1000U1 (DPrev®) — 01 comprimido no café da manha;

e Levodopa + Benzerazida 100/25mg (Prolopa® BD) — 01 comprinjido
duas vezes ao dia, as 9h e 15h;

¢ Levodopa + Benzerazida 100/25Smg comprimido de liberagdo
prolongada (Prolopa® HBS) — 01 comprimido as 20h;

* Quetiapina 25mg (Quet® XR) - 01 comprimido ao dia, apés o exercicio
fisico, em caso de necessidade;

¢ Suplemento vitaminico e mineral (Zirvit®) — 01 comprimido no café da
manhi;

e Piracetam 800mg (Nootropil®) — 01 comprimido duas vezes ao dia, no
café da manhi e lanche da tarde;
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¢ Cloridrato de Memantina 10mg (Vie®) — 01 comprimido duas vezes ao
dia, no café da manhi e a tarde;

¢ Rivastigmina adesivo transdérmico 18mg/ 10cm? (Exelon® Patch) -
aplicar 1 adesivo transdérmico diariamente, apés o banho disrio,
alternando as dreas recomendadas;

¢ Rhodiola rosea L (Fisioton®) — 01 cépsula no café da manha;

e  Omeprazol 20mg - 01 capsula em jejum pela manhd, se tiver dor de
estdbmago;

¢ Racemetionina 100mg + Cloreto de Colina 20mg (Xantinon®) — 02
comprimidos ao deitar-se.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na
Resolugéio n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagiio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre
as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagio
em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagiio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no ambito do SUS.

4. A Deliberag@io 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 Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

6. Os medicamentos Quetiapina, Memantina e Rivastigmina estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998,
atualizada pela RDC ANVISA n° 325, de 3 de dezembro de 2019. Portanto, a dispensagdo
destes esta condicionada a apresentagfio de receitudrios adequados.

DO QUADRO CLINICO

Embora a petigdio inicial conste que o Autor é portador de Doenga de Alzheimer e Doenga de
Parkinson (Eventol_INIC1_pég. 2), nfio constam relatos sobre seu quadro clinico no {inico
documento médico apensado ao processo emitido em 2019 (Evento35 RECEIT2 pag. 1).
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Dessa forma, este Nucleo fica impossibilitado de_inferir qualquer consideracio neste
item.

DO PLEITO

1. O Ginkgo biloba est4 indicado para desordens e sintomas decorrentes da
deficiéncia do fluxo sanguineo cerebral, como problemas de meméria, fun¢do cognitiva,
tonturas, dor de cabega, vertigem, zumbidos, estigios iniciais de deméncias (como
Alzheimer e deméncias mistas), além de distirbios circulatérios periféricos (claudicagio
intermitente) e problemas na retina. Funciona aumentando o fluxo sanguineo, com
consequente melhora de oferta de oxigénio para as células, protegendo os tecidos dos danos
da falta de oxigénio (hipéxia), além de inibir a agregagdo plaquetaria’,

2. A Vimpocetina ¢ um derivado sintético da vincamina, um alcaloide
encontrado na planta Vinca minor L. que possui uma agéo vasodilatadora seletiva
aumentando o fluxo sanguineo e a oferta de glicose e oxigénio ao cérebro; uma atividade
neuroprotetora, protegendo o cérebro dos efeitos deletérios das espécies reativas de oxigénio,
prevenindo sua formagdo e a peroxidacdo lipidica, e evitando a ocorréncia de isquemia e/ou
hipdxia; aumenta a produgio de dopamina e noradrenalina, moduladores das fungdes
cognitivas de atengio ¢ de memdria, ¢ inibe a fosfodiesterase ciclica responsavel pela
liberagdo de noradrenalina e excitabilidade neuronal; um efeito hemorreolégico através da
melhora da ﬂexlbllldade eritrocitaria em situagdes patoldgicas e da diminuigso agregagio
plaquetéria. E destinado ao tratamento dos sintomas de deteriorag@o cognitiva relacionados
as doengas cerebrovasculares?,

3. Colecalciferol (DPrev®) é um medicamento a base de vitamina D, indicado
para pacientes que apresentam insuficiéncia e deficiéncia de vitamina D. Pode ser utilizado
na prevengdo e tratamento auxiliar na desmineralizagdo Ossea, prevengdio e tratamento do
raquitismo, osteomalécia e prevengdo no risco de quedas e fraturas’.

4, A associag@o Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa®) ¢ indicada
para o tratamento da doenca de Parkinson. Na apresentaciio comprimidos (Prolopa® BD), a
sigla BD significa baixa dose; na apresentagdo cdpsulas de liberagiio prolongada (Prolopa®
HBS), HBS ¢ uma sigla adotada internacionalmente e significa Hydrodynamically Balanced
System, uma apresentagiio especial que propicia uma liberagdio prolongada das substincias
ativas no estdmago, onde a cépsula de HBS permanece por varias horas. Na apresentagio
cipsulas de liberacfio prolongada (Prolopa® HBS), ¢ indicado para pacientes com todos os
tipos de flutuagdio (por exemplo, discinesias de pico de dose e deterioragfio de final de dose,
como acinesia noturna)®.

! Bula do medicamento Ginkgo biloba (Tebonin®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: ‘
<https://www.takeda.com/siteassets/pt-br/home/what-we-do/produtos/tebonin_rdc95_1016.pdf>. Acesso em: 20
dez. 2019.

2 Bula do medicamento Vimpocetina (Vicog®) por Marjan Industria e Comércio Ltda, Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510198250176/2nomeProduto=vicog>. Acesso em: 20 dez.
2019.

? Bula do medicamento Colecalciferol (DPrev®) por Myralis Indiistria Farmacéutica Ltda. Disponfvel em <
hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253 5160850220186 1/?nomeProduto=dprev>. Acesso em: 20 dez.
2019.

* Bula do medicamento Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa®) por Produtos Roche Quimicos e
Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/2substancia=5880>, Acesso em: 20 dez. 2019.
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5. A Quetiapina é um agente antipsicotico atipico indicado para o tratamento
da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episédios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episédios de depressdo associados ao transtorno
afetivo bipolar; no tratamento de manutengdo do transtorno afetivo bipolar 1 (episddios
maniaco, misto ou depressivo) em combinagfo com os estabilizadores de humor litio ou
valproato, e como monoterapia no tratamento de manuteng#o no transtorno afetivo bipolar
(episédios de mania, mistos e depressivos)’.

6. Suplemento vitaminico ¢ mineral (Zirvit* Plus) ¢ indicado como
suplemento vitaminico ¢ mineral em dietas restritivas e inadequadas, em doengas cronicas/
convalescenga (para os casos que o paciente necessite de suplementagio) e como
antioxidante®,

7. O Piracetam {Nootropil®) € um agente nootrépico derivado ciclico do 4cido
gamaminobutirico (GABA). Estéa indicado para: tratamento sintomético da sindrome psico-
orgnica cujas caracteristicas, melhoradas pelo tratamento, s#io: perda de memoéria, distirbios
da atengdio e falta de diregdio; tratamento de dislexia em criangas, em associagio com
medidas apropriadas tais como fonoaudiologia; tratamento de vertigem e distirbios de
equilibrio associados, exceto nas vertigens de origem vasomotora ou psiquica’.

8. A Memantina (Vie®) ¢ um antagonista nio competitivo dos receptores
NMDA, de afinidade moderada e dependente de voltagem, que modula os efeitos dos niveis
tdnicos patologicamente elevados do glutamato que poderdio levar & disfungdo neuronal. Esta
indicada para o tratamento de pacientes com doenga de Alzheimer moderada a grave®.

9. A Rivastigmina pertence a uma classe de substincias denominada
inibidores da colinesterase que age aumentando a quantidade de acetilcolina no cérebro,
substincia que € necessdria para um bom funcionamento cognitivo. Estd indicado no
tratamento de pacientes com deméncia leve a moderadamente grave do tipo Alzheimer,
também conhecida como doenga de Alzheimer provavel ou doen¢a de Alzheimer, e no
tratamento de pacientes com deméncia leve a moderadamente grave associada a doenga de
Parkinson. A forma farmacéutica patch trata-se da apresentagio do Laboratorio Novartis
Biociéncias S.A., em forma de adesivo transdérmico’.

10. Rhodiola rosea L (Fisioton®) é um medicamento de origem vegetal
indicado nas situagBes onde exista uma demanda fisica e/ou mental excessiva, resultando em
sintomas de fadiga, cansago, diminui¢do no rendimento do trabalho, redugdo da agilidade

* Bula do medicamento Quetiapina por Merck $/A. Disponivel em: <
htips://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351238891201772/2substancia=20752>. Acesso em: 20 dez.
2019.

¢ Bula do suplemento vitaminico e mineral (Zirvit® Plus) por Arese Pharma Ltda. Disponivel em:
<htips://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351062 716201704/ ?nomeProduto=zirvit>, Acesso em: 23
dez. 2019.

7 Bula do medicamento Piracetam (Nootropil®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponfvel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25992006 786 72/?nomeProduto=nootropil>. Acesso em: 23 dez.
2019.

* Bula do medicamento Cloridrato de Memantina (Vie®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351511880201250/?nomeProduto=vie>, Acesso em: 23
dez. 2019.

? Bula do medicamento Rivastigmina (Exeion® Patch 15) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000136069788/?nomeProduto=exelon>. Acesso em: 23 dez
2019,
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mental e de reflexos e também diminuigio no rendimento e da capacidade de desempenhar
exercicios fisicos'?.

11. O Omeprazol ¢ um agente inibidor especifico da bomba de prétons que
inibe a secregdo 4cida gastrica. Estd indicado para tratamento dos seguintes casos: tlceras
pépticas benignas (gastricas ou duodenais), esofagite de refluxo, hiperacidez géstrica, na
preveng#io de recidivas de ulceras géstricas ou duodenais e na sindrome de Zollinger-Ellison;
Helicobacter pylori em esquemas de terapia multipla e na protegio da mucosa gastrica contra
danos causados por anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs)''.

12. Racemetionina 100mg + Cloreto de Colina 20mg (Xantinon®) é composto
por dois aminoacidos, ¢ estd indicado para auxiliar no tratamento dos distirbios hepéticos'?.
13. Log#io de Acidos Graxos Essenciais + Vitamina A + Vitamina E (Dersani®)

¢ uma logéo oleosa indicada no auxilio do processo de cicatrizagdo de feridas: tlceras por
pressdo (escaras) de graus I, II e III, ilceras venosas, arteriais e diabéticas, feridas
decorrentes de queimaduras, tratamento de feridas cronicas ou agudas com ou sem infecgfio,
tratamento de eczemas: atopico, asteat6sico, de estase e radiodermite'’.

14, A Nistatina + Oxido de Zinco é uma pomada que associa em sua formula a
nistatina, éxido de zinco e petrolato, que formam uma camada protetora, reduzindo a fricgéio
entre a pele e as fraldas e impedindo o contato da pele com urina e fezes, além de auxiliar a
cicatrizaglio de irritagdes da pele e combater a infecgfio pela Candida, fungo frequentemente
presente em assaduras mais intensas ou de maior durag@o. Tem como indicagdo principal o
tratamento das assaduras infantis (dermatite das fraldas, dermatite amoniacal). Outras
indicagdes sdo os intertrigos (mamdrio, perineal, interdigital, axilar ou outros) ¢ as
paroniquias por fungos do género Candida'.

III - CONCLUSAO

1. Inicialmente convém destacar que, embora tenha sido pleiteade o
Suplemento vitaminico ¢ mineral Zirvit Multi®, foi considerado como pleito o Suplemento
vitaminico e mineral (Zirvit® Plus), apesar da composigdo diferente, tendo em vista que este
ultimo corresponde ao unico medicamento da marca Zirvit® com registro atualmente valido
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA'.

2. Desta maneira, sugere-se que o médico assistente reavalic o suplemento
vitaminico e mineral atualmente recomendado ao Autor, a fim de garantir o tratamento
adequado.

10 Byula do medicamento Rhodiola rosea L (Fisioton®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel am:
< https://www.ache.com.br/arquivos/Fisioton-Comprimidos-18-04-2017.pdf>. Acesso em: 23 dez. 2019. |
"Bula do medicamento Omeprazol por Laboratério Globo Ltda, Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351129074201 177/MomeProduto—omeprazol >. Acesso em:
23 dez. 2019,

12 Buia do medicamento Racemetionina 100mg + Cloreto de Colina 20mg (Xantinon®) por Takeda Pharma Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov. brl#/mcdlcamentosi2599200624546:’"n0mcl’mduto=xannnon>
Acesso em: 23 dez. 2019,

13 Informagdes sobre Acidos Graxos Essenciais + Vitamina A + Vitamina E (Dersani®) por Laboratério Daudt
Oliveira Ltda. Disponivel em: <https://grupodaudt.com.br/produto/dersani-original/ >. Acesso em: 26 dez. 2019,
“Bula do medicamento Nistatina + Oxido de Zinco (Dermodex®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351585810201104/?nomeProduto=dermodex>. Acesso em: 26
dez. 2019.

13 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA. Consulta de Produtos. Zirvit®, Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=zirvit>. Acesso em: 26 dez. 2019.
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Ressalta-se que n#lo foi acostado a0 processo documento médico emitido

em 2019 que verse sobre o quadro clinico que acomete o Autor. Para uma inferéncia segura
acerca da indicaclio dos medicamentos pleiteados, recomenda-se a emissiio de laudo

médico atua

lizado que esclarega o quadro clinico completo e atual do Autor.

4,

Tendo em vista o exposto no item acima, também néo ¢ possivel para este

Nucleo_inferir acerca da situag#io clinica do Autor e da imprescindibilidade dos
medicamentos requeridos.

5.

Quanto a disponibilizagao através do SUS, elucida-se que:

5.1.  Levodopa + Benzerazida 100/25mg (Prolopa® BD) e Omeprazol
20mg encontram-se padronizados no &mbito da Atengéio Bésica, conforme
disposto no Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro, através da Deliberagdio CIB-RJ n° 5743, de 14 de margo de 2019,
cabendo assim, seu fornecimento 4 Secretaria Municipal de Saide de Magé,
onde o Autor reside. Caso estes medicamentos estejam indicados no
tratamento do quadro clinico do Autor, para obter informag¢des acerca do
acesso, 0 mesmo ou seu representante legal devero comparecer 4 Unidade
Basica de Saide mais proxima a sua residéncia, munidos de receitudrios
atualizados;

5.2.  Quetiapina 25mg comprimido de libera¢io comum ¢
disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro,
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
a0s pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdio dos Protocolos
icos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saide

tratamento da esquizofrenia, transtorno esquizoafetivo ou transtomno afetivo
bipolar, atendendo, também, o disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de financiamento e de execugio do CEAF. Os medicamentos do
CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
descritas na Classificagio Internacional de Doengas (CID-10) autorizadas;

53.  Cloridrato de Memantina 10mg (Vie®), Rivastigmina adesivo
transdérmico 18mg/10cm* (Exelon® Patch) sdio disponibilizados pela
Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se

enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saide para tratamento da doenca
de Alzheimer, atendendo, também, o disposto no Titulo IV da Portaria de

Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de financiamento e de execugio do CEAF. Os medicamentos do
CEAF somente serdio autorizados e disponibilizados para as doengas
descritas na Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) autorizadas;

54. Ginkgo biloba L. (Tebonin®), Vimpocetina 5mg (Vicog®),
Colecalciferol 1000UI (DPrev®), Levodopa + Benzerazida 100/25mg
comprimido de liberagiio prolongada (Prolopa® HBS), Suplemento
vitaminico e mineral (Zirvit® Plus), Piracetam 800mg (Nootropil®),
Rhodiola rosea L (Fisioton®), Racemetionina '100mg + Cloreto de Colina
20mg (Xantinon®), Logiio oleosa a base de Acidos Graxos Essenciais +
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Vitamina A + Vitamina E (Dersani®) ¢ Nistatina 100.000U1 + Oxido de
Zinco 200mg niio estio padronizados em nenhuma lista oficial de
dispensagéo no SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no
dmbito do Municipio de Magé e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que o Autor nfio estd cadastrado no
CEAF para retirada de medicamentos.

7. Dessa forma, caso o Autor perfaga os critérios de inclusio descritos pos
PCDTs do_ Ministério da Satde, para o recebimento dos medicamentos padronizados
Quetiapina 25mg comprimido de libera¢éio comum, Cloridrato de Memantina lomg
(Vie®) ou Rivastigmina adesivo transdérmico 18mg/10cm* (Exelon® Patch), por vias
administrativas, o Demandante deverd efetuar cadastro no CEAF, através do
comparecimento do proprio ou de seu representante legal 4 Farmacia Central — Estrada do
Contorno s/n° - Piedade — Magé, telefone: (21) 8799-8212, munido da seguinte
documentagdio: Original € Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido hd menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigio do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 60 dias.
Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter
a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnéstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satde, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido hd menos de 60 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT,

6. Por fim, elucida-se que informagdes relativas ao custo de medicamentos nio
constam no escopo de atuagio deste Nucleo.

E o parecer.

A 1" Vara Federal de Magé, da Segiio Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica

1D, 4.216.255-6 ’

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






