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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0321/2021
Rio de Janeiro, 20 de abril de 2021.

Processo n® 5002401-50.2021.4.02.5110,
ajuizado por

neste ato representado
por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 62 Vara
Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Secdo judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a substancia Canabidiol
6000mg/60mL (Promediol®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com o formulario médico em impresso da Defensoria Pblica da Unido e
documento médico em impresso préprio (Evento 1_COMP3_Paginas 1/6) emitidos em 10 de marco
de 2021 e 15 de dezembro de 2020, pelo médico

], 0 Autor apresenta autismo moderado/severo, com comprometimento da linguagem funcional,
com quadro de hiperatividade e hipercinética e alteracdo do sistema de processamento sensorial.
Apresenta quadros de auséncia. Foi participado que ao longo dos seus sete anos ja fez uso de varios
medicamentos alopaticos e psicotropicos, sem alcance satisfatério na reducéo dos sintomas ou na
melhoria de qualidade de vida. Apresenta indicacdo de tratamento com o6leo de Canabidiol
(Promediol®) Swiss Therapeutic Solutions, no seguinte esquema terapéutico:

e Canabidiol (Promediol®) — iniciar com 05 gotas pela manha e tarde, acrescentar 01 gota/dia
em cada administracdo até chegar a 10 gotas pela manh e tarde. A noite, iniciar com 05
gotas, acrescentar 01 gota/dia até chegar a 20 gotas, totalizando até 30 gotas/dia, pelo periodo
continuo de 2 anos inicial. Total de 12 frascos/ano, podendo chegar até 24 frascos ano.

Foram mencionadas as seguintes Classificagfes Internacionais de Doengas (CID-10): F84.0 —
Autismo infantil e F40.0 — Agorafobia.

3. Em Evento 1_COMPS5_Pégina 3, encontra-se documento médico da Associacao Dr.
Hemp de Pesquisa para Cannabis Medicinal, emitido em 05 de novembro de 2020 pelo médico

, informando que o Autor com
autismo moderado/severo averbal e hiperatividade, esta em uso de Cloridrato de Clonidina
(Atensina®), Periciazina (Neuleptil®), Dimenidrinato (Dramin®), Risperidona e Valproato de Sédio
(Depakene®). Estd em acompanhamento e em uso regular e controlado de extrato de Cannabis USA
Hemp 1500mg/30mL com boa resposta clinica, sendo acompanhado pelo médico desde entdo, e
apresentando qualidade de vida. Ndo apresenta efeitos colaterais e auséncia de toxomania. Nao
apresenta qualquer contra-indicacéo ao uso de Cannabis.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. 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 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. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consondncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita, publicada pela Portaria n® 15/2014.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagao sanitaria para a fabricacéo e a importagdo, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e a
fiscalizac&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a dispensacdo dessa esta
condicionada a apresentagdo de receituarios adequados, conforme determina a referida Portaria.

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 criancal. As caracteristicas
comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em vérias

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes 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: 20 abr. 2021.
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areas, em particular na interagcdo social e na comunicagdo, com a presenca de comportamentos
repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida e
mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras
manifestacGes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos
negativos sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficicia da educacéo e
intervencgdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestagdo
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em reacdes hostis e
agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitacao,
agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de
estimulacéo e educacionais®.

2. Os transtornos hipercinéticos, ditos transtornos de déficit de atencdo e
hiperatividade constituem um grupo de transtornos caracterizados por inicio precoce (habitualmente
durante os cinco primeiros anos de vida), falta de perseveranca nas atividades que exigem um
envolvimento cognitivo, e uma tendéncia a passar de uma atividade a outra sem acabar nenhuma,
associadas a uma atividade global desorganizada, incoordenada e excessiva. Os transtornos podem
se acompanhar de outras anomalias. As criangas hipercinéticas sdo frequentemente imprudentes e
impulsivas, sujeitas a acidentes e incorrem em problemas disciplinares mais por infracdes ndo
premeditadas de regras que por desafio deliberado. Suas rela¢cbes com os adultos sdo frequentemente
marcadas por uma auséncia de inibi¢cdo social, com falta de cautela e reserva normais. S&o
impopulares com as outras criangas e podem se tornar isoladas socialmente. Estes transtornos se
acompanham frequentemente de um déficit cognitivo e de um retardo especifico do desenvolvimento
da motricidade e da linguagem. As complicag¢fes secundarias incluem um comportamento dissocial
e uma perda de autoestima?®.

3. O transtorno do processamento sensorial € um conjunto de alteracfes na forma
como o cérebro recebe, integra e organiza informacGes para realizar atividades e cumprir papéis
sociais. As alteracBes sensoriais afetam criancas com transtorno do espectro autista (TEA), mas
podem ocorrer em individuos com deficiéncia intelectual também. E muito importante entender que
esse transtorno tem uma base bioldgica e pode ser tratado. As criangas com TEA apresentam
reatividade sensorial atipica, que podem estar relacionadas com alteragdes sensoriais. Nesse sentido,
considerar a existéncia do transtorno sensorial ajuda a entender esses comportamentos, sendo muito
relevante para 0 manejo do seu tratamento®.

4. A agorafobia pode ser definida como Medo obsessivo, persistente e intenso, dos
espacos abertos®.

DO PLEITO

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 20 abr. 2021.

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: 20 abr. 2021.

4 Protocolo da Rede de Atengao Psicossocial para o acolhimento, o tratamento e o encaminhamento intersetorial de criangas e
adolescentes com transtornos hipercinéticos (incluindo as sindromes de déficit de atengéo com e sem hiperatividade). Disponivel em:
<http://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9188-transtornos-
hipercineticos/file>. Acesso em: 20 abr. 2021.

> INSTITUTO NEUROSABER. Transtorno do processamento sensorial no TEA. Dispovivel em:
<https://institutoneurosaber.com.br/transtorno-do-processamento-sensorial-no-tea/>. Acesso em: 20 abr. 2021.

¢ Biblioteca Virtual em Sadde. Descritores em Ciéncias d a Saude. Disponivel em: <http://decs2016.bvsalud.org/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/>. Acesso em: 20 abr. 2021.
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1. O canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabinodides agem no
corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 é
altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1 estéo
presentes tanto em neur6nios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatorios
glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissao sindptica por blogueio dos
canais de célcio (Ca?") e potassio (K*) dependentes de voltagem’.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autor apresentando autismo moderado/severo, com
comprometimento da linguagem funcional, quadro de hiperatividade e hipercinética e alteracdo
do sistema de processamento sensorial. Esta em uso de Cloridrato de Clonidina (Atensina®),
Periciazina (Neuleptil®), Dimenidrinato (Dramin®), Risperidona e Valproato de Sédio (Depakene®).
Faz acompanhamento e uso regular e controlado de extrato de Cannabis USA Hemp 1500mg/30mL
com boa resposta clinica e melhora na qualidade de vida. Apresenta solicitacdo de tratamento com
6leo de Canabidiol (Promediol®) Swiss Therapeutic Solutions.

2. No que tange ao uso da substancia pleiteada, foi verificado estudo publicado em
2018 que avaliou a utilizacdo da terapia com Canabidiol para tratamento de criangas portadoras de
transtorno do espectro autista. O resultado se mostrou promissor, entretanto, trata-se de estudo
preliminar com avaliacdo de pequeno nimero de pacientes. Desta forma, foi relatado pelos autores
da publicacdo que sera realizado ensaio clinico controlado com maior nimero de pacientes para
avaliacdo da utilizacdo do Canabidiol no tratamento do transtorno do espectro autista®.

3. De acordo com estudo publicado por Poleg e colaboradores (2019), o Canabidiol
parece ser um candidato para o tratamento do transtorno do espectro autista. Porém, a época da
publicacdo do estudo, foi relatado que ndo haviam dados pré-clinicos ou clinicos convincentes
mostrando eficacia e seqguranca do uso de canabinoides no tratamento dos pacientes portadores de
transtorno do espectro autista®.

4. Conforme estudo de reviséo publicado por Aran & Cayam-Rand (2020), os produtos
avaliados ndo foram utilizados isoladamente, mas sim em acréscimo & terapia que ja estava sendo
realizada. Em alguns dos parametros avaliados houve redugdo dos sintomas, sem observacdo de
vantagem do uso da planta completa em relacdo aos canabinoides purificados. A conclusdo dos
autores pontuou que atualmente o uso de canabinoides no transtorno do espectro autista deveria
ser limitado a ensaios clinicos e casos altamente selecionados de irritabilidade severa resistente a
medicamentos®®.

5. Segundo uma revisdo recente realizada por Loss e colaboradores (2021), o uso de
canabinoides foi investigado como um novo tratamento promissor para o transtorno do espectro
autista. As evidéncias clinicas e pré-clinicas discutidas na referida revisao apontam para o potencial
benéfico gue o tratamento com produtos a base de CBD apresenta. No entanto, estudos clinicos e

" ABE - Associagdo 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: 20 abr. 2021.

8 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: 20 abr. 2021.

9 POLEG, 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: 20 abr. 2021.

10 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: 20 abr. 2021.
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pré-clinicos adicionais devem ser realizados para fornecer evidéncias mais robustas para o0 uso de
produtos baseados em CBD como um tratamento precoce para o transtorno do espectro autista.
Portanto, seus resultados sugestivos precisam ser mais investigados por meio de pesquisas
confirmatérias especificamente projetadas para testar os tamanhos de efeito identificados nesses
estudos como apresentando relevancia bioldgica'!.

6. Desse modo, tendo em vista 0 exposto acima, conclui-se que o Canabidiol tem se
mostrado promissor, com resultados favordveis para o tratamento do transtorno do espectro
autista, contudo, na presente data n&o foi verificada evidéncia cientifica robusta que possibilite
inferir acerca da eficicia e seguranca da utilizacdo do pleito Canabidiol 6000mg/60mL
(Promediol®) no tratamento de pacientes com o referido transtorno.

7. O Ministério da Saude publicou, através da Portaria n® 324, de 31 de marco de 2016,
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapeutlcas do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo?. Desta maneira, esta padronizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o
medicamento Risperidona comprimido nas concentragdes de 1mg e 2mg.

8. Contudo, reitera-se que foi informado em laudo médico (Evento 1. COMP5_P4gina
3), que 0 Autor esta em uso dos seguintes medicamentos: Cloridrato de Clonidina (Atensina®),
Periciazina (Neuleptil®), Dimenidrinato (Dramin®), Risperidona e Valproato de Sédio (Depakene®).

9. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser
considerado um complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado. Além disso, 0 PCDT do Ministério da Salde néo prevé
outra linha de tratamento farmacol6gico em casos de refratariedade ao tratamento com o
medicamento padronizado Risperidona?.

10. A substancia pleiteada — Canabidiol 6000mg/60mL (Promediol®), trata-se de
produto importado para a referida marca, assim, destaca-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA) através da Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, definiu os critérios
e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para
uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde®?.

11. No entanto, cabe acrescentar que a ANVISA aprovou tanto o registro do THC 27
mg/mL + CBD 25 mg/mL como o registro do Canabidiol 200mg/mL, classificado como produto a
base de Cannabis®. A regulamentagdo do “produto a base de canabis”, baseia-se na Resolucéo da
Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019 Tal registro foi aprovado pela

111 0SS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI A.W, 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.ncbhi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 20 abr.
2021.

12 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugio RDC n° 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/RDC_335_2020_.pdf/e4ca7e95-f5af-4212-9360-d662c50018e2>. Acesso em: 20
abr. 2021.

13 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 20 abr. 2021.

14 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo 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:
20 abr. 2021.
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Anvisa na data de 22 de abril de 2020, para a comercializagdo nacional do produto & base de
Cannabis — Canabidiol 200mg/mL 30mL solugéo oral.

12. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito guando
estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo
e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

13. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado no
pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacéo de preco maximo pela Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

14, De acordo com publicacdo da CMED?*®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

15. No entanto, considerando que Canabidiol 6000mg (Promediol®) néo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo ndo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

A 62 Vara Federal de S&o Jodo de Meriti, da Secéo judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

15 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 20 abr. 2021.

16 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 20 abr. 2021.



