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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1347/2024.
Rio de Janeiro, 11 de abril de 2024.

Processo n° 0801486-74.2024.8.19.0055,
ajuizado por | |

, representado por | |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes da 22 Vara
Civel da Comarca de Sao Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto a consulta
em cirurgia plastica e aos medicamentos Baclofeno 10mg, Tizanidina 2mg,
Gabapentina 300mg, Amitriptilina 25mg e Oxibutinina 5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico (Num. 108932488 - Pags. 3 e 4), emitido em 01
de fevereiro de 2024, por]| | , 0 Autor apresenta
lesdo por pressdo extensa em regido isquidtica a esquerda, devido a
sequela de traumatismo raquimedular, bexiga e intestino
neurogénicos e dor neurpatica. Assim, foi encaminhado a consulta
em cirurgia plastica para avaliagdo, com urgéncia.

2. Segundo Laudo Médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos
(Num. 108932488 - Pags. 1 e 2), emitido em janeiro de 2024, p0r| |
0 Autor apresenta paraplegia traumatica completa e paraparesia espastica. Foram prescritos
0s seguintes medicamentos: Baclofeno 10mg, Tizanidina 2mg, Gabapentina 300mg,
Amitriptilina 25mg e Oxibutinina 5mg.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salde no dmbito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de
Saude e aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
a0 Usuério o conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saide (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no
Anexo XXVI da Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulagdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos
0s procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias
ambulatoriais;
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Il - Central de Regulacéo de InternacGes Hospitalares: regula o acesso
aos leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme
organizacao local, 0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-
hospitalar de urgéncia e, conforme organizacao local, o acesso aos leitos
hospitalares de urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. A lesdo medular (LM) é uma condicédo de insuficiéncia parcial ou total do
funcionamento da medula espinhal, decorrente da interrupgdo dos tratos nervosos motor e
sensorial desse 6rgdo, podendo levar a alteragdes nas fun¢Ges motoras e déficits sensitivos,
superficial e profundo nos segmentos corporais localizados abaixo do nivel da lesdo, além
de alteragOes viscerais, autondmicas, disfuncGes vasomotoras, esfincterianas, sexuais e
tréficas. As manifestacGes clinicas dependerdo do nivel e grau da lesdo. Em relacdo ao
grau, as lesbes podem ser classificadas como completas e ndo completas. Nas lesdes
completas existe perda sensitiva e paralisia motora total abaixo do nivel da lesdo devido a
interrupcdo completa dos tratos nervosos. Em uma lesdo incompleta estdo preservados
grupos musculares e areas sensitivas que ndo foram afetados. A lesdo medular pode ter
causas de origens traumaticas ou ndo traumaticas. Entre as causas de etiologia traumatica,
as mais frequentes estdo relacionadas a acidentes automobilisticos, ferimentos por armas
de fogo, mergulho em &guas rasas, acidentes esportivos e quedas. O nivel de lesdo é
determinado pelo segmento mais caudal da medula com fun¢do motora e sensitiva
preservada em ambos os lados do corpo. Além da classificacdo por morbidade, as lesGes
medulares podem ser divididas em duas categorias funcionais. A primeira é nomeada de
tetraplegia e se refere a paralisia parcial ou completa do tronco e masculos respiratérios e
dos quatro membros, sendo resultado de lesdes da medula cervical. A segunda se chama
paraplegia e se refere a uma paralisia parcial ou completa de parte ou de ambos os
membros inferiores e do tronco, resultante de lesdes na medula toracica, lombar ou sacra.

2. A etiologia do trauma raquimedular varia em funcdo das caracteristicas
de cada regido e tipo de atividade da populacéo avaliada e a violéncia urbana dos grandes
centros esta nitidamente ligada aos dados estatisticos relacionados a esta patologia. Este
tipo de lesdo acomete principalmente os homens (65%), com média de idade de 25 anos,
dos quais 70% tornam-se paraplégicos e 30% tetraplégicos. As leses medulares sdo em
80% de etiologia traumatica, principalmente por projéteis de arma de fogo (40%),
acidentes automobilisticos (30%) e mergulho (15%). Segundo dados estatisticos do
Hospital das Clinicas da FMUSP, os traumas de coluna vertebral provocam 10% a 14% de
lesGes medulares, sendo 70% anatomicamente na coluna toraco-lombar e 30% lombo-
sacra®. O traumatismo da medula (trauma raquimedular) pode resultar em alteragoes
das fungBes motora, sensitiva e autdbnoma, implicando perda parcial ou total dos
movimentos voluntarios ou da sensibilidade (tatil, dolorosa e profunda) em membros
superiores e/ou inferiores e alteracGes no funcionamento dos sistemas urinario, intestinal

1 CEREZETTI, C. R. N. et al. Lesdo Medular Traumatica e estratégias de enfrentamento: revisio critica. O mundo da Salde,
Séo Paulo- 2012;3692:318-326. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/artigos/mundo_saude/lesao_medular_traumatica_estrategias_enfrentamento.pdf>. Acesso em:
11 abr. 2024.

2 FIGUEIREDO, J. A; et al. Trauma Raquimedular: Conduta Uroldgica Clinica e Farmacoldgica. Sociedade Brasileira de
Urologia. Projeto Diretrizes 2006. Disponivel em: < http://projetodiretrizes.org.br/6_volume/37-TraRagCondUrol.pdf>.
Acesso em: 11 abr. 2024.
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(ocasionando a bexiga e o intestino neurogénicos), respiratorio, circulatério, sexual e
reprodutivo®,

3. O termo paraplegia se refere a uma perda grave ou completa da funcéo
motora nas extremidades inferiores e porgdes inferiores do tronco. Esta afeccdo é mais
frequentemente associada com doencas da medula espinhal, embora doencas cerebrais,
doencas do sistema nervoso periférico, doengas neuromusculares possam também causar
fraqueza bilateral das pernas®. O termo plegia é usado pelos neurologistas para indicar
perda total de contratilidade®. Espasticidade é a forma de hipertonia muscular associada
com doenca dos neurénios motores superiores. A resisténcia ao estiramento passivo de um
musculo espastico resulta em resisténcia inicial minima (um "intervalo livre") seguida de
um aumento progressivo do ténus muscular. O tbnus aumenta proporcionalmente a
velocidade de estiramento. A espasticidade normalmente é acompanhada de hiperreflexia e
graus variados de debilidade muscular®.

4. A lesdo por pressdo se caracteriza por ulceracdo causada por pressdo
prolongada na pele e tecidos quando uma pessoa fica em uma posi¢cdo por um longo
periodo de tempo, como, por exemplo, deitada em uma cama. As areas 6sseas do corpo sdo
os locais mais frequentemente afetados que se tornam isquémicos (isquemia) sob presséo
constante’.

5. A bexiga neurogénica é a denominagdo que se d& a uma disfungéo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou
adquirido. A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica € a infecgdo urinaria e a
mais grave é a deterioracdo da funcdo renal. Essas complicagdes sdo resultado de estase
urinaria residual, com aumento da pressdo vesical para as vias urinarias superiores,
favorecendo as infecgdes urindrias e o desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com
futura deterioracéo renal®.

6. O intestino neurogénico, definido como perda da sensagdo de necessidade
de evacuagdo ou inabilidade para distinguir presenca de fezes sélidas ou liquidas, ou gases
no reto, apresenta-se também como consequéncia de uma lesdo raquimedular. Esta
manifestacdo ocorre devido ao bloqueio das mensagens enviadas do aparelho digestivo
para o cérebro e deste de volta ao aparelho digestivo através da medula®.

7. Polineuropatia é uma condicdo médica de origem cronica e inflamatoria
caracterizada pelo comprometimento simultaneo de mdltiplos nervos periféricos e raizes

$BAMPI, L. N. S.; GUILLEM, D.; LIMA, D. D. Qualidade de vida em pessoas com lesdo medular traumatica: um estudo
com 0 WHOQOL-bref. Revista Brasileira de Epidemiologia. v. 11, n. 1, Sdo Paulo Mar. 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbepid/v11n1/06.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2024.

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satide. Disponivel em: <http://decs.bvsalud.org/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&umls=on&umls_language=POR&search_language=p&interface_language=p&previous_page
=homepage&task=exact_term&search_exp=Paraplegia>. Acesso em: 11 abr. 2024.

® ROWLAND, L. P. As sindromes causadas por mdsculos fracos. In: ROWLAND, L. P. Merrit Tratado de Neurologia. 9. ed.
Guanabara Koogan. Rio de Janeiro, 1997.

® DESCRITORES EM SAUDE- DeCS. Espasticidade. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&se
arch_exp=espasticidade%20muscular>. Acesso em: 11 abr. 2024.

" Biblioteca virtual em satide. Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS). Consulta ao DeCS — Les&o por pressdo. Disponivel
em:< http://decs.bvs.br/>. Acesso em: 11 abr. 2024.

8 FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representacoes
sociais das necessidades das criangas e suas mées. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeiréo Preto, v.11, n.6, 2003.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0104-
11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 11 abr. 2024.

® THOME, B.1.; et al. Fisioterapia na reeducacéo do intestino neurogénico como resultado de uma lesdo medular. Revista
Terapia Manual, v.10, n.47, p.19-27, 2012. Disponivel em: <http://submission-
mtprehabjournal.com/revista/article/viewFile/79/48>. Acesso em: 11 abr. 2024.
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nervosas, diferentemente na mononeuropatia, que atinge apenas um nervo. Portanto, é
causada uma disfuncdo simultdnea e que evolui lentamente. Inclusive, ela pode ser
classificada conforme o tempo de evolucdo. A polineuropatia pode resultar em uma
variedade de sintomas motores e sensitivos, como fraqueza muscular, dorméncia,
formigamento e dor, uma vez que sdo 0s nervos periféricos responsaveis pela transmissao
de informagcdo entre o sistema nervoso central e o restante do corpo?.

DO PLEITO

1. A consulta médica compreende a anamnese, 0 exame fisico e a elaboracéo
de hipoteses ou conclusdes diagndsticas, solicitacdo de exames complementares, quando
necessarios, e prescricdo terapéutica como ato médico completo e que pode ser concluido
ou hdo em um Unico momento™®.

2. A cirurgia plastica € o ramo da cirurgia voltado para a restauracgao,
reconstrucdo, ou melhora do desempenho de estruturas defeituosas, lesadas, ou ausentes**.

3. O Baclofeno é um antiespastico de agdo medular altamente eficaz. Esta
indicado para o tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose
maltipla. Tratamento dos estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa,
degenerativa, traumatica, neoplasica ou desconhecida, por exemplo: paralisia espinal
espasmadica, esclerose lateral amiotrofica, siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou
paraparesia traumatica e compressdo do corddo medular; espasmo muscular de origem
cerebral, assim como decorrentes de acidentes cerebrovasculares ou na presencga de doenga
cerebral degenerativa ou neoplasica®?.

4, O Cloridrato de Tizanidina é um relaxante muscular esquelético que atua
de forma central. Esta indicado no tratamento de espasmo muscular doloroso: associado a
distdrbios estaticos e funcionais da coluna (sindromes cervical e lombar); apds cirurgia,
como por exemplo, de hérnia de disco intervertebral ou de osteoartrite do quadril. Também
estd indicado no tratamento da espasticidade decorrente de disturbios neuroldgicos, tais
como: esclerose maltipla, mielopatia cronica, doencas degenerativas da medula espinhal,
acidentes cerebrovasculares e paralisia cerebral®®.

5. A Gabapentina liga-se com alta afinidade a subunidade a2 (alfa-2-delta)
dos canais de célcio voltagem-dependentes propondo-se que a ligagdo a subunidade a2d
esteja envolvida nos efeitos anticonvulsivantes da gabapentina. Esta indicada para o
tratamento da dor neuropética e de epilepsia“,

6. O Cloridrato de Amitriptilina é um antldepresswo com propriedades
ansioliticas e sedativas. Assim sendo, este medicamento é utilizado principalmente para o
tratamento de depressdo, mas também ¢é utilizado para o tratamento de enurese noturna

10 CFM - Conselho Federal de Medicina-. Resolugdo CFM N° 1958/2010. Disponivel em:
<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/2010/1958_2010.htm>. Acesso em: 11 abr. 2024.

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS. Descritores em Ciéncias da Sadde. Cirurgia pléstica. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&se
arch_exp=Cirurgia%20PI%E1stica>. Acesso em: 11 abr. 2024.

12 Bula do medicamento Baclofeno por Uni&o Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351730671201354/?substancia=1005>. Acesso em: 11 abr. 2024.

13 Bula do medicamento Cloridrato de Tizanidina por Unichem Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20TIZANIDINA>. Acesso em: 11 abr.
2024.

14Bula do medicamento Gabapentina (Neurontin®) por Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora de Medicamentos LTDA.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GABAPENTINA>. Acesso em: 11 abr. 2024.
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(urinar na cama a noite) *°.

7. Cloridrato de Oxibutinina €é indicado para o alivio dos sintomas
uroldgicos relacionados as seguintes condic¢fes clinicas: incontinéncia urinaria; urgéncia
miccional, nocturia e incontinéncia em paciente com bexiga neurogénica espastica néo-
inibida ou bexiga neurogénica reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer
natureza e na prostatite cronica; e nos distirbios psicossomaticos da micgéo®®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a consulta em cirurgia plastica estd indicada ao manejo
do quadro clinico que acomete o Autor (Num. 108932488 - Pags. 3 e 4).

2. Considerando o disposto na Relagdo Nacional de Acles e Servicos de
Salde (RENASES), destaca-se que a consulta pleiteada esta coberta pelo SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Saude - SUS (SIGTAP), na qual consta: consulta médica em atencéo
especializada, sob o cédigo de procedimento: 03.01.01.007-2.

3. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a
insercdo da demanda junto ao sistema de regulagdo. Cumpre salientar que a Politica
Nacional de Regulagdo, esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacéo
de Sistemas de Salde, Regulagdo da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a
Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma dinamica e integrada, com o objetivo
de apoiar a organizacdo do sistema de saude brasileiro, otimizar os recursos disponiveis,
qualificar a atencdo e o acesso da populacéo as acdes e aos servicos de satdel’.

4. No intuito de identificar o correto encaminhamento do Suplicante aos
sistemas de regulagdo, este Nucleo consultou as plataformas do SISREG 111 e do Sistema
Estadual de Regulacdo — SER e ndo localizou a sua inser¢do para o atendimento da
demanda.

5. A despeito do elucidado, acostado a folha (Num. 110322268 - Pag. 1),
encontra-se documento eletronico do Complexo Estadual de Regulagdo informando que o
Autor foi inserido no Sistema Estadual de Regulagdo — SER “e todas as medidas ja
estdo sendo tomadas para sua mais breve regulacdo”.

6. Desta forma, entende-se que a via administrativa para o caso em tela ja
esta sendo utilizada. Contudo, ainda sem a resolucéo do mérito.

7. Acerca dos medicamentos pleiteados na presente acao, a saber: Baclofeno
10mg, Tizanidina 2mg, Gabapentina 300mg, Amitriptilina 25mg e Oxibutinina 5mg,
elucida-se que estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico e comorbidades
apresentados pela Autor, conforme descrito em documentos médicos.

8. Quanto ao fornecimento dos medicamentos, no &mbito do SUS, informa-
se:

15 Bula do medicamento Cloridrato de Amitripitilina (Amytrill®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Disponivel em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=AMYTRIL> Acesso em: 11 abr. 2024.

16 Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000129519579/?substancia=2978 >. Acesso em: 11 abr. 2024.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 11 abr. 2024.
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e Baclofeno 10mg, Tizanidina 2mg, e Oxibutinina 5mg - nao integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e Amitriptilina 25mg - encontra-se descrito na Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais do municipio do rio de janeiro (REMUME - Rio de
Janeiro), sendo disponibilizado no ambito da Atencdo Baésica. Para ter acesso, 0
Autor ou seu representante legal devera comparecer a uma unidade basica de saude
mais préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizagdo destes medicamentos.

e Gabapentina 300mg - esta padronizado pela Secretaria de Estado de Salude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), para os pacientes que se enquadram nos critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor
cronica®®, e conforme disposto nas Portarias de Consolidagdo n°® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

9. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo possui _cadastro no CEAF para receber o
medicamento gabapentina 300mg.

10. Para ter acesso ao medicamento gabapentina 300mg, caso o Autor
perfaca os critérios de inclusdo do PCDT-dor cronica, devera solicitar cadastro junto ao
CEAF (unidade de cadastro e documentos necessarios em ANEXO 1I).

7. Por fim, salienta-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Entretanto, o pleito
consulta em cirurgia plastica ndo é passivel de registro na ANVISA.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Enfermeira Farmacéutica
COREN 334171 CRF-RJ 13.253
ID. 445607-1 Matr: 5508-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais.
Endereco: Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévdo — Cabo Frio.
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de

Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/ SUS, Cépia do comprovante de
residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, menc¢ao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade béasica de salde mais préxima de sua residéncia, com
receituério apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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