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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2813/2024
Rio de Janeiro, 18 de julho de 2024.

Processo n° 0852256-39.2024.8.19.0001,
ajuizado por ,
neste ato representada por ------------------

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Cloridrato de oxibutinina 10mg (Retemic®), Oxalato de escitalopram
20mg/mL, Maleato de fluvoxamina 100mg e Colecalciferol (vitamina D3) 400Ul.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo assinado pela médica psiquiatra

em 16 de abril de 2024 (Num. 115625254 — P&g. 7), a Autora (DN: 29/09/2001), é cadeirante, com
os diagndsticos de espinha bifida (CID-10: QO05), disfuncBes neuromusculares da bexiga ndo
classificados em outra parte (CID-10: N31.5), outros transtornos ansiosos (ansiedade) (CID-10:
F41), transtorno obsessivo-compulsivo (CID-10: F42) e transtorno depressivo recorrente
(CID-10: F33), em tratamento psiquiatrico, tendo atingido melhor resultado terapéutico com os
medicamentos Escitalopram e Maleato de fluvoxamina. Os medicamentos antidepressivos
triciclicos ofertados pelo SUS ja foram tentados, porém sem sucesso e com intensa retencdo das
fezes; a Fluoxetina, por outro lado, aumentou intensamente a ansiedade e causou alteragdo de
comportamento, tal como irritabilidade, além de insénia.

2. Em laudo da Rede SARAH (Num. 115625254 — P&g. 8), emitido em 23 de janeiro
de 2024 pela médica --------- , a Autora apresenta diagnostico de
mielomeningocele, hidrocefalia (com derivacdo ventriculoperitoneal), malformacé@o de Arnold
Chiari e medula ancorada. Além disso, apresenta mutismo seletivo, deficiéncia intelectual,
alteracOes psiquiatricas, bexiga neurogénica, intestino neurogénico e luxacao do quadril bilateral.
Constam prescritos os seguintes medicamentos: Maleato de fluvoxamina 100mg (Revoc®),
Quetiapina 25mg, Oxalato de escitalopram 20mg/mL (solucdo oral — gotas), Cloridrato de
oxibutinina 10mg — comprimido de liberacdo prolongada (Retemic UD®), Colecalciferol
(vitamina D3) 400UI (solucéo oral — gotas) e Sulfato ferroso 40mg.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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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 dmbito 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. Os medicamentos Oxalato de escitalopram e Maleato de fluvoxamina estéo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e
suas atualizacBes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituério
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. As malformac6es de Chiari sdo um grupo de condigdes originalmente descritas
em 1891 e 1896 por Hans Chiari, patologista alemdo. O termo malformacédo de Arnold-Chiari,
comumente usado na literatura neurol6gica para designar todos os tipos de herniacdo das amigdalas
cerebelares através do forame magno, deve ser restrito apenas ao tipo 2. O tipo Il apresenta as
seguintes caracteristicas: protrusdo caudal do vermis cerebelar e da porcéo inferior do tronco
cerebral (medula oblonga e ponte) no canal espinhal; comumente visto abaixo de C2; Multiplas
anomalias de fossa posterior e cerebrais associadas com a hérnia (mesencéfalo dorsal em forma de
"bico”, aumento da massa intermédia, hipoplasia de tentorium); hidrocefalia quase sempre
presente; a concomitancia com mielomeningocele ocorre muito frequentemente. A malformacéo
de Chiari pode provocar disfungdo da medula espinhal com quadro clinico de disestesia de tronco e
extremidades, paresia de membros superiores, com hipoatrofia de musculatura das maos,
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espasticidade nos membros inferiores, perdas sensitivas dissociadas (dor/temperatura) no tronco e
membros superiores e incontinéncia urinaria’.

2. A espinha bifida é uma malformacdo congénita decorrente de defeito de
fechamento do tubo neural (DFTN), que envolve tecidos sobrejacentes & medula espinhal, arco
vertebral, musculos dorsais e pele e representa 75% das malformagdes do tubo neural. O defeito
ocorre no primeiro més de gravidez e engloba uma série de malformacdes. O ndo fechamento do
tubo neural produz defeitos de graus varidveis, podendo afetar todo o comprimento do tubo neural
ou limitar-se a uma pequena area. A espinha bifida é classificada em espinha bifida oculta e
espinha bifida cistica, sendo as duas formas principais a meningocele e a mielomeningocele?.

3. A mielomeningocele é caracterizada por protrusdo cistica, que contém a medula
espinhal e meninges, causada por falha no fechamento do tubo neural, durante a quarta semana de
gestacdo, pode apresentar-se de forma rota, integra ou epitelizada. Ela ocorre em,
aproximadamente, 1: 1.000 nascidos vivos e € considerada como a segunda causa de deficiéncia
motora infantil e afeta os sistemas nervoso, musculoesquelético e geniturinario. A crianga com
mielomeningocele pode apresentar incapacidades cronicas graves, como paralisia dos membros
inferiores, hidrocefalia, deformidades dos membros e da coluna vertebral, disfuncdo vesical,
intestinal e sexual, dificuldade de aprendizagem e risco de desajuste psicossocial®. Os pacientes
podem ser classificados funcionalmente como toracicos, lombares altos, lombares baixos e sacrais
ou assimétricos*.

4, A hidrocefalia é o0 aumento da quantidade de liquido cefalorraquidiano dentro da
caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas podendo ocorrer também no
espaco subdural. Sua principal consequéncia clinica imediata é a hipertenséo intracraniana, a qual
muitas vezes exige pronto tratamento cirrgico®. As drenagens valvuladas unidirecionais com o
objetivo de derivar o liquido em excesso nos ventriculos cerebrais para outras cavidades corporais.
Embora a derivagdo possa ser feita para 0 meio externo, para o atrio direito ou através de terceiro
ventriculostomia, a variedade mais largamente empregada é a derivacdo ventriculo-peritoneal
(DVP)S

5. A bexiga neurogénica é a denominagcdo que se da a uma disfuncdo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A
complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccdo urinaria e a mais grave é a
deterioracdo da funcéo renal. Essas complicagdes sdo resultado de estase urinaria residual, com

1 MORO, EDUARDO R. PUPPI et al. Type | Chiari malformation: report of two cases with unusual clinical presentation. Arquivos de
neuro-psiquiatria, v. 57, n. 3A, p. 666-671, 1999. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
282X1999000400021&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 18 jul. 2024.

2 GAIVA, M. A. M., NEVES, A. Q., SIQUEIRA, F. M. G. O cuidado da crianga com espinha bifida pela familia no domicilio. Escola
Anna Nery Revista de Enfermagem, v. 13, n. 4, p. 717-725, out. /dez. 2009. Disponivel em:<
http://www.scielo.br/pdf/ean/v13n4/v13n4a05>. Acesso em: 18 jul. 2024.

3 BRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianca com mielomeningocele: implicagdes para a fisioterapia. Fisioterapia em
Movimento, v.22, n.1, p. 69-75, 2009. Disponivel em: < https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/1il-543492>. Acesso em: 18 jul.
2024.

4 ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomogdo de pacientes com mielomeningocele da
Associacéo de Assisténcia a Crianca Deficiente (AACD) em S&o Paulo - SP, Brasil. Acta Fisiatrica, v. 14, n. 3, set. 2007. Disponivel
em:< https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/lil-536582>. Acesso em: 18 jul. 2024.

5 ALCANTARA, M.C.M. Cuidado Clinico & Crianga com Hidrocefalia: Construgéo e Validagio de Instrumento para Sistematizagéo da
Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertagdo (Mestrado em cuidados clinicos em satde) - Centro de Ciéncias da Satde, Universidade
Estadual do Ceard, Ceara. Disponivel em: <https://www.uece.br/ppsacwp/wp-
content/uploads/sites/55/2019/12/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf>. Acesso em: 18 jul. 2024.

8 JUCA, C.E.B. et al. Tratamento de hidrocefalia com derivagao ventriculo-peritoneal: anélise de 150 casos consecutivos no Hospital das
Clinicas de Ribeir&o Preto. Acta Cirurgica Brasileira, S&o Paulo, v. 17, supl. 3, p. 59-63, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50102-86502002000900013&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 18 jul. 2024.
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aumento da pressao vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infeccBes urinarias e o
desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracdo renal’. Dentre as alternativas
de tratamento, destaca-se o cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e 0 uso de coletores
urinarios (dispositivo para incontinéncia urinaria)®.

6. O intestino neurogénico, definido como perda da sensagdo de necessidade de
evacuacgdo ou inabilidade para distinguir presencga de fezes solidas ou liquidas, ou gases no reto.
Esta manifestacdo ocorre devido ao blogqueio das mensagens enviadas do aparelho digestivo para o
cérebro e deste de volta ao aparelho digestivo através da medula®.

7. O transtorno depressivo recorrente é caracterizado pela ocorréncia repetida de
episodios depressivos correspondentes a descrigdo de um episodio depressivo na auséncia de todo
antecedente de episddios independentes de exaltacdo de humor e de aumento de energia (mania). O
transtorno pode, contudo, comportar breves episodios caracterizados por um ligeiro aumento de
humor e da atividade (hipomania), sucedendo imediatamente a um episodio depressivo, e por vezes
precipitados por um tratamento antidepressivo®®.

8. No transtorno de ansiedade, as manifestacGes clinicas oscilam ao longo do
tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situacdes determinadas.
Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos. O sintoma
principal é a expectativa apreensiva ou preocupagdo exagerada, mdrbida. Além disso, ha
inquietude, cansaco, dificuldade de concentragdo, irritabilidade, tensdo muscular, insonia e
sudorese?,

9. O Transtorno Obsessivo-Compulsivo baseia-se na ocorréncia primaria de
obsessfes e/ou compulsBes. Obsessdes sdo pensamentos, impulsos ou imagens mentais recorrentes,
intrusivos e desagradaveis, reconhecidos como préprios e que causam ansiedade ou mal-estar
relevante ao individuo, tomam tempo e interferem negativamente em suas atividades e/ou
relacionamentos. Ja compulsdes sdo comportamentos ou atos mentais repetitivos que o individuo é
levado a executar voluntariamente em resposta a uma obsessao ou de acordo com regras rigidas,
para reduzir a ansiedade/mal-estar ou prevenir algum evento temido. Assim, enquanto as obsessdes
causam desconforto emocional, os rituais compulsivos (sempre excessivos, irracionais ou magicos)
tendem a alivia-lo, mas ndo sdo prazerosos'.

DO PLEITO

1. Cloridrato de oxibutinina (Retem|c®) exerce seu efeito antiespasmddico
diretamente sobre o musculo liso e inibe a acdo muscarinica da acetilcolina sobre a musculatura

" FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representacdes sociais das
necessidades das criancas e suas mées. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em: <
http://www.revistas.usp.br/rlae/article/view/1829 >. Acesso em: 18 jul. 2024.

8 MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica. Revista
Gaucha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em: < https://lume.ufrgs.br/handle/10183/23498>.
Acesso em: 18 jul. 2024.

® THOME, B.1.; et al. Fisioterapia na reeducagdo do intestino neurogénico como resultado de uma lesdo medular. Revista Terapia
Manual, v.10, n.47, p.19-27, 2012.

10 Secretaria de Estado de Satide de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Ateng&o Psicossocial baseado em evidéncias para a abordagem
e 0 tratamento de transtornos depressivos. Disponivel em: < https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-
mental/protocolos-da-raps/9191-transtornos-depressivos-clinico/file >. Acesos em: 18 jul. 2024.

1 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnostico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em: <
https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 18 jul. 2024.

12 Albina R Torres e Sumaia | Smaira. Quadro clinico do transtorno obsessivo-compulsivo. Rev Bras Psiquiatr 2001;23(Supl 11):6-9.
Disponivel em:<http://www.scielo.br/pdf/rbp/v23s2/a03v23s2.pdf>. Acesso em: 18 jul. 2024
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lisa. E indicado para o alivio dos sintomas uroldgicos relacionados as seguintes condicdes clinicas:
incontinéncia urinaria; urgéncia miccional, nocturia e incontinéncia em paciente com bexiga
neurogénica espastica ndo-inibida ou bexiga neurogénica reflexa; coadjuvante no tratamento da
cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica; e nos distdrbios psicossomaticos da miccédo®2,

2. Oxalato de escitalopram € indicado para o tratamento e prevenc¢do da recaida ou
recorréncia da depressdo; tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia; tratamento
do transtorno de ansiedade generalizada (TAG); tratamento do transtorno de ansiedade social (fobia
social); tratamento do transtorno obsessivo compulsivo (TOC).

3. Maleato de fluvoxamina é indicado para o tratamento da depressdo maior, dos
sintomas do transtorno depressivo e dos sintomas do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC)*.

4, Colecalciferol (Vitamina D3) atua regulando positivamente a homeostasia do
calcio. E essencial para promover a absorcdo e utilizacio de calcio e fosfato, e para calcificagio
adequada dos 0ssos. Representa uma das principais substancias reguladoras da concentragdo de
calcio no plasma. Seu mecanismo de agdo consiste em facilitar a absor¢do de célcio e fosfato no
intestino delgado, potencializando sua mobilizagdo nos o0ssos e diminuindo sua excregdo renal.
Estes processos servem para manter as concentragdes de célcio e potassio no plasma em niveis
ideais, essenciais para a atividade neuromuscular normal, mineralizacdo dos 0ssos e outras fungdes
dependentes do calcio. Esta indicado no tratamento auxiliar da desmineralizagdo 6ssea pré e pds-
menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da osteoporose e na prevencao de quedas e fraturas em
idosos com deficiéncia de Vitamina D*°.

111 - CONCLUSAOQO

1. Tendo em vista o quadro clinico descrito em laudos médicos apensados aos autos,
cumpre informar que os medicamentos Cloridrato de oxibutinina 10mg (Retemic®), Oxalato de
escitalopram 20mg/mL, Maleato de fluvoxamina 100mg e Colecalciferol (vitamina D3) 400Ul
estéo indicados no tratamento da Autora.

2. Entretanto, tais medicamentos ndo_integram uma lista oficial de medicamentos
(Componente Baésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. Os medicamentos Oxalato de escitalopram 20mg/mL, Maleato de fluvoxamina
100mg e Colecalciferol (vitamina D3) 400Ul ndo foram avaliados pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — Conitec.

4. Por outro lado, a Conitec avaliou o uso de cloridrato de oxibutinina (dentre
outros da mesma classe) para o tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes com
bexiga neurogénica, e recomendou a ndo incorporacdo desse medicamento no SUS levando-se
em conta a pouca evidéncia cientifica sobre a eficacia e sequranca dessa classe de medicamento, a
duvida sobre qual seria o ideal para o tratamento de disfuncdo de armazenamento em pacientes

13 ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de oxibutinina (Retemic®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101180108>. Acesso em: 18 jul. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento oxalato de escitalopram por Lundbeck Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/132435?substancia=19358 >. Acesso em: 18 jul. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento por Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105530367>. Acesso em: 18 jul. 2024.

6 ANVISA. Bula do medicamento colecalciferol (Addera D3®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351651342200927/?nomeProduto=addera%20D3>. Acesso em: 18 jul. 2024.
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neurogénicos adultos, atreladas a baixa qualidade metodoldgica dos estudos disponiveis e ao alto
impacto orgamentario’.

5. Cabe dizer que ndo ha medicamentos incorporados no SUS para o tratamento da
disfuncdo de armazenamento em pacientes adultos com bexiga neurogénica. E, além disso, o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da disfuncdo neurogénica do trato urinério
inferior (antes bexiga neurogénica) foi encaminhado para publica¢do (ainda ndo disponivel até o
fechamento deste parecer)®®,

6. Em alternativa aos medicamentos Oxalato de escitalopram 20mg/mL e Maleato
de fluvoxamina 100mg, a Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro padronizou no ambito
da atencédo basica (REMUME 2018): os antidepressivos triciclicos (Amitriptilina, Clomipramina,
Imipramina e Nortriptlina) e a Fluoxetina 20mg.

e Entretanto, a médica assistente esclareceu que a Requerente ja fez uso desses
medicamentos, sem resposta satisfatdria, além de efeitos adversos que levaram a sua
suspensdo. Portanto, foram esgotadas as opcOes terapéuticas padronizadas no SUS.

7. N&o hé& alternativas terapéuticas disponibilizadas pelas esferas de gestdo do SUS
frente ao pleito Colecalciferol (vitamina D3) 400Ul (solugéo oral — gotas).

8. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

9. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 115625253 — P4ags. 18 e 19, item “DO PEDIDO”, subitens “c” e “f”) referente ao
provimento de “...medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios
ao tratamento da moléstia da Autora... ”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento
de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 8296
ID: 50032216 ID. 5074441-0

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

7 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) para o tratamento da disfun¢&o de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. Relatdrio de Recomendagéo.
Fevereiro/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf >. Acesso em: 18 jul. 2024.

8 CONITEC. PCDT em elaborag&o. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 18 jul. 2024.
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