Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude
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Rio de Janeiro, 26 de julho de 2023.

Processo n° 0811799-36.2023.8.19.0021,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informac@es técnicas da 52
Vara Civel da Comarca de Duque de Caixas do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos digoxina 0,25mg, dicloridrato de trimetazidina 35mg (Soanza® MR),
losartana potassica 50mg (Zart®), cloridrato de nebivolol 5mg, rivaroxabana 20mg
(Rivaxa®), espironolactona 25mg (Aldactone®), bisoprolol 2,5mg (Concor®),
empagliflozina 10mg (Jardiance®), é&cido acetilsalicilico 100mg (AAS®) e
hidroclorotiazida 25mg.

| —RELATORIO
1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial, da Defensoria
Publica do Estado do Rio de Janeiro, preenchido pelo médico lem

15 de fevereiro de 2023, o Autor, 42 anos de idade, é portador de doenca arterial
coronariana e diabetes mellitus tipo 2, vitima de infarto do miocérdio (area infartada de
41%), com disfungdo global importante, trombo crénico apical, sendo necessario
anticoagulacdo e os medicamentos mais seguros para insuficiéncia cardiaca. Constam
prescritos os medicamentos aqui pleiteados.

2. A Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) informada: 125 —
cardiopatia isquémica cronica.

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 Resolugdo 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,
dispbe, 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 Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberacdo 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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Dugue de Caxias, publicada no Portal
da Prefeitura de Dugue de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢édo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracfes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos
casos e caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os
defeitos estdo presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio
de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou
obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas
quando se associa a outras condi¢fes, como infecgdes. O DM2 pode ocorrer em qualquer
idade, mas € geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de
insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para
obter controle metabdlico adequado?.

3. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou sé
realizando-as apos elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncéo sistélica e/ou diastélica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a redugdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocéardica priméria ou sobrecargas de presséo
e de volume. Na disfuncdo diastolica observamos distirbios do enchimento ventricular,

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/#prevencao-
cardiovascular-primaria-com-antidiabeticos-20566433-2b7b-4123-b898-70c64eeeac06>. Acesso em: 20 ABR. 2023.
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devidos: a alteracdo do relaxamento, ou a redugdo da complacéncia (por aumento da rigidez
da camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcéo ventricular na diéstole?.

4. A doenga arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da
oclusdo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento
endotelial das grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos é causada pela
formac&o de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um ntcleo
lipidico coberto por uma capa fibrética. As placas ateromatosas podem avancar
silenciosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestacdes clinicas da
DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui na principal forma de apresentacdo da
doenga. Entretanto, a DAC cronica também pode se manifestar, na auséncia de angina, por
isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica®. O acometimento multiarterial é um dos
principais preditores de prognostico adverso em pacientes portadores de doenca arterial
coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas derivados da isquemia
miocardica, preservar a fungdo ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de eventos
cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles submetidos
a procedimento de revascularizagdo miocardica’.

5. O termo 1AM (infarto agudo do miocardio) deve ser utilizado quando ha
evidéncia de necrose miocardica em um contexto clinico de isquemia com elevagéo de
marcadores de necrose miocardica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do
limite maximo de referéncia e, pelo menos, um dos seguintes parametros: 1) sintomas
sugestivos de isquemia miocéardica; 2) desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas
ou presumivelmente novas alteracfes significativas no segmento ST, na onda T, ou BRE
novo; 4) evidéncia, em exame de imagem, de perda de miocardio viavel ou de nova alteracdo
segmentar de contratilidade ventricular; 5) identificacdo de trombo intracoronariano por
angiografia ou necropsia®. O infarto do miocardio (IM), especialmente o de parede anterior,
é uma das principais causas de disfuncéo ventricular®.

DO PLEITO

1. Digoxina é indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestlva
quando o problema dominante é a disfuncdo sistolica. Nesse caso, o beneficio terapéutico é
maior nos pacientes com dilatagdo ventricular. Este medicamento ¢ indicado especificamente
quando a insuficiéncia cardiaca é acompanhada de fibrilacdo atrial. Também ¢ indicado no
tratamento de certas arritmias supraventriculares, particularmente fibrilacdo ou flutter atrial
cronicos’.

2 Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 27 jul. 2023.

3 Avaliagdo das Proteses Endoluminais (“stents™) convencionais e farmacoldgicas no tratamento da doenga arterial coronariana.
BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Saude, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689>. Acesso em: 27 jul. 2023.

4 MEIRELES, G. C. X. et al. Andlise dos valores SUS para a revascularizagio miocardica percutanea completa em
multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Sdo Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 27 jul. 2023.

S NICOLAU, J. C. etal. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre angina instavel e infarto agudo do miocardio
sem supradesnivel do segmento ST. 22 edicédo, 2007 - Atualizagdo 2013/2014. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 102, n. 3,
supl. 1. Margo/2014. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2014/Diretriz_de_|AM.pdf>. Acesso em: 29 jun.
2023.

® BARRETO, A.C.P.; PILEGGI, F. Disfungéo Ventricular. A Importancia do Diagndstico Precoce. Arg. Bras. Cardiol. volume
67, (n°5), 1996. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/abc/1996/6705/67050002.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2023.

’ Bula do medicamento Digoxina por Prati Donaduzzi & CIA Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=125680092>. Acesso em: 27 jul. 2023.
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2. Dicloridrato de trimetazidina (Soanza® MR) esta indicada no tratamento
da cardiopatia isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que
utilizam outros medicamentos concomitantes para o tratamento desta doenga®.

3. Losartana potassica (Zart®) é indicada para o tratamento da hipertensdo e
para o tratamento da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA
ndo é mais considerado adequado®.

4, Cloridrato de nebivolol esta indicado para tratamento da hipertensdo
arterial (hipertensdo em todos 0s estagios) e no tratamento da insuficiéncia cardiaca, em
associagdo com as terapéuticas padronizadas em pacientes idosos com idade > 70 anos e com
fracdo de ejecdo < 35%°

5. Rivaroxabana (Rivaxa®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa
com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicacdes, esta a prevencdo de acidente vascular
cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular que
apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo,
75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou atague isquémico
transitorio anteriores.!

6. Espironolactona (Aldactone®) esté indicada nos seguintes casos: tratamento
da hipertensdo essencial; distirbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepatica e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar
na hipertensdo maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas
improprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes
tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou improprias e
diagndstico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e tratamento pré-operatério de
pacientes com hiperaldosteronismo primario*2.

7. Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores
beta-1, sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de
membrana relevante. Esta indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica estavel
com funcdo ventricular sistdlica esquerda reduzida, em adi¢do aos inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

8. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e
exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associacdo com metformina,
tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com
ou sem sulfonilureia. E indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: - mortalidade por todas as causas por

8 Bula do medicamento Trimetazidina (Soanza MR ®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351261331202017/?substancia=22775>. Acesso em: 27 jul. 2023.

® Bula do medicamento Losartana Potassica (Zart®) por Eurofarma Laboratorios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351711357201471/?nomeProduto=zart&substancia=6005>. Acesso em: 27
jul. 2023.

10 Bula do Cloridrato de Nebivolol (Nyteb®) por Diffucap — Chemobras Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351014044202109/?substancia=25176> Acesso em: 27 jul. 2023.

1 Bula do medicamento Rivaroxabana (Rivaxa®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351600420201906/?nomeProduto=rivaxa&substancia=23863>. Acesso em:
27 jul. 2023.

12Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratdrios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 27 jul. 2023.
13 Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concor®) por Merk S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100269987/?nomeProduto=concor>. Acesso em: 27 jul. 2023.

s NatJus



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

reduzir a morte cardiovascular e, - morte cardiovascular ou hospitalizacdo por insuficiéncia
cardiaca. E também indicado para pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca®.

9. Acido acetilsalicilico (AAS®) inibe a agregacdo plaquetaria, bloqueando a
sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Esse efeito inibitdrio é especialmente acentuado
nas plaquetas, porque estas ndo sao capazes de sintetizar novamente essa enzima. Por essa
razdo é usado para varias indicagdes relativas ao sistema vascular®.

10. Hidroclorotiazida ¢ um diurético destinado ao tratamento da hipertensdo
arterial, quer isoladamente ou em associacdo com outros farmacos anti-hipertensivose.

111 - CONCLUSAOQO

1. Embora o uso de betablogueadores esteja indicado no tratamento da
insuficiéncia cardiaca, verifica-se que foram prescritos dois farmacos dessa classe, a saber
cloridrato de nebivolol 5mg e bisoprolol 2,5mg (Concor®). Dessa forma, considerando o
uso seguro e racional de medicamentos, solicita-se mais informac6es médicas que justifique
0 uso clinico de ambos os medicamentos.

2. Os medicamentos digoxina 0,25mg, dicloridrato de trimetazidina 35mg
(Soanza® MR), losartana potassica 50mg (Zart®), cloridrato de nebivolol 5mg,
rivaroxabana 20mg (Rivaxa®), espironolactona 25mg (Aldactone®), bisoprolol 2,5mg
(Concor®), empagliflozina 10mg (Jardiance®), acido acetilsalicilico 100mg (AAS®) e
hidroclorotiazida 25mg podem ser usados considerando as condic¢des clinicas do Autor —
doenca arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca, trombo cronico apical e diabetes
mellitus tipo 2.

3. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS:

e Os pleitos digoxina 0,25mg, losartana potassica 50mg, espironolactona 25mg,
acido acetilsalicilico 100mg (AAS®) e hidroclorotiazida 25mg séo fornecidos pela
Secretaria Municipal de Saide de Duque de Caxias, no ambito da Atengdo Baésica
(AB), conforme sua relacdo de medicamentos essenciais (REMUME 2014).

e Os pleitos dicloridrato de trimetazidina 35mg (Soanza® MR), cloridrato de
nebivolol 5mg, rivaroxabana 20mg (Rivaxa®), bisoprolol 2,5mg (Concor®) e
empagliflozina 10mg (Jardiance®) néo integram uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. Em alternativa aos pleitos ndo padronizados, os seguintes medicamentos séo
fornecidos pela SMS/Duque de Caxias, por intermédio da atencéo basica:

e Betablogqueador carvedilol 6,25mg em substitui¢do ao pleito cloridrato de nebivolol
5mg e bisoprolol 2,5mg (Concor®).

e Anticoagulante varfarina 5mg em substituicdo ao pleito rivaroxabana 20mg
(Rivaxa®)

14 Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em:
27 jul. 2023.

5 Bula do medicamento Acido acetilsalicilico (AAS®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351411966201938/?nomeProduto=AAS>. Acesso em: 27 jul. 2023.

16 Bula do medicamento Hidroclorotiazida por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351440738200651/?substancia=5355>. Acesso em: 27 jul. 2023.
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5. Segundo Diretriz da Sociedade Brasileira de Cardiologia (2014)Y e da
Sociedade Europeia de Cardiologia (2019)*%, o uso do medicamento trimetazidina
apresenta-se como tratamento de segunda linha em pacientes com DAC cujos sintomas nédo
sdo adequadamente controlados ou que sdo intolerantes a outros medicamentos para angina.

6. O medicamento dapagliflozina, de mesma classe farmacol6gica do pleito
empagliflozina, foi incorporado no SUS para o tratamento de pacientes com diabetes
mellitus tipo 2 com doenca cardiovascular estabelecida com idade entre 40 e 64 anos (caso
do Autor), bem como para o tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo reduzida. Contudo, ainda nédo é fornecido por nenhuma das esferas de
gestao do SUS.

7. Este Ndcleo conclui da seguinte forma:

e Considerando o paragrafo 3, sugere-se que o médico assistente avalie 0 uso dos
medicamentos padronizados no SUS, devendo o Autor ou seu representante legal
dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia para ter acesso a
eles.

e Em caso de impossibilidade de uso do betablogueador padronizado no SUS, o
médico assistente devera justificar clinicamente o uso de ambos os medicamentos
betabloqueadores cloridrato de nebivolol 5mg e bisoprolol 2,5mg (Concor®) no
tratamento do Autor.

e Considerando o paragrafo 5, ndo ha informagGes em documentos médicos que
permitam avaliar se 0 Requerente realizou outros tratamentos previamente (ex.:
blogueadores de canal de céalcio) a trimetazidina.

8. Destaca-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

9. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 49851504 Pagina 34 e 35, item “DO PEDIDO”, subitens “b” ¢ “€”) referente
ao provimento de “...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no
curso da demanda se facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte autora...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem missdo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Duque de Caixas do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 10.277
ID: 50032216 ID. 436.475-02

17 Cesar LA et al. Diretriz de Doenga Coronaria Estavel. Sociedade Brasileira de Cardiologia. Volume 103, N° 2, Supl. 2,
Agosto 2014. Disponivel em: <
https://diretrizes.cardiol.online/tmp/Diretriz%20de%20Doen%C3%A7a%20Coron%C3%A1ria%20Est%C3%Alvel%20-
%20portugues.pdf >. Acesso em: 27 jul. 2023.

18 Juhani Knuuti and others, 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes: The Task
Force for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes of the European Society of Cardiology

(ESC), European Heart Journal, Volume 41, Issue 3, 14 January 2020, Pages 407-477.
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