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AMD ang. Age-related Macular Degeneration — zwyrodnienie plamki zwigzane z
wiekiem
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
JGP Jednorodne Grupy Pacjentow
n/d nie dotyczy
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
RAN ranibizumab ,
WwAMD ang. wetlAgfe—reIateq‘ Macu!ar Degengra_t:‘on — mokra (inaczej wysickowa) postac
zwyrodnienia plamki zwigazanego z wiekiem
WER werteporfina




SCAN-25042014

% mahta Eylea® (aflibercept) w leczeniu wysigkowej postaci zwyrodnienia plamki
Zwigzanego z wiekiem — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto okreslenie wplywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu

leczniczego  Eylea® (aflibercept) [N

Dokument sktada si¢ z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych

i spotecznych.

METODYKA

Analize wplywu na budzet wykonano z perspektywy poszerzonej (obejmujgcej
perspektywe ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika
publicznego. Z uwagi na fakt, ze wszelkie koszty wystepujace w perspektywie
poszerzonej, bedace nastepstwem rozpoczecia u chorych terapii pokrywa piatnik
publiczny, koszty i wyniki w tych perspektywach sa sobie réwne. Przyjeto 2-letni
horyzont czasowy, obejmujacy okres od poczatku lipca 2014 do konca czerwca 2016
roku (stosowane dalej okreslenie pierwszy rok oznacza okres od poczatku lipca 2014

do konica czerwca 2015; drugi rok oznacza okres od poczagtku lipca 2015 do konca

czerwca 2016).

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejacy” i ,nowy”.

Scenariusz ,istniejacy” obrazuje sytuacje obecna, w ktérej aflibercept nie jest
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refundowany jako lek stosowany w ramach udzielanych $wiadczen gwarantowanych.
W scenariuszu tym chorzy leczeni sg za pomocg ranibizumabu (Lucentis®), terapii
fotodynamicznej z uzyciem werteporfiny lub tez chorzy ci nie sg leczeni w ramach
Swiadczen gwarantowanych przez publiczny System Ochrony Zdrowia.

W  scenariuszu ,nowym” analizowano sytuacje,

WYNIKI

Realizacja scenariusza ,nowego” w poréwnaniu do sytuacji obecnej,
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decyzja ta moze mie¢ na polska praktyke kliniczna.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Realizacja scenariusza ,nowego” w odniesieniu do scenariusza ,istniejacego”
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1. Cel i zakres analizy wplywu na system ochrony

zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest okreslenie wptywu na system

opieki zdrowotnej w Polsce podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu

leczniczego Eylea® (afiibercep G

Bl Aflibercept jest biatkiem fuzyjnym skiadajgcym sie¢ z fragmentéw domen
Zzewnatrzkomérkowych  ludzkich receptorow czynnika wzrostu  $rédbtonka
naczyniowego (ang. Vascular Endothelial Growth Factor, VEGF) 1 i 2, potaczonych z
fragmentem Fc ludzkiej 19gG1, produkowanych w komoérkach K1 jajnika chomika
chinskiego (CHO) technologig rekombinacji DNA [3].

Dokument sklada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wplywu na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych
i spotecznych.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od poczatku lipca
2014 roku do korica czerwca 2016 roku, ktoéry jest zgodny z Wytycznymi Agencji
Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1].

W analizie uwzgledniono, ze aflibercept [ NG

Ponadto, zgodnie z Ustawg o

11
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refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna jest wydawana na dwa lata [18]. Trudno
jest zatem przewidzie¢ zmiany zachodzace w obrebie leczenia chorych w
analizowanym wskazaniu po uptywie tego czasu. W zwigzku z tym analize wykonano

w dwuletnim horyzoncie czasowym.

Stosowane w analizie okre$lenie ,pierwszy rok” odnosi sie do okresu od poczatku
lipca 2014 roku do konca czerwca 2015 roku, za$ okreslenie ,drugi rok” odnosi sie do
okresu od poczatku lipca 2015 roku do konca czerwca 2016 roku.

2.2. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
Srodka  spoZywczego  specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego,  wyrobu
medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu z
dnia 2 kwietnia 2012 r. (zwanym dalej Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
minimalnych wymagarn) [14], analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy
ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych! - NFZ) oraz z perspektywy poszerzonej (obejmujace;
perspektywe pfatnika publicznego oraz perspektywe $wiadczeniobiorcy, ktérym jest
pacjent).

Z uwagi na to, ze wszystkie zidentyfikowane w perspektywie poszerzonej koszty
zwigzane z poréwnywanymi terapiami sa pokrywane przez ptatnika publicznego —
wyniki w perspektywie ptatnika publicznego i w perspektywie poszerzonej sa
tozsame. Z tego powodu wszystkie przedstawione w analizie wyniki nalezy
traktowac jako wtasciwe zaréwno dla perspektywy poszerzonej jak i dla perspektywy

ptatnika publicznego.

! Zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych jest nim platnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia
{(NFZ) lub wiasciwi ministrowie.

12
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2.3. Scenariusze poréwnywane

W analizie wplywu na budZet rozwazano dwa scenariusze: istniejacy” i ,nowy”.
Scenariusz ,istniejacy” obrazuje sytuacje obecna, w ktérej aflibercept i zabiegi iniekgji
doszklistkowych z jego wykorzystaniem nie sg refundowane. W scenariuszu tym
chorzy na wysigkowa posta¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem mogg by¢é
leczeni iniekcjami doszklistkowymi wykorzystujgcymi ranibizumab Iub terapig
fotodynamiczna z uzyciem werteporfiny.

W  scenariuszu ,nowym” analizowano sytuacje, w ktore] zabiegi iniekgji

doszklistkowych afliberceptu

13
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wplywu na budzet

Scenariusz ,istniejgcy”

Scenariusz ,nowy”

refundacja zabiegdw z
wykorzystaniem afliberceptu

brak refundacji zabiegow z
wykorzystaniem afliberceptu

( .
Opcja il
+Wariant minimalny

*Wariant prawdopodobny

. = Wariant maksymaln
Wariant ] \_ v Y y.

prawdopodobny

e Wariant minimalny ]

-
Opcija ll

«Wariant minimalny
*Wariant prawdopodobny
«Wariant maksymalny

\ i e

—l  Wariant maksymalny

. -

Opcja lll
*Wariant minimalny
*=Wariant prawdopodohny
*Warjant maksymalny
\ _ v,

Zrodlo: opracowanie wiasne

2.4. Populacja

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagarn

oszacowano roczng liczebnos¢ populacji:

e obejmujgcyg wszystkich pacjentow, u ktérych oceniana technologie medyczna
moze by¢ stosowana;

o docelows, wskazanag we wniosku;

¢ w ktdrej oceniana technologia medyczna jest obecnie stosowana;

s w ktdrej oceniana technologia medyczna bedzie stosowana w przypadku wydania

pozytywne] decyzji dotyczgcej refundacji.

2.4.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktoérych

aflibercept moze zostaé zastosowany

14
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2.4.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowa, wskazang we wniosku, stanowig chorzy na wysiekowa postac
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem.

n
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2.4.3. Populacja chorych na wAMD leczonych w Polsce

Chorzy na wAMD mogg by¢ obecnie poddawani jednej z dwdch terapii. Pierwszg jest
terapia fotodynamiczna z uzyciem werteporfiny — terapia ta finansowana jest w
ramach jednorodnych grup pacjentéw — JGP ,B0O1 Leczenie wysiekowej postaci AMD
werteporfing przy zastosowaniu terapii fotodynamicznej”.

Drugg jest terapia ranibizumabem (Lucentis®) — terapia ta finansowana jest réwniez
w ramach jednorodnych grup pacjentow — JGP ,B02 Leczenie wysickowej postaci
AMD z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych przeciwciata monoklonalnego
anty-VEGF”.
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n/d — nie dotyczy
Zrédito: opracowanie wlasne
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prognozowaniu kosztéow leczenia populacji chorych na wAMD

hO
N



SCAN-25042014

f_dta mahta Evlea® (aflibercept) w leczeniu wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki
SR e zwigzanego z wiekiem — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.4.6. Prognoza liczby wykonywanych zabiegéow i wielkosci
populacji leczonej w Polsce na wAMD w scenariuszu

»istniejacym” (brak decyzji o objeciu refundacja)
2.4.6.1. Liczba wykonywanych zabiegow

Jesli zabiegi wstrzykniecia afliberceptu nie bedg finansowane przez ptatnika
publicznego to terapia ta nie osiggnie znaczgcego udziatu w terapii chorych na
wAMD w Polsce — zwlaszcza w przypadku chorych leczonych w publicznym
Systemie Ochrony Zdrowia. W przypadku nieobjecia afliberceptu refundacja, nastagpi
kontynuacja obecnie widocznych trendéw w leczeniu chorych na wAMD. Eylea®
mogtaby by¢ stosowana jedynie w lecznictwie prywatnym, majacym obecnie niewielki
udziat w leczeniu chorych na wAMD. Leczenie chorych na wAMD w lecznictwie

prywatnym nie jest jednak przedmiotem niniejszej analizy.
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2.4.6.2. Liczba leczonych chorych
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2.4.6.3. Podsumowanie
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2.4.7. Prognoza liczby wykonywanych zabiegow i wielkosci
populacji leczonej w Polsce na wAMD w scenariuszu

»nowym” (objecie refundacja afliberceptu)
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2.4.7.1. Liczba wykonywanych zabiegéw

Tabela 16.

Zrédio: opracowanie wlasne
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Tabela 19.

2.4.7.2. Liczba leczonych chorych

W niniejszym rozdziale przedstawiono przeliczenie liczby wykonywanych zabiegéw
na liczbg chorych poddanych terapii. Podobnie jak w rozdziale 2.4.6.2 przedstawiono
liczbe chorych, ktorej odpowiadataby taka liczba wykonywanych zabiegéw, przy
zatozeniu Sredniej liczby iniekcji, jak z badan VIEW 1 i VIEW 2 - gwarantujgcej

uzyskanie przedstawionych w Analizie ekonomicznej efektéw zdrowotnych.
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2.4.7.3. Uwagi o poczynionych zalozeniach

Poczynione w modelu zatozenie o wystepowaniu réwnowagi miedzy liczba chorych
rozpoczynajacych terapie a liczba chorych kontynuujacych jg jest konserwatywne. |

N
L
A
O
@
N
o o
<

Szczegblowa analiza kosztdw zwiagzanych z terapia chorych na wAMD
przeprowadzona w Analizie ekonomicznej wykazala, ze kosztami, jakie pojawig sie w

- dwuletnim horyzoncie czasowym przyjetym w niniejszej analizie, w perspektywie

ptatnika publicznego i perspektywie poszerzonej
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2.6. Podsumowanie danych wejsciowych

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie danych wej$ciowych analizy.
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Tabela 32.
Podsumowanie danych wejsciowych

]
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2.7. Wydatki budzetowe

2.7.1. Scenariusz ,istniejgcy”

2.71.1. Grupa JGP B02

W ponizszej tabeli przedstawiono wydatki ptatnika publicznego (réwne wydatkom w
perspektywie poszerzonegj), ponoszone na finansowanie terapii ranibizumabem w

scenariuszu istniejgcym”.

e
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2.7.1.2. Grupa JGP B01

W ponizszej tabeli przedstawiono wydatki ptatnika publicznego (réwne wydatkom w
perspektywie poszerzonej), ponoszone na finansowanie terapii fotodynamicznej z

uzyciem werteporfiny w scenariuszu ,istniejgcym”.
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Tabela 36.
l ]
] I ]
T ] ]
I | ]
.

2.7.2. Scenariusz ,nowy”

W ponizszej tabeli przedstawiono wydatki ptatnika publicznego (réwne wydatkom w
perspektywie poszerzonej), ponoszone na finansowanie terapii ranibizumabem w

scenariuszu ,nowym”.
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Tabela 37.
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Tabela 46.

2.7.2.2. Grupa JGP B01

Zrédio: opracowanie wlasne
2.8. Wyniki analizy wplywu na budzet

Na podstawie wydatkéw budzetowych przedstawionych w rozdziale 2.7.1. oraz
rozdziale 2.7.2 przedstawiajgcych wydatki dla scenariusza ,istniejacego” i ,nowego”
okresiono koszt inkrementalny zwigzany z podjeciem decyzji dotyczacej refundacji

zabiegéw iniekciji afliberceptu (leku Eylea®) NG
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Przedstawiono rowniez szacunek wptywu jaki na koszty finansowana zabiegow z

grupy JGP B01, bedzie miato rozpoczecie finansowania terapii afliberceptem.

Wyniki analizy wplywu na budzet ptatnika publicznego (obserwowane réwniez w
perspektywie poszerzonej) w przypadku realizacji scenariusza ,nowego”, w ,opcji I”

przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Rysunek 3.
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Rysunek 4.
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2.8.2. Grupa JGP B01

Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego (obserwowane réwniez w
perspektywie poszerzonej) w przypadku realizacji scenariusza ,nowego”, zwigzane

finansowaniem zabiegéw wykonywanych w ramach grupy JGP B01, przedstawiono

w ponizszej tabeli.

-
)
o
L3
I | |
4]
-

Zrédio: opracowanie wiasne
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3. Zatozenia i ograniczenia analizy

Dostepne sg doktadne dane dotyczace liczby wykonywanych zabiegéw w leczonej

populacji i na jej podstawie dokonywano prognoz w scenariuszu ,istniejgcym”

Snowym”.
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4. Wptyw na organizacje udzielania s$wiadczen

zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania zabiegéw wykorzystujgcych aflibercept
(preparatu Eylea®), stosowanych w leczeniu wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem nie spowoduje powaznych konsekwencji w organizacji

udzielania swiadczen zdrowotnych.

Whioskowanym sposobem refundacji afliberceptu (Eylea®) jest finansowanie w

ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej ([ GNGNGEGEGEGEGEGEGND

Finansowanie zabiegu w ramach ktérego podawany bedzie aflibercept, odbywa¢ sie

bedzie
I, - fibercept jest
biatkiem fuzyjnym sktadajgcym sie z fragmentéw domen zewnatrzkomoérkowych
ludzkich receptorow czynnika wzrostu érédbtonka naczyniowego (ang. Vascular
Endothelial Growth Factor, VEGF) 1 i 2, potgczonych z fragmentem Fc ludzkiej IgG1,
produkowanych w komérkach K1 jajnika chomika chifiskiego (CHO) technologia
rekombinacji DNA [3]

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania zabiegow iniekcji afliberceptu (Eylea®) w

Obecnie chorzy ci moga korzysta¢ z iniekcji doszklistkowych ranibizumabu lub z

terapii fotodynamicznej z uzyciem werteporfiny.

(4]
h ‘ | |
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Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania zabiegéw afliberceptem (preparatu
Eylea®) nie stoi w sprzecznoséci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i
nie naktada nachorego dodatkowych wymogéw zwigzanych z rozpoczeciem

leczenia.

6. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy

limitowej
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HE - podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Eylea® [3],
stwierdzono, ze produkt jest wskazany do stosowania u dorostych w celu leczenia
neowaskularnej (wysigkowej) postaci zwyrodnienia plamki zoftej zwigzanego z
wiekiem (ang. Age-related Macular Degeneration, AMD). Aflibercept jest biatkiem
fuzyjnym skiadajgcym sie z fragmentow domen zewnatrzkomérkowych ludzkich
receptoréw czynnika wzrostu érédbtonka naczyniowego (ang. Vascular Endothelial
Growth Factor, VEGF) 1 i 2, potaczonych z fragmentem Fc ludzkiej 1gG1,
produkowanych w komoérkach K1 jajnika chomika chinskiego (CHO) technologig

rekombinacji DNA [3]. [

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejsze] pracy dgzono do dokonania oceny wplywu na system ochrony zdrowia
w Polsce podjecia decyzji o objeciu refundacja zabiegdw iniekcji doszklistkowej z
wykorzystaniem afliberceptu (produktu leczniczego Eylea®) [EEENNENENENENEGEGEGEE

W tym celu w analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejacy”
oraz ,howy". Scenariusz ,istniejgcy” obrazuje sytuacje obecna, w ktorej aflibercept

nie jest stosowany. W scenariuszu ,nowym” analizowano sytuacje, w ktorej terapia

afliberceptem bedzie finansowana z budZzetu ptatnika publicznego
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8. Zalaczniki

8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimainych wymagarn

oszacowano aktualne wydatki budzetowe.

Przez aktualne wydatki budzetowe rozumiane s wydatki poniesione w 2012 roku.
Do oszacowania ich wysokosci, postuzono sie danymi o liczbie zabiegow
wykonywanych w ramach grup JGP B02 i JGP BO1 uzyskanych na podstawie
najnowszych danych Statystyk JGP.

8.1.1. Aflibercept

Obecnie aflibercept nie jest stosowany, zatem nie generuje on obecnie wydatkdéw dla
budzetu ptatnika publicznego.

8.1.2. Ranibizumab

W 2012 roku wykonano okoto 12 879 zabiegébw z grupy JGP BO02 (iniekcje
doszklistkowe ranibizumabu). Przy koszcie zwigzanym z wykonaniem jednego
zabiegu wynoszacym 2 964 PLN (57 pkt x 52 PLN)}, wydatki na finansowanie tych
zabiegow wyniosty ckoto 38,17 min PLN.

Tabela 52.
Wydatki poniesione na finansowanie zabiegéw z grupy JGP B02 (iniekcje
ranibizumabu) w 2012 roku [PLN]

Liczba zabiegow Laczny koszt zabiegow

JGP B02 12 879 38 173 356

Zrédio: opracowanie wiasne

8.1.3. Terapia fotodynamiczna z uzyciem werteporfiny

W 2012 roku wykonano 305 zabiegdw z grupy JGP BO1 (terapia fotodynamiczna z
uzyciem werteporfiny). Przy koszcie zwigzanym z wykonaniem jednego zabiegu
wynoszacym 7 176 PLN (138 pkt x 52 PLN [19]), wydatki na finansowanie tych
zabiegdw wyniosty okoto 2,19 min PLN.
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Tabela 53.
Wydatki poniesione na finansowanie zabiegéw z grupy JGP B01 (terapia

fotodynamiczna z uzyciem werteporfiny) w 2012 roku [PLN]

Liczba zabhiegow t aczny koszt zabiegéw

JGP BO2 305 2188 680
Zrédio: opracowanie wiasne
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