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Cozentyx® [sekukinumab} wleczenin akiywnej postaci zesztywniajgeego zapalenia stawdw kregoshipa - analiza
racjonalizacyina,

1. Definicja problemu

Analiza racjonalizacyjna preedltadana jest w prezypadku, gdy analiza wpbmwu na budzet
podmictu zobowigzanego do finansowania Swiadezen ze drodlkdw publicznych wykazuje
wzrost kosztdw refundacji. Analiza ta powinna przedstawiaé rozwigzania dotyezgee
refundacji lekdw, érodkdéw spozywczych specjalnego przesznaczenia zywisniow ego,
wyrobdw  medycznych, ktérvch wprowadzenie spowoduje uwolnienie frodkdw
publicznych w wislkodci odpowiadajgesj co najmniej wzrostow i kosztdw wiynikajgcemu
z analizy w phywu na budzat,

W ozakrasie rozwigzan dotyezgoweh refundacji lekdw, Srodkéw spozywezwch specjalnego
przeznaczenia rywieniowego, wyrobdw medyveznyvch, ktdrych wprowadzenie spowoduje
uw olnienis drodkdw publicenych, mozna zidentyiikowad nastepujgce rozwigzania,

1. Likwidacja jednejlubwigcej grup limitowych:

a. wycofanie z listy lekdw refundowanwveh ze Srodkdéw publicznych lekdw
stanowigcych grupe limitowg;

k. wiycofanie = listy érodkéw spozywezych specjalnege prezeznaczenia
rywieniowego refundowanych ze Erodldw  publicznweh  Erodldw
sporyweezyeh specjalnego prezeznaczenia zywisnicwego stancwigcych
grupe limitow g;

o, wycofanie z listy wyrobdw medyeznyvch refundowanych ze Erodkdw
publicznych wyrobdw medwveznywch stancw igeych grupe limitows,

2. Zmiana definicji jednej lub wigcej grup limitcwych w zakresie:

a. redubkejiliceby preparatdw objetych grupg limitowy (wycofanis conajmnisj
jednego  preparatu) skutkujgce] zmiang leku, Erodka spomywcezego
specjalnege preeznaczenia zywieniowego, wyrobu medyoznego, ktéry
stanowi podstawe limitu w dang] grupie limitowse] na lek &rodek
spommwezy specijalnego przeznaczenia mywieniowego, wyrdb medyezny o
nizszej cenie {w konsekw encii redukeja limitu detalicznegao);

k. redukejiliceby preparatdw objetsrch grupg lim itowg (wycofanie conajmniegj
jednego preparatu) nisskutkujgcej =miang leku, frodka spozmywczego
specjalnege  przeznaczenia  zywieniowego, wyrobu  medycznego,
stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej (brak redukeji
limitu detalicznageo);

¢, utworzenia nowej grupy limitowej, w sktad ktérej wesztvby leki, frodki
sporywoee specijalnego przeznaczenia Zywisniowego, wyroky medyczne
preyporzgdlowanea w chwili obecnejdo co najmnisj dwéch odrebnych grup
limitowwch, skutkujgce obnizeniem limitu detalicznege dla <o najmniegj
jednej dotychezasowe] grupy limitow g,

2. Redukeja  ceny  detalicenej  lelkdw, drodkdéw  spozmywezych  specjalnego
przeznaczenia ywisniowego, wyrobdw medyeznych, stanowigeych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowwch (redulcja limitu detalicznego).
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4, Redukeja  ceny  detalicene]  lelkdw, Sdrodkdéw  spozmywezych  specialnego

przeznaczenia zywienicw ego, wyrobdw medycznych nisstanowigeych podstawy
limitéw w swolch grupach limitowsych w sposdh, ktéry spowodow atby, ze leki,
trodki spozyw cze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyezne,
ktérych dotyezytaby redukcja ceny detalicznej, statvby sie podstawg limitdw
w gwolch grupach limitowsch (redukeja limitu detalicznego].

5. Zmiana poziomu odptatnedei dla pacjenta dla grupy limitowe] lekdw, Srodldw
sporywozyeh specjalnego prezeznaczenia zywieniow ego, wyrobdw medycznych na
wyzszy w stosunku do obacnie obowigzujgeego.

Analizujge wymisnionse wyze] warianty, mozna wyszezegdlnié rozwigzania, w ktdérych
uw olnienie drodldw publicenyech wigze sie ze werostam kosztdw po stronie:

®  pacjentduw,
o podmioctdw odpowiedzialnych,

o obuwymienionych wyzej grup.

Do rozwigzall wigzgevch sie ze werostem kosztdw po stronie pacjentdw nalezg
rozwigzania opizane w punktach 1 i 5 Edwniez rozwigzanie opisane w punkeis 2¢ niesie
ze sobg znaczne ryeyvko zwickszenia kosztdéw po stronie pacjenta Nalezy podkredlid, ze
Art, 11, Ust, 11 plt. 1a, 1k Ustawy = dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekémw, rodlzduw
spommwezyeh specjalnego przeznaczenia Fywieniowego oraz wyrobdw medyeznych

stanowl, za:

Minister wiasciwy do sprow zdrowia odimawia wydamia decyzfi o ktdref mowa w ust 10 (&
skrécenie okrasu chowigzywania decyzji dot, refundacji - preyp. autordw), fezeli:

1) jef wydanie spowodowaloby:
@) istotite ogramiczestie dosteprodfcl Swindczemiobiorcdw do lekdw, Srodidw
spozywezych specininego przeziaczertin Zywisiioweg o, wyrobdw medyczityeh,
b znacziy wziost odpiacandct lub dopiat swicdezetiobiorodw ...

Woewigzku z powyzseyin, nalezy previal, ze rogwigzania opisanew punktach 1, 5 oraz 2¢,

przencszace bezpodrednio oheigzenia na pacjentdw 53 mato prawdopodobne,

Do rogwigzal wigzgeych sie ze werostem  kosztdw  po  stronie  podmictdw
odpowiedzialnych nalezy jedynis rozwigzanie opisane w punkeie 2b, prey ceym nalezy
podkregli€, zew tym przyvpadku réwniez istnigje ryzyvko zwiekszenia kosztéw po stronie
pacjenta (np. w preyvpadku, w ktdérym pacjenci sg preyvwigzani do leku, ktéry zostat
skredlony z listy refundacyjnej).

Fozostate zaproponowane rozwigzania (pkt. 2a, 3 1 4] prowadzg w lkonsekwencii do
obnizenia limitu w grupie limitowej, prev czvm konselw encje (wzrost kosztdw, tj. w tvm
wypadku redukcja  zyskéw)  w zatozeniu  powinny  dotyezyd  gléwnie firm
farmaceutyeenych zaktadajge, ze pacjenci 2 definicji bedgwybierali laki o nizszwch cenach,

W prevpadku istnienia innego niz cena mechanizmu wphrwajgeege na prefarencie
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Cozentyx® [sekukinumab} wleczenin akiywnej postaci zesztywniajgeego zapalenia stawdw kregoshipa - analiza
racjonalizacyina,

pacjentdw, preywigzanie do poszezegdlnych preparatdw, ktérych cany sg wyzsze od cen
preparatéw stanowigcych limit w grupie, preyv obnizonym limicie bedzie skutkow ato
zwiekszeniem kosztdw rdwnilez po stronie pacjenta (dotyczy to seczegdlnie rogwigzal
opisanyech w pkt. 2ai 3]

Konkludujge, nalezy stwierdzif, #ze opraccwanie mechanizmu, ktéry spowoduje
uw olnienie drodkdw publicenych bez negatvwnywch konselowencii dla pacjentdw jest
stosunkoweo trudne. Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wplywad na werost
kosztéw postronie pacijentdw, jest obnizenie cen wszystkich preparatdw refundowanych
w obrebie dane grupy limitowe]. Nalezy preyv tym podkredlié, ze obnizenie cen wszystkich
preparatéw moze nieproporcjonalnie w stosunku do cen detalicznych nisktérych
preparatéw zmniejszyé limit w stopniu skutkujgevm wzrostem kosztdéw po stronie
pacjenta

Majgc na uwadze opisane wyze] mechanizmy dot. uwolnienia frodkdw publicenych,
nalezy podkreglié, ze z praktycensgo punktu widzenia obnizenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnie na lifcie refundacyine] bgdZz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na chowigzujgee przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacii lekéw, drodkéw spozymwezych spacjalnego presznaczania Zywishicw ego oraz

wyrobdw medyeznych, W omys] ustawy {art. 33

1. Minister wisciwy do sprow zdrowia uchyvlo decyzfe admiristracying o obfeciu refundadig
feku, srodika spozywezego speciainego przezfiaczeitin ZywietHowego, wyiobu medyczitego,
w przypadiu:

1) stwierdzenia braku deklarowanef skutecznodcl terapeutyczaef;
2) stwierdzeria ryzyka stosowartia flewspdfmiernego do efektu terapeutycziego;

3) podwazenin winrvgodindci § precyzfi oszacowadt kevteridw, o kedeyeh mowe w are, 12 ple
3-1f;

4} gdy zobowigzarie, o ktdrym mowa w art, 25 pht 4, nie zostaiie dotrzymane w zakresie
dotyezgeym zapewstieria ciggdbdcl dostaw lub roczitef wielkosicl dostaw, § nascgpi
ezaspokoferie potrzeh Swindozertio orodw.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skrdceniu czasu obowigzywania decyzii
o refundacji lub zmianie ceny ursedowe] w oparciu o wniosek, do lktérego zlozenia
uprawniony jest Wnioskodawcea (podmict odpowiedzialny, przedstawiciel podmictu
odpowiedzialnego, podmict uprawniony do importu réwnolegtego w rozumiseniu ustawy
z dnia & wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutycene, wytwérca wyrobdw medyeznych, jego
autoryzow any prezedstawiciel, dystrybutor albo importar, w rozumieniu ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (D2 U Nr 107, poz. £79), a takze podmiot
dziatajgey na rvnku spogyw cevm ) - Art, 24 Ustawy

1. Wrinskodawren moZze zlzye do minisira wiadcdwego do sprow zdrowia witinsek or
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1) obfecie refundacig { ustalemie urzedowef cemy zintu leku, Srodka spoZywezego
specifaliego preezitiaczeitia zywietiowego, wyrobu medyczitego;

2) podwyzszestie urzedowef centy zinvtu leku, Srodia spoZywezego speciaifego preezfaczestic
zywieiioweg o, wyrnbu medyczitego obfetego refuntdodo;

3) vbiizenie urzedowej ceny zivitu leku, srodka spozywezego specialitego przeziaczertio
zywigiioweg o, wyrnbu medyczitego obfetego refuntda g

4) ustedertie albo zmione urzedowef cemy ziwviu leku, srodka spozywezenn speciaineno
przezitdezefin Zywietiowego, o kideym mowa wart. 6ust. 1 pke 4.

5) skrdeenie okresu nbowd gzywaiia decyzfi o kivref mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6.

W ozwigzku = powwvzszym, wykonanie analizy racjonalizacyinej pokazujgcej rozwigzania
dotyczgee  refundacii lekdw, drodkdw spozmywcezyeh specijalnege  preeznaczenia
zywianiowago, wyrobdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
trodkdw publicenych, ograniczajg preepisy, ktére warunkujg uwolnienie tych Erodkdw
decyzig wislu podmiotdw, na ktére Wnioskodawca nie ma wphmww,

Eolejnym problemem zwigzanym =z wykonaniem analizy racjonalizacyjne] jest
ocgraniczona wielkoS€ rynku, = ktérego mozna uwalniaé érodki publicene, zardwno
w aspekeie catkowitego rynku lekdw, jak 1 w aspekeie rynku poszezegdlnyeh grup
terapeutyeznych, W przvpadku braku identyfikacji mozliwofel uwolnienia Srodldw
w obrebie rvnku dla wskazania, w ktérym sktadany jest wniosek refundacyiny, nalezy
zidentyfikowad oszezednodei w obrebie rynku innveh grup terapeutycznych,
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Cozentyx® [sekukinumab} wleczenin akiywnej postaci zesztywniajgeego zapalenia stawdw kregoshipa - analiza
racjonalizacyina,

2. Przedmiot analizy

FPrzedmictem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie spowoduje
uw olnienie frodkdw publicenwch w wielkofel odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztdw wynikajgcemu z refundacji sekukinumabu {Cosentyx®) w leczeniu aktywne
postaci zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (225K} u oséb doroshech,
1 ktérvch odpowiedz na leczenie konw encjonalne byta niewwystarczajgea

Fodmict Odpowiedzialny proponuje wlaczenie sekukinumabu do istniejgecego programu
lekcw ego {,Leczenie inhibitorami THNF alfa dwiadczeniobiorcdw =z ciezks, aktywng
postaciy zesztywniajgcege  zapalenia stawdw  kregostupa®) jake kolejne) opeji
terapeutyeznei, obok inhibitordw THF-alfa, utrzymuijge jednoczeinie zapisy programu
w ich aktualnym brzemieniu, Sekukinumab mogthy byé stoscwany w programis jake lek
pierwszego, drugiego, oraz trzeciego wyboru {czyli po nispowodzeniu stosowania
kom paratordw].
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3. Metodyka

W niniejszej analizie prezedstawiono scenariusz wykazujgey najmniejsze korzwvici

zwigzane ze stosowaniem sekukinumabu (nieuwszgledniajgey BRSS)  szacunkdw
dotyezgevehwphrw una budzet ptatnika publicenege. Wanaliziewphrwuna budzet {patre
zalgczona dokumentacia) prezedstawione wphrw finansowania leczenia sekukinumabem
{Cosentyx®) ze f4rodkdw publicenwch w ramach programu lskowego ,Leczenie
inhibitorami THF alfa &wiadczenicbioredw z ciezky, alktywng postacig zesztywniajgeego
zapalenia staw dw kregostupa” jako kolejnej opeji terapeutyczne, obol inhibitordw THE-
alfa, utreymujge jednoczednie zapisy programu w ich aktualnym brzemieniu na budzet
ptatnika publicenege.

Analize pokazujgeg rozwigzania dotyczgee refundacji lekdw, Srodkdéw spozmwczych
specjalnego prezeznaczenia mywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych wprowadzenis
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych, oparto na mechanizmis opisanym w pkt. 2
rozdziatun 1, tf. =zatozeniu redukeji ceny detaliczne lekdéw, Erodkdéw spozywozych
specjalnege  preeznaczenia  Fywieniowego, wyrobdw  medweznych  stanowigeych
podstawy limitdw  w swolch grupach limitowwch (redukcja limitu detalicznego).
W oninisjszej analizie wykorzystano mozliwoéd obnizenia limitu finansowania, lktére
bedzie wwnikad =z wprowadzenia na rynek tafiszych odpowiednikéw ohbecnie
stosowanych substancjii. Ze wzgledu na brak mozliwodci uwelnienia Srodkdw
w pozgdanse] wysokodel z grupy lekdéw stosowanych w leczeniu ZZS5E, w  analizie
przedstawionoe mozliwoicl uwolnienia Srodkdéw w obrebie rynku innej grupy
terapeutycznej. W analizie wykorzystano oszczednodcl wynikajgee z wprowadzenia
odpowiednika dla rvtuksymabu, Weybdér lekuwynika z terminuwygasniecia praw ochrony
patentow ej dla tej substancji, w zwigzku = czymn nalezy spodziewad sie generowania
oszezednodcl od 2017 v, [Mullard 2012]

Eytuksymab jest stosowany w programis lekowym 1 jest refundowany w 10004,
Woewigzhku z powyzszym, wprowadzenis tafszych odpowisdnikdéw tego leku spowoduje
obnizenie finansowania ze érodkdw publicznych nie powodujge jednoczeinie zadnych
dodatkowych obeigzef dla dwiadezeniobioredw, W analizie preyjeto zatozenis, ze nowe

cdpowiedniki bedsg miaty cene nizszg o 25% od cbecnego preparatu,

Logicenym nastepstwem wprowadzenia tafiszych odpowiednikéw jest ograniczenie
wydatkdw szpitali zwigzanych z zakupem lekdw, a ze strony NFZ - ograniczenie
wydatkdw refundacyijnych, Wprowadzenie mechanizmu zmuszajgeege podmioty
zawiarajjce umowy 2 NFZ na prowadzenie leczenia w ramach programéw lekowsych
zuzyciem  rytuksymabu  do  stosowania  tafiszwch  odpowiednikéw spowoduje
automatyczne prezejecie cabodel rynku preez talisze odpowiednild, W tabeli 1
przedstawiono kwoty refundacji obecnych preparatéw mtuksymabu, [kaewiog DGL]
Wtabali 2 przedstawiono prognoze limitdw refundacji edpowiednikdéw rvtuksymabu
w kolejnyeh 2 latach prey zatozeniu 25% redukeji ceny w stosunku do obecnwch

preparatéw rytubksymabu,
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Cozentyx® [sekukinumab} wleczenin akiywnej postaci zesztywniajgeego zapalenia stawdw kregoshipa - analiza
racjonalizacyina,

Analize preeprowadzone dla  dwuletniege horyeontu czasowego, analogicznego

do horyzontu analizy wphmwu na budzet,
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Tabela 1. Kwota refundacji w miesigcach styczell — czerwiac 2016 roku,

Kod EAN lub inny kod Liceha
Substancja coymma Nazwa, postac i dawla lelu Tawartosc opalowania odpowiadajacy kodowi Grupa imitowa 1 . Wartosc refundaci
EAN
Rituxima bum MabThera, roztwir do wstrzydowarl, 1400 mg | 1fiol. po 11.7ml 58027EE001094 1035.0, Ritwsimahum n.a noo =t
o MabThera, lkoncentrat do  sporzadzania 115731 2369582453t
Ritusdirma 2finl.po 10ml 5909990418817 binlryl
TAmA toztworu do infusfi, 100 mg mL.po 10350, Riwdmahum
MabThera, komcentrat do sporzadzania 156304 79750 58485 =t
Ritwedma 1fiol.po S0l 5909990416824 binltyl
THEemA toztworu do infusfi, 500 mg L.po 10350, Riwdmahum

Tabkela 2, Prognoza limitu refundacii nowych preparatéw rtuksymabu w kolejniwch 2 latach,

Tawartosc

. 5o Kod EAN lub inny kod . Wiysokost limdtu finansowama

Substang a coyTma Nazwa, postat i dawka leku opa i ad iadajacy kodowi EAN Grupa limitowa wli 2 rok
Ritwsdima bum 30X, roztwor do wstrzydchead, 1400 me 1finl po11.7ml 1035.0, Rituximahum El1E142 =t
Rituecima b :;?:I:;(,;mcmtrat do sporzadzania ro=twotu do infusji, 2 fiol. pa 10 wl 10350, Ritudmabm 102545 2t
Rituximabum ;:;C;'r];:“[mmt do sparzadzania rostwotu o inREf, | g poen 1035.0, Ritwdmahum 4813612t
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Cozentyx® [sekukinumab} wleczenin akiywnej postaci zesztywniajgeego zapalenia stawdw kregoshipa - analiza
racjonalizacyina,

4. Wynikianalizy

Tabela 3. Inkrementalne maksymalne roczne koszty refundacii terapii sekukinumabeam.
Koszty inkrementalne - sekukinumah

1. rok 2.0k 1-2
seonariusz .po sytnistycany” L Imm | ]
bez B33

W otabeli 4 preedstawiono szacowanse roczne koszty refundacji obecnywch preparatdw
i odpowiednikéw preparatdw rytuksymabu w latach 1-2 prey zatozeniu 25946 redulkeji

caeny  odpowiednikdw., Szacowana  kwota  uwolnionwch  drodhkdw  wyniesie
11 548 462,34 PLN na rok, tj. 23 696 924,658 PLN w perspektywis 2 kolejnych lat, a wiec
lwote istotnie prezekraczajgcy szacowany werest lkosztdw zwigzanwch = refundaciy
terapii sekukinumabem w leczeniu aktywnej postaci ZZ5K w perspektywie 2 kolgjnych
lat.
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Tabela 4. Roczne koszty refundacji edpow iednikdw preparatdw rtuksymabu,

wz g ykiwah, 1400 mg

Refundacja obe cnych preparatow Refundacja odpowie dnilow Oszczgdnosci wynikajgce 2 wprowadzenia odpowie dnikow
1.rok 2.k 1.rok 2. mk 1.rok 2.k 1.iZ2. rok
MabThera, roztwir do 0.00 FLI 0,00 PLM 0.oo PLH 000 FLIN 0,00 PLN 000 PLN 0,00 FLN

MabThera, koncentrat
do sporzgdzania
roztworn do  infusii,
100mg

47 391 E49.07 FLN

47 391 E49.07 FLN

44 3EE BER.Z0 PLI

44 SEE BEB. 30 PLIY

2 B24 TBO.7T LN

2 B24 TEO,TT FLN

5 649 561,53 FLY

MabThera, koncentrat
do sporzgdzania
roztworn do  infuzii
S00mg

159501 169,71 FLNY

159 301 169,71 FLN

150477 488,13 FLY

150 477 488,13 PLI

9023 681,58 FLK

9023 £81.58 PLI

1B 47 363,15 FLN

RAZFM

206 B2 B1B,77 FLN

Z06 B892 B1E,77 FIN

195 D44 356,43 FLN

195 044 35643 FLY

11 B4B 462,34 FLN

11848 462,34 FLN

23 696 924,68 FLN
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Cozentyx® [sekukinumab} wleczenin akiywnej postaci zesztywniajgeego zapalenia stawdw kregoshipa - analiza
racjonalizacyina,

Spis tabel

Tabela 1. Kwotarefundacjiw miedgeach styezed - czerwiec 2016 roko. . S I
Tabela 2. Progrozalimitu refundacji nowsch prep aratéw rytukzymabu w ku:ule]nych 2latach.. w11
Tabela 3. Inkrementalne maksmmalne rocene kozety refundacji terapil sekukinwmabern.oonimonmnnonn 1 2
Tabela 4. Rocene kosety refundaci odpowiednikéw prep aratdw rytuksymabu, e 13
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Pismiennictwo
Identyfikator Przypis
Katalog DGL Informacie o wielkosci kwoty refundacii iliczhie zrefundowanych

op akowran jednostkowych lekdw, srodkdw spofywezych specjalnego
przeznaczenia Zywisniowego oraz jednosthowch wirobdw
medycenych wraz 2 podaniem kodu identyfikacyinegzo EAN lub innego
kodu odpowiadajgcego kodowi EAN narastajgco od stycenia do ceerwea
2016 r. Dostep:
nfz.gov.pl/dowrload/ giiz/nfz/pl fdefaultaktualnos cif 37 06918/ 1/ref_
w_chem _pl sty czerw_2016xlsx

Mullard 2012 Mullard &, Cannesxt-generation antibodies offset biosimilar comp etition?
Nature Reviews Drug Discovery 11, 426-428 {June 2012,
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