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Dotyczy: postepowania o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla produktu
leczniczego Evrysdi, Risdiplamum, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, 0,75 mg/ml, 1,
butelka, 80 ml, GTIN:07613326029896, stosowanego w ramach programu lekowego ,Leczenie
rdzeniowego zaniku mie$ni rysdyplamem (ICD-10 G12.0, G12.1)".

Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na pismo otrzymane w dniu 15 listopada br., znak: 0T.4231.52.2021.AK].3, w sprawie uwag
do analiz zatagczonych do wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla leku Evrysdi,
Risdiplamum, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, 0,75 mg/ml, 1, butelka, 80 ml],
GTIN:07613326029896, stosowanego w ramach programu lekowego ,Leczenie rdzeniowego zaniku mie$ni
rysdyplamem (ICD-10 G12.0, G12.1)”, wzgledem wymagan okre§lonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spelnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz. U.z 2012 r., poz. 388) - Roche Polska Sp. z 0.0., (dalej
,Roche Polska”), bedacy Wnioskodawca, przesyta uzupetnienie analiz HTA.
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I.1. Uwaga Agencji

W analizie problemu decyzyjnego wnioskodawcy nie przedstawiono wytycznych refundacyjnych opracowanych
przez organizacje: PBAC. Jednoczesnie ze wzgledu na publikacje niemieckich wytycznych refundacyjnych G-BA,
zwracam sie z prosbq o uwzglednienie powyzszych dokumentéw w opracowaniu.

Ponadto, do oszacowan uzytecznosci stanu zdrowia wykorzystano taryfy okreslone algorytmem opisanym
w nieaktualnej publikacji Golicki 2015.

Dodatkowo, biorqc pod uwage, ze w dniu 29 pazdziernika 2021 r. ogtoszono nowe obwieszczenie Prezesa GUS z
dnia 28 pazdziernika 2021 r. w sprawie szacunkéw wartosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkarica
w latach 2017-2019 (M.P. z 2021 r., poz. 991) zmienita sie wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o jakos¢ (Komunikat Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w
sprawie obowiqzujqcej od dnia 29 pazdziernika 2021 r. wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o jakos¢), prosze o stosownq korekte obliczen analizy ekonomicznej.

Odpowiedz wnioskodawcy

Rekomendacja wydana przez PBAC zostata opisana w APD na podstawie wcze$niejszej wersji dokumentu
opublikowanego na stronie PBS. W odpowiedzi na uwage Analitykéw Agencji opis wskazanej rekomendacji
oraz jej Zzrédto zostang zaktualizowane.

Rekomendacja wydana przez G-BA zostata opublikowana 21.10.2021 r. a wiec po dacie ztozenia wniosku
refundacyjnego dla rysdyplamu, jednak zgodnie z prosbg APD zostanie uzupelnione o opis tego dokumentu,
jak rowniez innych zidentyfikowanych przez Wnioskodawce.

W analizie ekonomicznej w ramach badania winietowego wsrdéd ekspertow klinicznych wykorzystano zestaw
wartosci uzyteczno$ci EQ-5D-5L oszacowany drogg mapowania z warto$ci EQ-5D-3L (EQ-5D-5L crosswalk)
opisanego w publikacji Golicki 2015. W publikacji Golicki 20192 opisano model hybrydowy, za pomoca ktérego
okreslono zestaw uzyteczno$ci pomiaréw prowadzonych za pomocg kwestionariusza EQ-5D-5L w Polsce.
Model opisany w publikacji Golicki 2019 powinien wedlug autoréw publikacji stanowi¢ zamiennik dla
opartego na mapowaniu zestawu wartosci uzytecznosci przy obliczaniu lat zycia skorygowanych o jakos$¢
zycia na podstawie wynikow EQ-5D-5L w Polsce. Zestawy uzyteczno$ci funkcjonuja zatem na zasadzie
substytucyjnosci, nie mozna zatem zdeterminowa¢, iz wczes$niej opublikowany zestaw jest nieaktualny.
Zgodnie z opinig autoréw obu modeli podobienistwo ogélnych ich cech powinno wspiera¢ poréwnywalno$é
warto$ci uzytecznosci w stanie zdrowia uzyskanych za pomoca tych dwéch rodzajow kwestionariusza EQ-5D,
a w konsekwencji poréwnywalno$¢ wynikéw analiz ekonomicznych i podejmowanych decyzji
refundacyjnych. W analizie ekonomicznej postanowiono zatem oszacowaé¢ wyniki wykorzystujgc jako
scenariusz dane zawarte w publikacji Golicki 2019.

1 Golicki D., Niewada M., van Hout B. i in., Interim EQ-5D-5L Value Set for Poland: First Crosswalk Value Set in Central and
Eastern Europe, Value in Health, Volume 4, September 2014, Pages 19-23

2 Golicki D., Jakubczyk M., Graczyk K. i in., Valuation of EQ-5D-5L Health States in Poland: the First EQ-VT-Based

Study in Central and Eastern Europe, PharmacoEconomics (2019) 37:1165-1176
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Ponadto w analizie ekonomicznej zaktualizowano wyniki w zwigzku ze zmiang progu optacalno$ci uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc¢.

I1.1. Uwaga Agencji

Dla czesci punktéw koricowych nie podano informacji o istotnosci klinicznej réznicy w uzyskiwanych wynikach,
w zwiqzku z powyzszym prosze o uzupetnienie opiséw punktéw koricowych w tym zakresie.

Odpowiedz wnioskodawcy

Opisy punktow konicowych zostaty uzupeinione we wskazanym w uwadze zakresie.

III.1. Uwaga Agencji

Brak jest wystarczajgcego uzasadnienia dla przeprowadzenia analizy uzytecznosci-kosztow przy zatoZeniu
wyzszej skutecznosci rysdyplamu wzgledem komparatoréw na podstawie wynikéw analizy klinicznej, w ramach

ktérej przeprowadzono poréwnanie posrednie metodq MAIC w oparciu o wyniki badan

Ponadto wyniki analizy ekonomicznej przedstawiono niezaleznie dla poszczegdlnych typow SMA, podczas gdy
wnioskowany program lekowy nie rozréznia tych typéw i odnosi sie ogélnie do pacjentéw z rdzeniowym zanikiem
miesni 5q potwierdzonym badaniem genetycznym. W zwiqzku z powyzszym niespetnione sq réwniez § 5 ust. 2
pkt 1 ipkt 2 Rozporzqdzenia. Jednoczesnie zasadnym wydaje sie rozdzielenie populacji SMA typu 11 i Il w
oszacowaniach wstepnych ze wzgledu na rézny przebieg choroby w tych podtypach.

Odpowiedz wnioskodawcy

Y 7.::stosowane

metody oparte na poréwnaniach posrednich stanowia coraz cze$ciej wykorzystywane zZrédio wiedzy o
skutecznosci i bezpieczenstwie lekéw, sa one réwniez coraz czeSciej wykorzystywane w analizach HTA.
Poroéwnanie wynikéow badan po korekcie o réznice w charakterystyce populacji (ang. matching-adjusted
indirect comparison, MAIC) jest metoda analityczna, ktéra jest wymieniana jako wlasciwa do zastosowania w
przypadku braku mozliwo$ci poréwnania bezposredniego badZz posredniego przez wspoélne ramie
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referencyjne przez wytyczne HTA, zaréwno polskie jak i zagraniczne. Wykonana ocena i zniesienie
heterogenicznosci badann miato na celu wiarygodniejsze poréwnanie interwencji. Ponadto poréwnanie
posrednie przeprowadzone z wyKkorzystaniem analizy MAIC w hierarchii poréwnan posrednich znajduje sie

na wyzszej pozycji niz m.in. NMA [Diels 20203] i tym samym, ze wzgledu na dopasowanie populacji z badan,

jej wyniki cechuja si¢ wysoka wiarygodnoscia. [N

Analiza stanowisk Rady Przejrzysto$ci oraz Rekomendacji Prezesa AOTMIiT wydanych dla wnioskow
refundacyjnych rozpatrywanych w latach 2016 - I pot. 2019, w ramach ktérych przeprowadzono poréwnania
posrednie wykazata, iz sposroéd 76 stanowisk RP, 49 stanowity stanowiska pozytywne, z kolei sposrod
76 rekomendacji Prezesa 46 byto pozytywnych [Szwarc 20194]. Na uwage zastuguje wiec, iz w wiekszos$ci
procesow, w ktérych przeprowadzono poréwnania posrednie opublikowano pozytywne stanowisko lub
rekomendacje, potwierdzajac zatem wiarygodnos$¢ tych metod w procesach oceny wnioskéw refundacyjnych.
Istotnym jest ponadto, Ze wptyw na ostateczne decyzje (wydanie negatywnej decyzji Rady Przejrzystosci czy
negatywnej rekomendacji Prezesa AOTMiT) moga mie¢ takze inne kwestie, ktére czesto majg znaczenie
wieksze niz ta zwigzana z wykorzystaniem w analizach metod poréwnan posrednich i wychodzg poza
zagadnienia wynikajgce wprost z analizy klinicznej, s3 to np. zagadnienia zwigzane z kosztami czy tez ze
sposobem modelowania.

Zgodnie z Rozporzadzeniem ws. minimalnych wymagan, jak réwniez Wytycznymi HTA wydanymi przez
AOTMiT,analiza podstawowa analizy ekonomicznej powinna zawiera¢ zestawienie oszacowan kosztow i
wynikéw zdrowotnych wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz poréwnywanych
technologii opcjonalnych, a takze oszacowanie kosztu dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢.
Jedynie w przypadku wykazania terapeutycznej réwnowaznosci wynikéw zdrowotnych pomiedzy
technologia wnioskowana a technologia opcjonalng dopuszcza sie zastosowanie analizy minimalizacji

kosztow,

Nalezy podkresli¢, iz obraz kliniczny SMA jest bardzo

3 Diels J., Thilakarathne P., Cameron C. i in., Adjusted treatment COMPArisons between guSelkumab and uStekinumab for treatment
of moderate-to-severe plaque psoriasis: the COMPASS analysis, Br ] Dermatol. 2020, 183(2): 276-284

4 Szwarc N., Kaczorek-Juszkiewicz A., Kalbarczyk A., Poréwnania posrednie w analizach klinicznych ocenianych przez
AOTMIT - przeglqd i opis zastosowanych metod, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa,
sierpienn 2019
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zréznicowany, a wieksza liczba kopii genu SMN2 (a tym samym wyzszy typ SMA) zwiagzana jest
z tagodniejszym przebiegiem choroby. Cecha charakterystyczng dla chorych na SMA typu 1 jest to, iz ich
rozwdéj motoryczny jest upos$ledzony w spos6b znaczny. Zgodnie z naturalnym przebiegiem choroby, chorzy
z SMA typu 1 wymagaja wprowadzenia wentylacji mechanicznej z pomoca respiratora w bardzo wczesnym
etapie zycia. Biorgc pod uwage rozwoj choroby SMA typu 2 i SMA typu 3 charakteryzuja sie podobnym
przebiegiem, odr6znionym jedynie poczatkiem wystapienia objawoéw. Uzasadnione jest zatem okreslenie
optacalnosci technologii wnioskowanej tacznie w populacji chorych z SMA typu 2 lub 3. Ponadto program
badawczy dla rysdyplamu opiera sie na wyodrebnieniu dowodéw dla chorych z SMA typu 1 (badanie
FIREFISH) i SMA typu 2/3 (badanie SUNFISH), w zwigzku z tym brak jest uzasadnienia dla rozdzielenia
populacji SMA typu 2 i SMA typu 3 do oszacowan analizy ekonomiczne;.

II1.2. Uwaga Agencji

W przedtozonej w dn. 16.09.2021 r. analizie ekonomicznej nie uwzgledniono analizy ekonomicznej
przeprowadzonej na potrzeby procesu refundacyjnego w Australii, opisanej w dokumencie Public Summary
Document (PSD) March 2021 PBAC Meeting oraz analizy ekonomicznej przeprowadzonej na potrzeby procesu
refundacyjnego w Wielkiej Brytanii, opisanej w dokumencie Single Technology Appraisal, Risdiplam for treating
spinal muscular atrophy in children and adults [ID1631], Committee Papers (poréwnanie z BSC).

Odpowiedz wnioskodawcy

Zgodnie z Wytycznymi HTA opublikowanymi przez AOTMiT w ramach analizy ekonomicznej konieczne jest
przeprowadzenie systematycznego przegladu literatury pod katem zidentyfikowania wcze$niejszych analiz
poswieconych ocenianej technologii medycznej stosowanej we wskazaniu bedgcym przedmiotem analizy.
W ramach przegladu systematycznego zalecane jest przeszukanie co najmniej baz MEDLINE poprzez PubMed
oraz Biblioteki Cochrane. W przypadku nieodnalezienia publikacji w wymienionych uprzednio bazach
informacji medycznej mozna ich poszukiwa¢ na stronach ISPOR (International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research), SMDM (Society for Medical Decision Making), PTFE (Polskie
Towarzystwo Farmakoekonomiczne). Przytoczone analizy nie zostaty odnalezione w przegladzie
systematycznym przeprowadzonym zgodnie z wyzej wymienionymi zaleceniami na dzien ztozenia wniosku
(nie znalazly sie w wymienionych bazach informacji medycznej). Niemniej zgodnie z prosba Analiza
ekonomiczna zostanie uzupeiona o przytoczone opracowania.

I11.3. Uwaga Agencji

W analizie ekonomicznej nie uwzgledniono populacji pacjentéw bezobjawowych, ktorzy zgodnie z analizq
problemu decyzyjnego i analizq klinicznqg stanowiq populacje docelowq dla wnioskowanej technologii. W
zwiqzku z powyzszym dla tej populacji nie sq spetnione kolejne zapisy § 5 Rozporzqdzenia.

Odpowiedz wnioskodawcy
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W kontekscie definiowania populacji chorych na SMA og6tem wyrdznia sie chorych zdiagnozowanych zgodnie
z typami choroby, tj. SMA typu 1, 2, 3, 4. Réwnolegle, diagnoze SMA stawia sie na podstawie danych o liczbie
kopii genu SMN2, gdzie im wyzsza liczba tych kopii, tym przebieg choroby tagodniejszy. _
N 0> lacja docelowa dla rysdyplamu

obejmuje chorych na SMA typu 1, 2, 3 lub posiadajacych od jednej do czterech kopii genu SMN2.

Jako ze okreslenie liczby kopii genu SMN2 odnosi sie do wszystkich chorych, to moze dotyczy¢ zaréwno takich
chorych, u ktérych objawy jeszcze nie wystepujg, jak rowniez chorych objawowych. W tym miejscu nalezy
réwniez zwroci¢ uwage na odpowiednie nazewnictwo. Chorzy, u ktérych objawy jeszcze nie wystapity a
jednocze$nie majg oznaczong liczbe kopii genu SNM2 to chorzy przedobjawowi, co oznacza, Ze objawy
choroby w wiekszosci przypadkéw dopiero wystapia. Z tego wynika, Ze populacja chorych przedobjawowych
zawiera sie w populacji chorych, dla ktérych wykonano przedtozony raport HTA.

Whnioskowana populacja, oprécz populacji z okreslonym typem SMA, obejmuje pacjentéw z potwierdzong
obecnoscia od jednej do czterech kopii genu SMN2 - czyli grupy pacjentéw, u ktérych nie mozna jeszcze
postawi¢ typowo fenotypowej diagnozy: SMA typ 1, 2 lub 3. Aktualnie trudno oszacowac, ilu pacjentéw z
okreslong w badaniu genetycznym ilo$cig kopii genu SMN2 posiada w momencie badania juz objawy SMA.
Wg opublikowanych danych z polskiego rejestru, 97% pacjentéw z potwierdzong obecnoscia od 1 do 4 kopii
SMN2 ma stawiang diagnoze SMA 1, 2 lub 3. Tylko 3% os6b z obecno$cia 4 kopii genu SMN2 rozwija postaé
0 pdzniejszych objawach - czyli SMA 4. (Lusakowska et al, Orphanet ] Rare Dis. 2021 Mar 24;16(1):150).
Aktualne wytyczne miedzynarodowe jasno wskazujg koniecznos$¢ jak najszybszego leczenia chorych na SMA,
zaraz po potwierdzeniu diagnozy badaniem genetycznym, zaréwno z zakresie genu SMN1, jak i badaniu
okreslajacych ilos¢ kopii od 1 do 4 (Glascock et al, Revised Recommendations for the Treatment of Infants
Diagnosed with Spinal Muscular Atrophy Via Newborn Screening Who Have 4 Copies of SMN2. ] Neuromuscul
Dis. 2020;7(2):97-100).

Nalezy wyraznie podkresli¢, iz aktualnie liczba chorych kwalifikowanych do leczenia nusinersenem w ramach
programu lekowego przed wystgpieniem objawdw klinicznych SMA jest znikoma i obejmuje przede
wszystkim rodzenistwo dzieci objawowych. Ze wzgledu na fakt, iz program badan przesiewowych w kierunku
SMA funkcjonuje od niedawna i nie obejmuje jeszcze znacznej cze$ci wojewodztw, zasadnym jest
stwierdzenie, Ze nadal kwestia rozpoczynania leczenia u chorych przedobjawowych ma charakter marginalny.
Co wiecej, nalezy wskazaé, iz chorzy przedobjawowi nie stanowig de facto nowej, odrebnej grupy chorych. W
obliczu poszerzania sie wczesnej diagnostyki SMA nastgpi jedynie przesuniecie momentu kwalifikacji do
leczenia z etapu rozpoznania okre$lonego typu SMA po objawach klinicznych w kierunku kwalifikacji chorych
do programu lekowego przed ich wystgpieniem. Obecnie nie istnieje sposéb réznicowania chorych na etapie
diagnostyki na osoby z SMA, u ktérych z cata pewno$cia wystapia objawy choroby i tych, u ktérych one sie nie
pojawia. Biorgc ten fakt pod uwage nalezy stwierdzi¢, Ze nie jest tym samym mozliwe przedstawienie
dowodoéw w tak zdefiniowanej populacji.

W ramach programu badawczego dla rysdyplamu chorzy przedobjawowi sa wiaczani do badania
RAINBOWFISH. Dostepne aktualnie wyniki przedstawiono w analizie klinicznej. Jak wskazano powyzej, ze
wzgledu na fakt, iz z klinicznego punktu widzenia nie bedzie to nowa, odrebna grupa pacjentéw, nalezy
przyja¢ wyniki tego badania jako uzupeinienie wnioskowania na temat skutecznos$ci i bezpieczenistwa
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rysdyplamu w populacji wnioskowanej. Zgromadzone w analizie dane §wiadczg jednoznacznie o tym, iz im
wcze$niej rozpoczete zostanie leczenie, tym uzyskiwane efekty zdrowotne beda korzystniejsze. Skoro zatem
wykazano bardzo wysoka skutecznos$¢ rysdyplamu na podstawie danych z badania FIREFISH obejmujgcego
dzieci w wieku do 7 miesiecy to nalezy spodziewac sie, Ze rozpoczecie u nich leczenia rysdyplamem jeszcze
przed wystgpieniem objawow wigzatoby sie z uzyskaniem jeszcze lepszych wynikéw. Dostepne wyniki
wydaja sie potwierdzac¢ przedstawione wnioskowanie.

Warto rdéwniez zwréci¢ uwage, ze w procesie refundacyjnym dla nusinersenu kwestia chorych
przedobjawowych nie byta szeroko poruszana a zapisy programu lekowego w Zaden sposéb nie wykluczaja
mozliwo$ci wigczenia réwniez chorych przedobjawowych.

Biorac pod uwage powyzsze trudno zgodzic¢ sie z okresleniem, iz analiza podstawowa analizy ekonomiczne;j
przedtozona przez Wnioskodawce zawiera wyniki jedynie w czesSci populacji wskazanej we wniosku. Takie
aspekty jak okreslenie istotnosci klinicznej punktéw koficowych, ich definicja i interpretacja, sg takie same w
przypadku chorych bezobjawowych, jak i chorych z klinicznym rozpoznaniem SMA. Nalezy przypuszczac, iz
na podstawie liczby kopii genu SMN2 lub wieku rozpoznanych objawéw w pewnym momencie zycia chorzy
ci zostang zaklasyfikowani do okreslonych typéw SMA, zatem przebieg ich choroby oraz wptyw stosowanego
leczenia na ich funkcjonowanie moze by¢, rzecz jasna w pewnym okreslonym przyblizeniu, modelowany z
wykorzystaniem dostepnych dowodéw dla chorych z SMA typu 1 lub 2/3.

I11.4. Uwaga Agencji

W ramach analizy ekonomicznej nie przedstawiono stosownych oszacowan, wynikajgcych z zachodzenia
okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Odpowiedz wnioskodawcy

W analizie klinicznej BSC zdefiniowano jako leczenie objawowe. Analiza kliniczna Wnioskodawcy zawiera
randomizowane badanie kliniczne, dowodzgce wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu - badanie SUNFISH, ktore jest badaniem RCT, podwdjnie zaslepionym,
dotyczacym oceny skutecznosci i bezpieczenstwa rysdyplamu wzgledem BSC w populacji chorych na SMA
typu 2/3. W badaniu SUNFISH leczenie objawowe obejmowato m.in. leki przeciwbodlowe i przeciwzapalne
(paracetamol, ibuprofen), leki przeciwskurczowe i antycholinergiczne (tropikamid, cyklopentolan), leki
rozszerzajace oskrzela i przeciwastmatyczne (salbutamol, fenoterol), sterydy (budezonid) oraz antybiotyki
(amoksycykliny). Chorzy korzystali rdwniez z fizjoterapii, terapii zajeciowej lub innych form terapii ruchowe;j.
Zapisy art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji zatem nie zachodza.

IV.1. Uwaga Agencji
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V.1. Uwaga Agencji

W przedtozonych analizach wystepujq odwotania do Zrédet, ktérych nie mozna zidentyfikowaé oraz

wzgledu na fakt, iz wyniki te stanowiq podstawe niektorych oszacowan w analizie ekonomicznej (a tym samym

wpltywu na budzet), zwracam uwage na koniecznos¢ uzupetnienia analizy o ocene heterogenicznosci badan
wigczonych do powyzszych analiz.

Odpowiedz wnioskodawcy
W ramach aktualizaciji:

e dane dotyczace heterogenicznosci badan wigczonych do analizy zostaty przedstawione jako wstepy
do czesci analizy Kklinicznej zawierajacych poréwnania posrednie. W odpowiedzi na powyzszg uwage
zostaly one zaprezentowane w oddzielnym, dedykowanym ocenie heterogenicznos$ci rozdziale;
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e wskazane Zrédia danych zostaty dostarczone z przekazanym wczes$niej piSmiennictwem;

e dostarczono modele AWB umozliwiajagce zsumowanie wynikéw dla populacji SMA 1i SMA 2/3;

e uwzgledniono aktualne na moment sktadania uzupeinienn Obwieszczenie MZ;

Jednocze$nie pragniemy zaznaczy¢, ze informacje zakreslone kolorem zoéttym stanowia tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz. 1913, z p6zn. zm.).

Z powazaniem,

Signed by /

Signed by /
Podpisano przez:

Podpisano przez:

Krzysztof Stanistaw Maciej
Adamcewicz Maksymilian Latos
Date / Data: 2021- Date / Data: 2021-
11-29 14:28 '
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