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O ’ s U KL STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn.: SUKLS401366/2025 Vyftizuje: Michaela Young Datum: 12. 12. 2025

Vyvéseno dne: 12. 12. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 3. 10. 2025 obdrZel Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) Zddost o stanoveni maximalni ceny a vy3e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych p¥ipravka:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0272276 MOUNJARO KWIKPEN 2,5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
0272278 MOUNJARO KWIKPEN 5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
0272280 MOUNJARO KWIKPEN 7,5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
0272282 MOUNJARO KWIKPEN 10MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
0272284 MOUNJARO KWIKPEN 12,5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
0272286 MOUNJARO KWIKPEN 15MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML

podanou spolecnosti:

Eli Lilly Nederland B.V.
IC: 30087090
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
ELI LILLY CR, s.r.0.
IC: 64941132
Pobtezni 394/12, 186 00 Praha 8
(ddle jen ,zadatel”)

podle ustanoveni § 39f odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi).

Dorucéenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS401366/2025, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky rizeni:

Vieobecn4 zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michdalkovickad 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vzhledem k povinnosti Géastnikd Fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjSich predpist poskytovat spravnimu organu pfi opatfovani podkladi pro vydani rozhodnuti
soucinnost, Ustav

vyzyva

Zadatele k soucinnosti pfi opatfovani podklad( pro vydani rozhodnuti spocivajici v predlozeni nasledujiciho:
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I. ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

1. PredloZeni farmakoekonomického modelu
Zadatel uvedl, Ze v predlozené analyze nakladové efektivity byl pouZit farmakoekonomicky model. Model nicméné
nebyl Ustavu predloZen. Ustav uvddi, 7e vzhledem k nize uvedenym nedostatkiim a nejasnostem ve vstupnich
udajich doporucuje Zadateli predloZeni farmakoekonomického modelu.
Skute¢nost, 7e 7adatel Ustavu nepredlozil farmakoekonomicky model, vede k tomu, e je Ustav nasledné nucen
pozadovat prepracovani analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav doporucuje Zadateli, aby v rdmci
spravnich fizeni predkladal mimo jiné také funkéni model, nebot tak mize dojit k podstatnému urychleni v oblasti
hodnoceni predlozenych farmakoekonomickych podklad(i s ohledem na to, ze Ustav mGze snadno zjistit, jaky vliv
maji pozadované Upravy modelu na finalni vysledek analyzy (tj. na hodnotu ICER nebo dopad na rozpocet), a
pristupovat k vyzyvani ucastnik( fizeni jen v zavaznych situacich. PfedloZzeny model (soubor v programu Microsoft
Excel, TreeAge apod.) Ize oznacit za pfedmét obchodniho tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi.

2. Kfivky dlouhodobého priibéhu HbAlc a BMI

V ramci drivéjsiho spravniho Fizeni sp. zn. SUKLS26078/2024 byly pro predloZend srovnani prezentovany krivky
dlouhodobého pribéhu HbAlc a BMI. V pfedmétném spravnim fizeni Zadatel nové predlozil srovnani tirzepatid
(TZP) 5 mg + metformin (MET) + sulfonylurea (SU) vs. semaglutid s. c. 1 mg 1x tydné (dalsi zvy$ena Ghrada — DZU) +
MET + SU a dale srovnani TZP 5 mg + MET + SU vs. semaglutid p. 0. 14 mg 1x denné (DZU) + MET + SU. Pro tato
srovnani véak doposud nebyly prezentovany kfivky dlouhodobého priibéhu HbAlc a BMI. Ustav proto Zadatele
vyzyva k predlozeni téchto kfivek, vychazejicich z modelu, pro obé lécebna ramena pro obé nové predloZzena
srovnani.

3. Prechod na naslednou linii lécby
V rdmci diivéjsiho spravniho Fizeni sp. zn. SUKLS26078/2024 Ustav v 1. hodnotici zpravé', v niz byly posuzovany
obdobné podminky uhrady pro LP MOUNJARO jako v pfedmétném spravnim tizeni, poZzadoval nastaveni hranice
HbA1c pro pfechod na naslednou linii [é€by v modelu dle registru POET 22 (tedy 9,2 % dle DCCT).
V pfedmétném spravnim fizeni byla tato hranice v zakladnim scénafi nastavena na 8,3 % dle DCCT jakoZto vstupni
hodnota ve studii SURPASS 2. Zadatel toto nastaveni odCvodnil nasledovné (strana 46 strukturovaného podani):
,Zvyseni hladiny vychdzi z predchozich poZadavkii Ustavu v rdmci hodnoceni Zddosti v SR sp. zn.
SUKLS26078/2024 a bylo ovéreno v radmci konzultace dne 30. 7. 2025. Zdpis z této konzultace k tomu uvddi
ndsledujici:
,Modelace by pak méla byt zaloZena na vstupni hodnoté HbA1c dle podkladové studie pro TZP a hodnota
pro switch na inzulin dle pfipadné nové predloZenych diikazi (vstupni hodnota HbA1c a hodnota pro switch
na inzulin se lisi).
Ustav v rémci posuzovdni analyz ndkladové efektivity LP urcenych k 1é¢bé diabetu obvykle vyZaduje také
scéndar, kdy je hodnota HbAlc, pri jejimZ dosaZeni pacienti prechdzeji na Iécbu inzulinem, shodnd s
hodnotou HbA1c, pfi které je v modelu zahdjena lécba hodnocenou intervenci.””
K tomu viak Ustav uvadi, 7e 7adatel chybné interpretoval vystup z konzultace, ktera probéhla dne 30. 7. 2025, a
nezohlednil jej v pIné mire, kdyZ nepredloZil relevantni dlikaz, prokazujici, Ze data studie POET 2 jsou jiZ zastarala. Z
toho diivodu nadale Ustav trvd na tom, aby v zdkladnim scénéfi analyzy byla hranice HbAlc pro pfevedeni na
naslednou Iécbu vychazela z registru POET 2 (9,2 % dle DCCT).
Co se tyce scéndre, kdy je hodnota HbAlc, pfi jejimZ dosaZeni pacienti prfechazeji na |écbu inzulinem, shodna s

hodnotou HbAlc, pfi které je v modelu zahajena Ié¢ba hodnocenou intervenci, Ustav tento scénaf vyZaduje jako

alternativni scénar k oSetreni nejistoty spojené s nastavenim tohoto parametru.
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Ustav tak shrnuje, Ze pozaduje, aby v zakladnim scénafi modelace prevedeni na naslednou lé¢bu vychazela z dat
z registru POET 2 (HbAlc 9,2 % dle DCCT). Dale poZaduje predloZeni aktualizovanych vysledkt alternativnich
scénaru s nastavenim hladiny HbAlc pro pfevedeni na naslednou lécbu dle vstupni hladiny podkladové studie
(tak, aby vstupni hladina HbAlc odpovidala hladiné pro pfevedeni na naslednou lécbu) se zohlednénim

pozadavki uvedenych nize.

4. Naklady

a. Farmaceutické ndklady na tirzepatid a dulaglutid
V analyze byly uvazovany farmaceutické naklady na tirzepatid 5 mg ve vysi 3 374,10 K¢/baleni LP MOUNJARO
KWIKPEN 5MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML. Ustav viak vysi koneéné Ghrady pro spotfebitele vypocet| na 3 742,14
Ké/baleni. Dale byly v analyze uvazovany farmaceutické naklady na dulaglutid ve vysi 1 060,61 Ké/baleni LP
TRULICITY 1,5MG INJ SOL PEP 2X0,5ML. Dle aktualniho Seznamu cen a uhrad (k 1. 12. 2025) m4a vsak tento LP
stanovenou DZU ve vysi 1 012,16 K&/baleni. Ustav proto Zadatele vyzyva k aktualizaci nakladd na tirzepatid 5 mg
a dulaglutid.

b. Nefarmaceutické ndklady
Do analyzy vstupovalo velké mnoZstvi nefarmaceutickych nakladd, jako jsou naklady na management komplikaci
spojenych s diabetem mellitem 2. typu nebo naklady na management nezadoucich t¢ink(. Zadatel jednotkové vyse
téchto nakladu prevzal z dfivéjsiho spravniho Fizeni sp. zn. SUKLS26078/2024 (LP MOUNIJARO) bez dalsi aktualizace.

Ustav 7ada o aktualizaci nefarmaceutickych nakladd tak, aby odpovidaly novéjsi legislativé a éiselnikim —
preferencné jiz pro rok 2026, jsou-li dostupné.

5. Analyza senzitivity
V souvislosti se véemi zm&nami popsanymi vyse Ustav 74da rovné? o predlozeni kompletni aktualizované analyzy
senzitivity.

Il. ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

1. Naklady

a. Farmaceutické ndklady na tirzepatid
Obdobné jako v pfipadé analyzy nakladové efektivity Ustav Zadatele vyzyva k aktualizaci nakladd na tirzepatid 5
mg tak, aby tyto naklady odpovidaly vysi Ghrady pro koneéného spotiebitele (UHR) na 3 742,14 Ké/baleni.

Dale Ustav uvadi, Ze maximalni cena pro koneéného spotiebitele (MFC) uvedend zadatelem neodpovidd MFC
vypoctené Ustavem, a to pro silu 5 mg, 10 mg i 15 mg. UvaZovana vy$e MFC md pfimy vliv na vysi zapo&itatelného

doplatku (ZAP). Ustav tyto vy$e vypocletl nasledovné:

Tabulka: Ustavem vypoétené vyse UHR, MFC a ZAP pro jednotlivé sily LP MOUNJARO

UHR (K&) MFC (Kg) ZAP (K&)*
MOUNJARO KWIKPEN 5MG/DAV INJ SOL 3742,14 6 729,32 1931,41
PEP 1X2,4ML
MOUNJARO KWIKPEN 10MG/DAV INJ 4 895,30 9 126,32 3862,82
SOL PEP 1X2,4ML
MOUNJARO KWIKPEN 15MG/DAV INJ 5 726,96 11521,19 5794,23
SOL PEP 1X2,4ML

* PFi vypocCtu ZAP bylo postupovéno nasledovné:
ZAP na 1 DDD byl stanoven na 135,1988 K¢, jako nejnizsi [rozdil MFC-UHR] / [pocet DDD baleni] ze vSech pfipravkd v daném
ATC A10BX16. tj. pfipravku MOUNJARO KWIKPEN 15MG/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML (kéd SUKL 0272286). Pro kazdou velikost
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baleni tak byla tato hodnota vynasobena po¢tem DDD v baleni, jez €ini v pfipadé sily 5 mg 14,2857, v ptipadé sily 10 mg 28,5714
a v pripadé sily 15 mg 42,8571.

Ustav proto Zadatele vyzyva k Gpravé ZAP na LP MOUNJARO dle hodnot uvedenych vyse.

b. Farmaceutické ndklady na fixni kombinace GLP-1 analog s inzulinem
Zadatel v analyze uvaZoval farmaceutické ndklady na 30,4 dne uZivani LP SULIQUA 100U/ML+33MCG/ML ve vysi
3 192,04 K¢/baleni (UHR), v pfipadé LP SULIQUA 100U/ML+50MCG/ML naklady (UHR) ve vysi 4 124,72 K¢/baleni a
v pfipadé LP XULTOPHY 100U/ML+3,6MG/ML naklady (UHR) ve vysi 2 810,61 K¢/baleni. Ustav viak dospél
k odliSnym hodnotam:

Tabulka: Vy3e UHR a ZAP pro fixni kombinace dle Ustavu

DDD/baleni UHR/baleni (K¢) UHR/30,4 dne (K¢)*
SULIQUA 100U/ML+33MCG/ML INJ SOL PEP 37,5 3 150,04 2 553,63
5X3ML
SULIQUA 100U/ML+50MCG/ML INJ SOL PEP 37,5 4 070,45 3299,78
5X3ML
XULTOPHY 100U/ML+3,6MG/ML INJ SOL 22,5 2773,63 3747,48
3X3ML

* UHR(baleni) / DDD(baleni) * 30,4
** ZAP(baleni) / DDD(baleni) * 30,4

Ustav proto zadatele vyzyva k upravé nakladd na fixni kombinace GLP-1 analog sinzulinem dle hodnot
uvedenych vyse.

c. Ndklady ve scéndri se zapocitatelnymi doplatky

V pfipadé vypoctu priimérného zapoditatelného doplatku (ZAP) v souvislosti s podavanim GLP-1 analog Zadatel
zahrnul mimo jiné i LP, ktery v souc¢asné dobé nema stanovenou trvalou Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi,
a zaroven byl tomuto LP pfisouzen nenulovy podil pacient(, ktefi jej uZivaji. Ustav proto zadatele vyzyva k Gpravé
tak, aby do vypoctu ZAP byly zahrnuty pouze LP s trvalou thradou z vefejného zdravotniho pojisténi.

Dale Ustav nesouhlasi se zplisobem kalkulace primérného ZAP (uvedeny postup je podrobné specifikovan
7adatelem v rezimu obchodniho tajemstvi). Dle Stanoviska Ministerstva zdravotnictvi CR® by v analyze mély byt
uvazovany realné uplatriované vy$e ZAP. Ustav zadatele vyzyva k Gpravé tak, aby byl pfi vypoctu u kazdého LP,
zahrnutého do kalkulace, uvazovan realny ZAP, ziskany ode&tenim maximalni vyse Ghrady (DZU v pfipadé GLP-1
analog) od primérné ceny v lékarné (maximalné vsak do vySe maximalniho ZAP, uvedeného v Seznamu cen a
Uhrad).

d. Nefarmaceutické ndklady
V analyze dopadu na rozpocet byly kromé farmaceutickych naklad( zahrnuty i ndklady na komplikace spojené
s diabetem mellitem 2. typu. V souvislosti s poZadavkem na aktualizaci téchto nakladl v analyze nakladové
efektivity Ustav rovnéz 7ada o aktualizaci nefarmaceutickych nakladii v analyze dopadu na rozpocet.

2. Analyza senzitivity

V souvislosti se véemi zménami Ustav 74da o predloZeni aktualizované analyzy senzitivity k analyze dopadu na
rozpocet.
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Pro uplnost Ustav uvddi, Ze v souc¢asnosti rovnéZ probihd sprdvni Fizeni sp. zn. SUKLS161967/2024 (LP OZEMPIC) a
SUKLS160177/2024 (LP RYBELSUS). Ustav doporucuje Zadateli priibéh téchto sprdvnich fizeni sledovat, nebot jejich
zdvery mohou mit na predmétné spravni Fizeni vliv.

fff.rﬁgf;:otici zprava vydana dne 8. 7. 2024 ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS26078/2024 (LP MOUNIJARQ), ¢. j.

sukl167514/2024.

2. Kvapil, M., Jani¢kova Zd4arska, D., Suchopar, J., Proke$, M. & Broz, J. Registr POET2: srovnani piimych roénich
zdravotnickych nakladll na lé¢bu diabetu 2. typu po zahajeni 1éCby inzulinem NPH nebo inzulinem glargin v
kombinaci s peroralnimi antidiabetiky v Ceské republice. Vnitini Iékarstvi 61, 24-32 (2015).

3. MZ CR: Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k postupu pro posuzovani finanéniho dopadu do
systému zdravotniho pojisténi pfi stanoveni nebo zméné vySe a podminek Uhrady lécivého pfipravku nebo
potraviny pro zvlastni lékarské ucely. 21. 2. 2025. Dostupné z: https://mzd.gov.cz/stanovisko-ministerstva-
zdravotnictvi-ceske-republiky-k-postupu-pro-posuzovani-financniho-dopadu-do-systemu-zdravotniho-

pojisteni-pri-stanoveni-nebo-zmene-vyse-a-podminek-uhrady-leciveho-pripravku-neb/.
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STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS401366/2025 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 12. 12. 2025
C. jedn. sukl518076/2025

Vyvéseno dne: 12. 12. 2025

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s timto zakonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

Eli Lilly Nederland B.V.
IC: 30087090
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
ELI LILLY CR, s.r.0.
IC: 64941132
Pobfezni 394/12, 186 00 Praha 8
(dale jen ,zadatel”)

jako uéastnikovi fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS401366/2025 stanovuje v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1
spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podkladd uvedenych ve vyzvé
k soucinnosti ze dne 12. 12. 2025.

Odavodnéni

Dne 3. 10. 2025 obdrzel Ustav 7adost 7adatele o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady lé&ivych
pripravki:

kéd SUKL: nazev: doplInék nazvu:

0272276 MOUNJARO KWIKPEN 2,5|\/|G/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
0272278 MOUNJARO KWIKPEN 5|V|G/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
0272280 MOUNJARO KWIKPEN 7,5|\/|G/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
0272282 MOUNJARO KWIKPEN 10|V|G/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
0272284 MOUNJARO KWIKPEN 12,5|V|G/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML
0272286 MOUNJARO KWIKPEN 15|\/|G/DAV INJ SOL PEP 1X2,4ML

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS401366/2025.
Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje véemi potiebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,

vyzval Zadatele v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho radu k soucinnosti spocivajici v poskytnuti udajl
potfebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfiméfenou Ihtu k poskytnuti podklad uvedenych ve vyzvé v souladu

F-CAU-003-08R/verze 2/23.05.2025 Strana 7 (celkem 8)



s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato lhdta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke lhGtam
stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojiSténi pro spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady Iécivych pripravkd. Pokud ucastnik fizeni predpoklada nebo zjisti Casovou naroénost na dolozeni
pozadovanych podkladil del$i, neZli je vy$e stanovena lhiita, Ustav doporucuje vyuZit institut prerudeni Fizeni dle
ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky kterému se stavi Ihlta pro vydani rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lh(té 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni neméa odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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