Contribuicdes da Consulta Publica - Formuldrio ATS - Regorafenibe tratamento tumor do estroma gastrointestinal
avancado metastatico, falha - Conitec

Contribuiu
como:

Interessado no
tema

09/06/2025

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Meu pai teve cancer de estdbmago, estégio 3,
retirou o tumor com cirurgia e fez
quimioterapia preventiva. Médicos alertaram
que ha possibilidade do cancer voltar. Eu
espero que isso ndo acontega, mas se
acontecer, gostaria que meu pai, e todas as
pessoas que tenham esse problema, tenha a
oportunidade de ter acesso a todos tipos de
tratamentos, medicamentos existentes.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

22 - Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 N3o

42 Evidéncias clinicas:

423 - Sem experiéncia no
assunto.

52 Estudos
economicos:

52 - Sem experiéncia no
assunto.

Interessado no
tema

16/06/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que os poucos pacientes que estdo
neste estagio de doenga, apds uso de imatinib
e sunitinib deveriam ter acesso a mais uma
opcdo terapéutica capaz de oferecer beneficio
clinico e sobrevida

- Ndo

Interessado no
tema

16/06/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sabemos que, nesses casos, as opgdes
terapéuticas sdo bastante limitadas, e o
regorafenibe surge como uma alternativa
capaz de oferecer controle da doenga e mais
qualidade de vida aos pacientes. A
incorporagdo desse medicamento representa
um avango significativo no cuidado e no acesso
ao tratamento oncoldgico.

- Nao

Profissional de
saude

16/06/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Regorafenibe é indicado para pacientes com
GIST metastatico ou irressecavel, apds falha
com imatinibe e sunitinibe como opgdo
aumentando tempo de sobrevida live de
progressdo da doenga.

22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: Regorafenib,
Positivo e facilidades: Aumento do tempo de progressdo
da doenga, Negativo e dificuldades: Diarreia

32 - Sim, como profissional de satde, Qual:
Imatinibe, Positivo: Aumento do controle da
doencga, Negativo: .

- Ndo

Interessado no
tema

02/06/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Conforme ja mencionado, possui uma eficdcia
importante na fase mais avangada do tumor,
onde ndo existem outras terapias disponiveis

2-Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: Tenho
conhecimento sobre a grande maioria dos medicamentos
aprovados para tratar tumores GIST, Positivo e
facilidades: O Regorafenibe possui eficacia comprovada
para Tumores GIST em estagio avangado, onde ndo
existem outras formas eficazes de tratamento, Negativo e
dificuldades: Por se tratar de tumores avangados, o perfil
de tolerabilidade do Regorafenibe é bastante adequado,
particularmente considerando sua eficacia importante
nessa fase da doenga

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Imatinibe, Sunitinibe, Positivo: Sdo indicados
para fases mais precoces do tumor , Negativo:
Possuem perfil de tolerabilidade similar a
Regorafenibe

- Nao
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32- Nio

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de 12- Eu’tho que deve s?r incorpqrado noSuUS, 22-, Sim,,‘como prs)fissiona‘l ‘de saude, Qual: ‘ 42 - N3o 52_ N3o
saude Sem duvidas acho que é um medicamento Regorafenibe, Positivo e facilidades: Regorafenibe se
importante para o sequenciamento em mostra como opgdo eficaz aos pacientes com GIST que
03/06/2025 pacientes com GIST, doenga com baixa progrediram a imatinibe e sunitinibe. Dado o tempo de
incidéncias e poucos tratamentos disponiveis. mercado, as reagbes adversas ja sdo conhecidas e
Ha muitos casos, como os de mutagdes no manejdveis., Negativo e dificuldades: O acesso ainda é
exon 9 ou 11, nos quais os pacientes ndo uma barreira e sabemos que alguns pacientes ndo
conseguem utilizar todas as opgOes disponiveis. toleram os eventos adversos e a dose plena.
Erofissionalle 12 - Eu acho que de:/e serincorporado no SUS,  22-, Sim,,-como p.r(.)fissiona.I .de saude, Q~ua|: 32- S.irp, comq Proﬁssiqnal de saude, Qual: 42 - N3o 2 _ N3o.
satde Falta de outras opgGes de tratamento na falha  Regorafenibe, Positivo e facilidades: Opgdo de tratamento Imatinibe, Positivo: Maiores taxas de resposta,
ao imatinibe de terceira linha em doenga indolente, com longo tempo  em primeira linha., Negativo: Indugdo de
16/06/2025 de sobrevida., Negativo e dificuldades: Toxicidade resisténcia
Interessado no 12'- Eu acho cjue deve ser inc9rp0rado noSUS, 22-Né&o 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema A incorporagdo da Regorafenibe para
tratamento de GIST no SUS é de extrema
17/06/2025 importancia para contribuir com uma
sobrevida maior e com um esquema
terapeutico que mostrou seu benefenicio nessa
populagdo. Atualmente os pacientes que
progridem nao tem mais opgdes terapeuticas.
Sou a favor da incorporagédo.
Praifesional] ¢l 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Regorafenib, 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - o estudo GRID 58 - FEE
e Sé existe disponivel para pctes com GIST Positivo e facilidades: eficacia, custo, medicamento oral, sunitinib, Positivo: relativamente boa cerhdara dem cfiedh de
avangado no SUS o imatinib, portanto ndo Negativo e dificuldades: necessita cuidado o o experiencia, eficacia, Negativo: perfil de regorafenib em terceira linha.
17/06/2025 existem alternativas de 22 ou 32 linhas que sdo  escalonamento de dose eventos adversos
recomendadas por todos os guidelines
nacionais e internacionais., O estudo GRID
estabeleceu o Regorafenib na terceira linha e a
falta desse tratamento é uma necessidade ndo
atendida critica no SUS,
Familiar, amigo 12- El.,l acho que deve ser inC(.)rporaTdo nlo SuUS, 22-Sim,, como cuid.af:lor ou rgéponsével, Qual: Imatinibe 32 - SirT], comg ;uidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o 52 N3o
ou cuidador de O paciente com tumor gastrointestinal é e Regorafenibe, Positivo e facilidades: Aumento da Imatinibe, Positivo: Importante aumento da
. fortemente beneficiado com aumento da sobrevida importante, Negativo e dificuldades: sobrevida, Negativo: Dificuldade no acesso
paciente sobrevida proporcionando pelo regorafenibe. Dificuldade de acesso
17/06/2025
Interessado no 12 - Eu acho qu'e deve ser incorporat.:lo noSUS, 22-Nao 32 - Ndo 2 _N3o a_Nio
tema Medicamento importante para qualidade de
vida dos pacientes com GIST
17/06/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 2-Nao a_N3o 2. N3o

tema

17/06/2025

Regorafenibe é uma opgdo que oferece
beneficio clinico para os pacientes em
tratamento de GIST.
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Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, cpmo cuid.ador ou.r.esponsévell, Qual: 32-Nao 42 - N3o 52 N3o
. Regorafenibe, Positivo e facilidades: Paciente com
ou cuidador de e S .
K sobrevida significativa em uso da medicagdo , Negativo e

paciente dificuldades: Acesso a medicagdo com muita dificuldade

17/06/2025

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32 - Ndo a_N3o 2 _N3o

tema

17/06/2025

el me 12-Eu ach.o qule deve se[ incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 2 _N3o 2 _N3o
Regorafenibe é uma opgdo que oferece

tema N K
beneficio clinico para os pacientes em

17/06/2025 tratamento de GIST.,
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Contribuiu

12 Opiniao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como:

Profissional de
saude

17/06/2025

efeitos, facilidade, dificuldade:
32- N3o

dificuldade, outros efeitos:
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo
Acredito que regorafenibe deve ser
incorporado no SUS para que pacientes com
GIST possam ter acesso ao tratamento de

terceira linha.

economicos:

42 - Atualmente no SUS, de
acordo com o PCDT vigente
para GIST avangado ou
metastatico, so existe a
disponibilidade de imatinibe
que é o tratamento padrdo
em primeira linha na maioria
dos casos. No entanto,
quando este paciente com
GIST avangado ou
metastatico apresenta
progressao da doenga, ele
poderia ter acesso a
sunitinibe em segunda linha e
regorafenibe em terceira
linha, mas hoje ele acaba ndo
tendo o que receber. De
acordo com as diretrizes da
Sociedade Brasileira de
Oncologia Clinica de 2025,
bem como com os guidelines
internacionais americano
(NCCN) e europeu (ESMO)
atuais, regorafenibe é o
tratamento padrdo em
terceira linha. Regorafenibe
foi estudado no estudo fase 3
GRID, cujo desfecho primario
de sobrevida livre de
progressao foi
estatisticamente superior ao
placebo, sem prejuizo da
qualidade de vida e o ganho
de sobrevida global ndo foi
evidéncia pelo fato da
possibilidade do crossover no
estudo (mais de 80% dos
pacientes do grupo placebo
puderam receber
regorafenibe apds a
progressdo por auséncia de
outro tratamento disponivel).

Profissional de
saude

17/06/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Importante associar mais uma linha de
tratamento aos pacientes com GIST apds falha
terapéutica ao imatinibe. Atualmente ndo ha
outra forma oral disponivel para tratamento no
ambito SUS.

22 - Sim,, como profissional de saude, Qual:
Regorafenibe, Positivo e facilidades: , Negativo e
dificuldades:

32 - Sim, como profissional de satde, Qual:
Imatinibe, Positivo: , Negativo:

42 - Nao 2-Ndo
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Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32 - Nédo 42 - N3o 52_ N3o
tema Regorafenibe, Positivo e facilidades: Sobrevida do
paciente , Negativo e dificuldades: Acesso ao

17/06/2025 medicamento
Iieresses [e 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 2-Nio 42 - N3o 52_ N3o
P— Por se tratar de algo um cancer raro e com Regorafenibe , Positivo e facilidades: Maior tempo de

poucas opgdes terapéuticas, acredito ser de vida, Melhor qualidade de vida, Uso da medicacdo em
17/06/2025 extrema importancia a incorporagdo no SUS, casa, , Negativo e dificuldades: Dificuldade no acesso a

visto que muitos pacientes morrem sem ter a droga

possibilidade de usar .
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satude, Qual: 42 -Temos ja, desde 2013,a 52 - Nio

saude

17/06/2025

Sou médico oncologista, também atendo no
SUS. Estou focando em tumores
gastrointestinais. Atendo pacientes com GIST
(Tumor Estromal Gastrointestinal). Sei que,
quando a doenga progride ao Imatinibe e,
posteriormente ao Sunitinibe, caso ndo seja
feito nada de diferente para o controle da
doenga, o progndstico costuma ser
desfavoravel. Ja tendo experiéncia com esta
medicagdo, é possivel realizar um aumento
gradativo da dosagem (experiéncia adquirida
no tratamento do hepatocarcinoma) com
manejo adequado de possiveis eventos
adversos.

Regorafenibe, Positivo e facilidades: J& tenho experiéncia
do uso deste medicamento no tratamento tanto do
cancer de célon metastatico (a partir da 32 linha), assim
como no tratamento do hepatocarcinoma (pos 12-22
linha). Também ja utilizei em casos de GIST (Tumor
Estromal Gastrointestinal) que progrediram tanto ao
Imatinibe quanto ao Sunitinibe. Ja tive pacientes que
tiveram um controle tempordério da doenga com esta
medicagdo nestes contexto., Negativo e dificuldades: Ja
tendo experiéncia com a medicagdo, nenhum.

Imatinibe. No tratamento de 12 linha do GIST
(ja vivi situagdes de ter que dobrar a dose) -
neste caso ja fazemos uso no SUS. Sunitinibe.
No tratamento de 22 linha do GIST (no
momento, este em consulta publica pela
CONITEC). , Positivo: Opgdes de tratamento,

em outras linhas / fases da doenga. Aumentar o

tempo de controle do GIST metastatico /
irressecavel., Negativo: nenhum

publicagdo de um estudo fase
Il prospectivo, randomizado,
multicéntrico, controlado,
que demonstrou um ganho
de sobrevida livre de
progressdao em pacientes com
GIST metastatico que
progrediram ao Imatinibe e
posteriormente Sunitinibe.
Ref.: Lancet 2013, 381:
295-302
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Contribuiu
como:

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

17/06/2025

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A Bayer S/A (“Bayer”), com sede na Rua
Domingos Jorge, 1100, Socorro — S3o Paulo/SP,
inscrita no CNPJ 18.459.628/0001-15, vem
respeitosamente contribuir com a Consulta
Publica n2 34, iniciada em 30 de maio de 2025,
que trata sobre o parecer preliminar desta
Comissdo acerca da analise de regorafenibe
para o tratamento de individuos com tumor do
estroma gastrointestinal (GIST) avangado ou
metastdtico, apos falha ao imatinibe e
sunitinibe., , A Bayer reconhece a importancia
da abertura desta consulta publica e
parabeniza as autoridades envolvidas no
processo de atualizacdo dos tratamentos
disponiveis para pacientes com GIST atendidos
pelo SUS, conforme o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Tumor do
Estroma Gastrointestinal vigente. , ,
Acreditamos que a disponibilizagdo de
regorafenibe é de grande importancia para o
tratamento do GIST avangado ou metastatico
no SUS. E importante mencionar que o
regorafenibe pode beneficiar
significativamente os pacientes e contribuir
para a atualizagdo da linha de cuidados do
GIST., , A proposta de incorporagdo do
regorafenibe para GIST avangado ou
metastdtico em terceira linha no SUS ndo
apenas responde a uma lacuna assistencial,
como também esta alinhada com boas préticas
clinicas e de ATS internacionais. Considerando
os pontos destacados no anexo da contribuigdo
e no relatdrio técnico, had fundamentos para
que essa tecnologia seja reavaliada com uma
recomendagdo de incorporagdo, garantindo
maior acesso a esta opgdo terapéutica a
populagdo brasileira que necessita.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Em alinhamento com a
avaliagdo inicial conduzida
pela Conitec, reforgamos a
concordancia com a evidéncia
clinica selecionada na revisao
sistematica, especificamente
em relagdo ao estudo pivotal
GRID, que demonstrou de
forma robusta a eficacia do
regorafenibe no tratamento
de pacientes com tumor do
estroma gastrointestinal
(GIST) avangado ou
metastatico., , Os dados ja
analisados pela Conitec,
somados a evidéncia
adicional trazida na
contribuicdo completa em
anexo, reforcam de forma
consistente a eficacia clinica
do regorafenibe sendo este o
Unico tratamento preferencial
e considerado tratamento
padrdo em terceira linha,
sustentando a relevancia da
incorporagdo do regorafenibe
no SUS como alternativa para
uma populagdo com
necessidade terapéutica ndo
atendida.,

52 Estudos
economicos:

52 - Em relagdo a analise
de custo efetividade
apresentada na avaliagdo
inicial, concordamos que
o resultado foi
consideravelmente
superior ao limiar de
custo-efetividade
preconizado pelo
ministério da saude para
apoiar decisGes da
Conitec. No entanto,
acreditamos ser
fundamental que essa
avaliagdo econémica seja
interpretada com cautela
especialmente devido as
limitagdes metodoldgicas
relacionadas a estimativa
da sobrevida global no
estudo clinico utilizado
como base., , Apos a
progressao, os pacientes
que receberam placebo
puderam ser tratados
com regorafenibe. Como
resultado, 56 pacientes
(85%) do grupo placebo
realizaram o crossover
para o uso de
regorafenibe, e, entre
eles, 33 pacientes (50%)
ainda estavam em
tratamento ao final do
estudo (5, 6). Esse
elevado percentual de
crossover compromete a
andlise direta da
sobrevida global entre os
grupos originais, uma vez
que os efeitos benéficos
do regorafenibe também
impactaram o grupo
controle, atenuando as
diferengas observadas
entre os bragos., ,
Contudo, esse ocorrido
compromete a
comparagdo direta da
sobrevida global entre os
grupos e pode ter
introduzido um viés na
estimativa da efetividade
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

economicos:

do tratamento dentro da
analise de custo-
efetividade, considerando
que foi utilizada uma
metodologia de
extrapolagdo das curvas
de Kaplan-Meier do grupo
placebo.

Prsifesional ¢l 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_Nio 52 N3o
satde Atualmente, a Unica terapia disponivel no SUS  regorafenibe, Positivo e facilidades: sobrevida, Negativo e imatinibe em primeira linha, Positivo:
para pacientes com GIST avangado ou dificuldades: falta de acesso sobrevida, Negativo: falta de opgdo terapéutica
18/06/2025 metastatico é o imatinibe, o qual é considerado para sequenciamento, segunda e terceira linha
como terapia padrdo de primeira linha na
maioria dos cenarios. Mas hoje o SUS carece de
opgdes de segunda e terceira linha que sdo
consideradas e recomendadas como regimes
preferenciais/tratamento padr&o nos principais
guidelines nacionais e internacionais. Com base
no estudo de fase Ill GRID, o regorafenibe se
tornou hoje regime preferencial para
tratamento de terceira linha. é fundamental
que regorafenibe seja incorporado no SUS.
Interessado no 2-Euacho qL.Je deve ser.incorporadF) no SEJS, 2.- Nao 2-Ndo a_N3o 2. N3o
Porque os pacientes precisam ter mais opgdes.
tema
18/06/2025
Profissionallde 12-Eu acfjo qtfe. deve ser irjcorporado no S.US, 2.- Ndo 2-Nao 42-n/a 52-n/a
e Sou favoravel a incorporagdo do regorafenibe
para GIST avangado, pois apds a progressao ao
18/06/2025 imatinibe os pacientes ficam sem opgdes
terapéuticas. Além de eficaz, o medicamento
tem perfil de toxicidade manejavel e conta com
programa de suporte ao paciente oferecido
pela fabricante.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 23 -, Sim,,.como p'r(.)fissiona.l .de saude, Qual: o 32 - Ndo a_Nio 2_Nio
tema Regorafenibe, Positivo e facilidades: Regorafenibe é uma
opgdo que oferece beneficio clinico para os pacientes em
18/06/2025 tratamento de GIST., Negativo e dificuldades: Sindrome
mao-pé
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32 - Ndo 2 _N3o a_Nio

ou cuidador de
paciente

18/06/2025

Pelo principio de isonomoa

Regorafenibe, Positivo e facilidades: Estabilidade da
doenga , Negativo e dificuldades:
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Aincorporacdo do regorafenibe no SUS para
pacientes com GIST avangado ou metastatico
18/06/2025 trara mais uma opgdo de tratamento apds
falha com imatinibe e sunitinibe. Isso garante
maior acesso, melhora na qualidade de vida
dos pacientes e reforga o cuidado oncoldgico
no sistema publico.
Erofissionalle 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Ndo 2 _N3o 2 _Nio
satde A incorporagdo do regorafenibe para GIST Regorafenibe, Positivo e facilidades: Por ser uma terapia
avangado ou metastatico em terceira linhano  oral este medicamento proporciona mais qualidade de
18/06/2025 SUS é crucial para fornecer mais opgdes para vida ao paciente num momento tdo delicado de sua
pacientes que em linhas gerais sdo jornada de tratamento. Com um bom acompanhamento é
direcionados para tratamento paliativo, possivel manejar eventos adversos para que a aderéncia
guando na verdade ainda possuem uma opgdo ao tratamento seja mantida. Do ponto de vista clinico,
terapéutica vidvel. regorafenibe é uma alternativa terapéuticas com eficacia
clinica comprovada em estudos clinicos, com beneficio
significativo em sobrevida livre de progressao e controle
da doenga., Negativo e dificuldades: O medicamento
possui eventos adversos comuns a classe terapéutica, mas
que sdo manejaveis através do acompanhamento e
orientagdo adequada do paciente.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32 - Ndo 2 _N3o a_Nio
tema
18/06/2025
Interessadono 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 N3o

tema

18/06/2025
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