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Oficial el 29 de junio de 2020 (Version actualizada 01/07/2020).
Resolucion 1115/2020 del Ministerio de Salud de la Nacién derog6 la Resolucion 1452/2019 de la Secreta-
ria de Gobierno de Salud, aunque garantizando la cobertura de los tratamientos iniciados con nusinersen

durante la vigencia de la norma que fue derogada.

CONTEXTO (1)

El Programa Médico Obligatorio (PMO) es el catdlogo minimo de prestaciones basicas esenciales que deben
brindar los Agentes del Seguro de Salud (Obras Sociales y Aseguradoras) y las Entidades de Medicina Prepaga,
en Argentina.

La Resolucién 1452/2019 de la Secretaria de Gobierno de Salud incorporé al PMO el medicamento nusinersen
para el tratamiento de pacientes con ATROFIA MUSCULAR ESPINAL (AME) en los tipos I, Il y llIA, con cobertura
al 100%. Esta normativa entré en vigencia en agosto de 2019.

Al tratarse de una enfermedad genética, poco frecuente y muy grave, la Disposicion ANMAT 2062/2019 (de
marzo de 2019) autorizé la inscripcion “Bajo Condiciones Especiales” de la especialidad medicinal Spinraza®,
cuyo Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) es el nusinersen, con indicacién para el tratamiento de AME (tipo |,
Il'y llIA) asociada con el gen SMN1 ubicado en el cromosoma 5q, previo diagnoéstico de la enfermedad mediante

un estudio genético.

Un Informe CIME, publicado en julio de 2019, titulado Nusinersen (Spinraza®) para el tratamiento de la
atrofia muscular espinal daba cuenta de la incertidumbre en cuanto a la eficacia y la seguridad de este medi-

camento y las controversias planteadas en torno a su uso y su alto costo. (2)

Este medicamento se administra por via intratecal (mediante puncién lumbar), siguiendo un cronograma inicial
de cuatro dosis de carga (separadas catorce dias las tres primeras y 35 dias después la cuarta); posteriormente,

la dosis de mantenimiento se administra cada cuatro meses.(2)
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En el Vademecum Nacional de Medicamentos, el precio de cada frasco ampolla de Spinraza® (nusinersen) su-
peraba los $9.000.000.- (pesos nueve millones) al 30/06/2020. (3)

La Comisién Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud (CONETEC) se hallaba evaluando el uso
de NUSINERSEN en AME al entrar en vigencia la Resolucién 1452/2019 de la Secretaria de Gobierno
de Salud. En el informe publicado en noviembre de 2019, la CONETEC “no recomienda la incorpora-
cién de esta tecnologia a la cobertura obligatoria del Pais”. Ademas, se aclara que solo podria consi-
derarse la cobertura para pacientes con AME tipo | y tipo Il si el precio se redujera lo suficiente
como para garantizar la sustentabilidad del resto de prestaciones esenciales a todos los benefi-
ciarios del sistema de salud argentino. (1,4)

La Resolucién 202/2020 de la Secretaria de Comercio Interior, publicada el 1° de julio de 2020, fijé como el
precio maximo de venta del principio activo “Nusinersen (Spinraza®) 12mg/5mL”, solucién para inyecciéon intra-
tecal, por un vial, el valor de DOLARES ESTADOUNIDENSES VEINTISIETE MIL (USS 27.000). (5)

La Disposicion ANMAT 4529/2020 (del 23 de junio de 2020) reinscribi6 la especialidad medicinal
SPINRAZA/NUSINERSEN exclusivamente con la indicacién para el tratamiento de la AME tipos | y Il, asociada
con el gen SMN1 ubicado en el cromosoma 5q, previo diagnoéstico de la enfermedad mediante un estudio ge-
nético. (1)

La Resolucién 1115/2020 del Ministerio de Salud de la Nacion derogd la Resolucion 1452/2019 de la Se-
cretaria de Gobierno de Salud, aunque garantizando la cobertura de los tratamientos iniciados con nusi-

nersen durante la vigencia de la norma que fue derogada. (1)

Acceda a la Resolucion 1115/2020 del Ministerio de Salud de la Nacién en el sitio oficial, haciendo clic aqui.

Sonia Uema
CIME, FCQ-UNC

E-mail: cimecord@fcq.unc.edu.ar
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Cédigo Legal Creative Commons

Reconocimiento-NoComercial-Compartirlgual 4.0 Internacional

Las traducciones oficiales de esta licencia estan disponibles en otros idiomas .

Creative Commons Corporation ("Creative Commons") no es una firma de abogados y no brinda
servicios legales ni asesoramiento legal. La distribucion de licencias publicas Creative Commons no
crea una relacién abogado-cliente ni otra relacion. Creative Commons pone a disposicion sus licencias
e informacion relacionada "tal cual". Creative Commons no ofrece garantias con respecto a sus
licencias, cualquier material licenciado bajo sus términos y condiciones, o cualquier informacién
relacionada. Creative Commons se exime de toda responsabilidad por los dafios resultantes de su uso
en la mayor medida posible.

Uso de licencias publicas de Creative Commons

Las licencias publicas de Creative Commons brindan un conjunto estandar de términos y condiciones
que los creadores y otros titulares de derechos pueden usar para compartir obras originales de autoria
y otro material sujeto a derechos de autor y otros derechos especificados en la licencia publica a
continuacion. Las siguientes consideraciones son solo para fines informativos, no son exhaustivas y no
forman parte de nuestras licencias.

Consideraciones para los otorgantes de licencias: Nuestras licencias publicas estan destinadas a
aquellas personas autorizadas para dar permiso al publico para usar el material en formas restringidas
por los derechos de autor y ciertos otros derechos. Nuestras licencias son irrevocables. Los licenciantes
deben leer y comprender los términos y condiciones de la licencia que elijan antes de aplicarla. Los
licenciantes también deben asegurar todos los derechos necesarios antes de aplicar nuestras licencias
para que el publico pueda reutilizar el material como se espera. Los licenciantes deben marcar
claramente cualquier material que no esté sujeto a la licencia. Esto incluye otro material con licencia CC
o material utilizado bajo una excepcién o limitacién a los derechos de autor.

Consideraciones para el publico: al usar una de nuestras licencias publicas, el licenciante otorga al
publico permiso para usar el material con licencia bajo los términos y condiciones especificados. Si el
permiso del licenciante no es necesario por algun motivo, por ejemplo, debido a cualquier excepcion o
limitacién aplicable a los derechos de autor, ese uso no esta regulado por la licencia. Nuestras licencias
otorgan solo permisos bajo derechos de autor y ciertos otros derechos que un licenciante tiene
autoridad para otorgar. El uso del material con licencia aun puede estar restringido por otras razones,
incluso porque otros tienen derechos de autor u otros derechos sobre el material. Un licenciante puede
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hacer solicitudes especiales, como pedir que se marquen o describan todos los cambios. Aunque

nuestras licencias no lo exigen, se le anima a respetar esas solicitudes cuando sea razonable.

Creative Commons Reconocimiento-NoComercial-Compartirlgual 4.0 Licencia Publica
Internacional

Al ejercer los Derechos de licencia (definidos a continuacioén), acepta estar sujeto a los términos y
condiciones de esta Licencia publica internacional Creative Commons Attribution-NonCommercial-
ShareAlike 4.0 ("Licencia publica"). En la medida en que esta Licencia publica pueda interpretarse
como un contrato, se le otorgan los Derechos de licencia en consideracion de Su aceptacion de estos
términos y condiciones, y el Licenciante le otorga dichos derechos en consideracion de los beneficios
que el Licenciante recibe al poner a disposicion el Material con licencia. bajo estos términos y

condiciones.

Seccion 1 - Definiciones.

a. Material adaptado significa material sujeto a derechos de autor y derechos similares que se deriva
o se basa en el material con licencia y en el que el material con licencia se traduce, altera, organiza,
transforma o modifica de otra manera de una manera que requiere permiso en virtud de los
derechos de autor y derechos similares. por el Licenciante. Para los fines de esta Licencia Publica,
cuando el Material Licenciado es una obra musical, una interpretacion o una grabacion de sonido, el
Material Adaptado siempre se produce cuando el Material Licenciado se sincroniza en una relacion
de tiempo con una imagen en movimiento.

b. Licencia de Adaptador significa la licencia que Usted aplica a Sus Derechos de Autor y Derechos
Similares en Sus contribuciones al Material Adaptado de acuerdo con los términos y condiciones de
esta Licencia Publica.

c. Licencia compatible BY-NC-SA significa una licencia enumerada en
creativecommons.org/compatiblelicenses , aprobada por Creative Commons como esencialmente el
equivalente de esta Licencia publica.

d. Derechos de autor y derechos similares significa derechos de autor y/o derechos similares
estrechamente relacionados con los derechos de autor, incluidos, entre otros, derechos de
ejecucion, transmision, grabacion de sonido y derechos de base de datos Sui Generis, sin importar
cémo se etiquetan o categorizan los derechos. A los efectos de esta Licencia Publica, los derechos
especificados en la Seccion 2(b)(1)-(2) no son Derechos de Autor y Derechos Similares.

e. Medidas tecnoldgicas efectivas significa aquellas medidas que, en ausencia de la autoridad
adecuada, no pueden eludirse conforme a las leyes que cumplen las obligaciones en virtud del
articulo 11 del Tratado de la OMPI sobre derechos de autor adoptado el 20 de diciembre de 1996 y/o
acuerdos internacionales similares.

f. Excepciones y limitaciones significa uso justo, trato justo y/o cualquier otra excepcién o limitacién
a los derechos de autor y derechos similares que se aplican a su uso del Material con licencia.

g. Elementos de la licencia significa los atributos de la licencia enumerados en el nombre de una
licencia publica de Creative Commons. Los Elementos de Licencia de esta Licencia Publica son
Atribuciéon, No Comercial y Compartir Igual.
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h.

Material Licenciado significa la obra artistica o literaria, la base de datos u otro material al que el
Licenciante aplicé esta Licencia Publica.

. Derechos con licencia significa los derechos que se le otorgan sujetos a los términos y

condiciones de esta Licencia publica, que se limitan a todos los Derechos de autor y derechos
similares que se aplican a Su uso del Material con licencia y que el Licenciante tiene autoridad para
otorgar la licencia.

. Licenciante significa la(s) persona(s) o entidad(es) que otorga(n) los derechos bajo esta Licencia

Publica.

. No comercial significa que no esta destinado o dirigido principalmente a una ventaja comercial o

compensacion monetaria. A los fines de esta Licencia publica, el intercambio del Material con
licencia por otro material sujeto a derechos de autor y derechos similares mediante el uso
compartido de archivos digitales o medios similares no es comercial, siempre que no haya pago de

compensacion monetaria en relacién con el intercambio.

. Compartir significa proporcionar material al publico por cualquier medio o proceso que requiera

permiso bajo los Derechos Licenciados, como reproduccion, exhibicion publica, ejecucion publica,
distribucion, difusion, comunicacion o importacion, y poner material a disposicién del publico, incluso
en formas en que los miembros del publico pueden acceder al material desde un lugar y en un
momento elegido individualmente por ellos.

. Derechos sui generis sobre bases de datos significa derechos distintos de los derechos de autor

derivados de la Directiva 96/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 1996,
sobre la proteccioén juridica de las bases de datos, modificada y/o sucedida, asi como otros
derechos esencialmente equivalentes. en cualquier lugar del mundo.

. Usted se refiere al individuo o entidad que ejerce los Derechos Licenciados bajo esta Licencia

Publica. Tu tiene un significado correspondiente.

Seccioén 2 - Alcance.

a. Concesion de licencia .

1. Sujeto a los términos y condiciones de esta Licencia Publica, el Licenciante le otorga una licencia

mundial, libre de regalias, no sublicenciable, no exclusiva e irrevocable para ejercer los
Derechos Licenciados en el Material Licenciado para:
A. reproducir y compartir el material con licencia, en su totalidad o en parte, solo con fines no
comerciales; y
B. producir, reproducir y compartir material adaptado unicamente con fines no comerciales.
2. Excepciones y limitaciones . Para evitar dudas, cuando se apliquen Excepciones y Limitaciones

a Su uso, esta Licencia Publica no se aplica y Usted no necesita cumplir con sus términos y
condiciones.

3. Término _ El término de esta Licencia Publica se especifica en la Seccion 6(a) .

4. Medios y formatos; modificaciones técnicas permitidas . El Licenciante lo autoriza a ejercer los

Derechos Licenciados en todos los medios y formatos, ya sean conocidos ahora o creados en el
futuro, y a realizar las modificaciones técnicas necesarias para hacerlo. El Licenciante renuncia
y/o acepta no hacer valer ningun derecho o autoridad para prohibirle realizar las modificaciones
técnicas necesarias para ejercer los Derechos Licenciados, incluidas las modificaciones técnicas
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necesarias para eludir las Medidas Tecnoldgicas Efectivas. A los efectos de esta Licencia
Publica, la simple realizacion de modificaciones autorizadas por esta Seccion 2(a)(4) nunca
produce Material Adaptado.

Destinatarios aguas abajo .

A. Oferta del licenciante: material con licencia . Cada destinatario del Material Licenciado recibe

automaticamente una oferta del Licenciante para ejercer los Derechos Licenciados bajo los
términos y condiciones de esta Licencia Publica.
B. Oferta adicional del Licenciante — Material Adaptado . Todos los destinatarios de su Material

Adaptado reciben automaticamente una oferta del Licenciante para ejercer los Derechos
Licenciados en el Material Adaptado bajo las condiciones de la Licencia del Adaptador que
Usted aplica.

C. Sin restricciones aguas abajo . Usted no puede ofrecer ni imponer términos o condiciones

adicionales o diferentes, ni aplicar Medidas tecnoldgicas efectivas al Material con licencia si
hacerlo restringe el ejercicio de los Derechos con licencia por parte de cualquier destinatario
del Material con licencia.

Sin respaldo Nada en esta Licencia Publica constituye o puede interpretarse como un permiso
para afirmar o implicar que Usted es, o que Su uso del Material Licenciado esta conectado con, o
patrocinado, respaldado o otorgado estatus oficial por el Licenciante u otros designados para

recibir atribucion segun lo dispuesto en la Seccién 3(a)(1)(A)(i) .

b. Otros derechos .

1.

Los derechos morales, como el derecho a la integridad, no se otorgan bajo esta Licencia Publica,
ni tampoco los derechos de publicidad, privacidad y/u otros derechos de personalidad similares;
sin embargo, en la medida de lo posible, el Licenciante renuncia y/o acepta no hacer valer
ninguno de esos derechos que posee el Licenciante en la medida limitada necesaria para
permitirle ejercer los Derechos Licenciados, pero no de otra manera.

2. Los derechos de patente y marca comercial no estan sujetos a esta Licencia publica.

. En la medida de lo posible, el Licenciante renuncia a cualquier derecho a cobrarle regalias por el

ejercicio de los Derechos Licenciados, ya sea directamente o a través de una sociedad de
gestion en virtud de cualquier régimen de licencia obligatorio, obligatorio o obligatorio. En todos
los demas casos, el Licenciante se reserva expresamente cualquier derecho a cobrar dichas
regalias, incluso cuando el Material Licenciado se utilice para fines distintos a los No
Comerciales.

Seccion 3 — Condiciones de la Licencia.

Su ejercicio de los Derechos Licenciados esta expresamente sujeto a las siguientes condiciones.

a. atribucion _

1.

Si comparte el material con licencia (incluso en forma modificada), debe:
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A. conserve lo siguiente si lo proporciona el Licenciante con el Material Licenciado:

i. identificacién de los creadores del Material Licenciado y cualquier otra persona designada
para recibir la atribucién, de cualquier manera razonable solicitada por el Licenciante
(incluso por seudénimo si se designa);

ii. un aviso de derechos de autor;

iii. un aviso que haga referencia a esta Licencia Publica;
iv. un aviso que se refiere a la renuncia de garantias;
v. un URI o hipervinculo al Material Licenciado en la medida de lo razonablemente posible;
B. indicar si modificd el Material con licencia y conservar una indicacién de cualquier
modificacion anterior; y
C. indicar que el Material Licenciado tiene licencia bajo esta Licencia Publica, e incluir el texto, o
el URI o el hipervinculo a, esta Licencia Publica.

2. Puede cumplir las condiciones de la Seccion 3(a)(1) de cualquier manera razonable segun el
medio, los medios y el contexto en el que comparte el Material con licencia. Por ejemplo, puede
ser razonable satisfacer las condiciones al proporcionar un URI o un hipervinculo a un recurso
que incluya la informacion requerida.

3. Si lo solicita el Licenciante, debe eliminar cualquier parte de la informacién requerida por la
Seccién 3(a)(1)(A) en la medida de lo razonablemente posible.

b. Compartirigual .
Ademas de las condiciones de la Seccién 3(a) , si comparte material adaptado que produce,

también se aplican las siguientes condiciones.

1. La Licencia del Adaptador que solicita debe ser una licencia Creative Commons con los mismos
Elementos de Licencia, esta version o posterior, 0 una Licencia Compatible BY-NC-SA.

2. Debe incluir el texto, el URI o el hipervinculo a la Licencia del adaptador que solicita. Puede
satisfacer esta condicién de cualquier manera razonable segun el medio, los medios y el
contexto en el que comparte el material adaptado.

3. Usted no puede ofrecer ni imponer términos o condiciones adicionales o diferentes, ni aplicar
ninguna Medida Tecnolégica Efectiva al Material Adaptado que restrinja el ejercicio de los
derechos otorgados bajo la Licencia del Adaptador que usted aplica.

Seccion 4 - Derechos Sui Generis de la Base de Datos.

Cuando los Derechos con licencia incluyen Derechos de base de datos Sui Generis que se aplican a Su

uso del Material con licencia:

a. para evitar dudas, la Seccion 2(a)(1) le otorga el derecho de extraer, reutilizar, reproducir y
Compartir todo o una parte sustancial del contenido de la base de datos solo para fines no
comerciales;

b. si incluye todo o una parte sustancial del contenido de la base de datos en una base de datos en la
que tiene Derechos de base de datos Sui Generis, entonces la base de datos en la que tiene
Derechos de base de datos Sui Generis (pero no su contenido individual) es Material adaptado,

incluso para fines de Seccién 3(b) ; y
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c. Debe cumplir con las condiciones de la Seccién 3(a) si comparte todo o una parte sustancial del
contenido de la base de datos.

Para evitar dudas, esta Seccion 4 complementa y no reemplaza Sus obligaciones bajo esta Licencia
Publica donde los Derechos Licenciados incluyen otros Derechos de Autor y Derechos Similares.
Seccién 5 — Renuncia de Garantias y Limitacion de Responsabilidad.

a. A menos que el Licenciante acuerde lo contrario por separado, en la medida de lo posible, el
Licenciante ofrece el Material con licencia tal como esta y disponible, y no hace
representaciones ni garantias de ningun tipo con respecto al Material con licencia, ya sea
expresa, implicita, estatutaria u otra. . Esto incluye, sin limitacion, garantias de titulo,
comerciabilidad, idoneidad para un propésito particular, no infraccién, ausencia de defectos
latentes o de otro tipo, precision, o la presencia o ausencia de errores, sean o no conocidos o
detectables. Cuando las exenciones de responsabilidad de las garantias no estén permitidas
en su totalidad o en parte, es posible que esta exencién de responsabilidad no se aplique a
usted.

b. En la medida de lo posible, en ningiin caso el Licenciante sera responsable ante Usted por
cualquier teoria legal (incluida, entre otras, la negligencia) o de otro modo por cualquier
pérdida, costo directo, especial, indirecto, incidental, consecuente, punitivo, ejemplar u otro ,
gastos o daios que surjan de esta Licencia Publica o del uso del Material Licenciado, incluso
si el Licenciante ha sido advertido de la posibilidad de tales pérdidas, costos, gastos o
danos. Cuando no se permita una limitacion de responsabilidad en su totalidad o en parte, es
posible que esta limitaciéon no se aplique a usted.

c. La renuncia de garantias y la limitacién de responsabilidad proporcionada anteriormente se
interpretara de manera que, en la medida de lo posible, se aproxime lo mas posible a una renuncia
absoluta y renuncia a toda responsabilidad.

Seccion 6 — Plazo y Terminacion.

a. Esta Licencia Publica se aplica durante el término de los Derechos de Autor y Derechos Similares
licenciados aqui. Sin embargo, si no cumple con esta Licencia publica, Sus derechos bajo esta
Licencia publica terminaran automaticamente.

b. Cuando su derecho a utilizar el Material con licencia haya terminado en virtud de la Seccién 6(a) , se
restablece:

1. automaticamente a partir de la fecha en que se solucione la infraccion, siempre que se solucione
dentro de los 30 dias posteriores a su descubrimiento de la infraccién; o
2. previa reposicidén expresa por parte del Licenciante.
Para evitar dudas, esta Seccion 6(b) no afecta ningun derecho que el Licenciante pueda tener para
buscar remedios por Sus violaciones de esta Licencia Publica.
c. Para evitar dudas, el Licenciante también puede ofrecer el Material con licencia bajo términos o
condiciones separados o dejar de distribuir el Material con licencia en cualquier momento; sin
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embargo, hacerlo no rescindira esta Licencia Publica.
d. Las Secciones 1,5, 6, 7y 8 sobreviven a la terminacion de esta Licencia Publica.

Seccion 7 — Otros Términos y Condiciones.

a. El Licenciante no estara obligado por ninguin término o condicién adicional o diferente comunicado
por Usted a menos que se acuerde expresamente.

b. Cualquier arreglo, entendimiento o acuerdo con respecto al Material Licenciado que no se
establezca en este documento es independiente de los términos y condiciones de esta Licencia
Publica.

Seccién 8 — Interpretacién.

a. Para evitar dudas, esta Licencia publica no reduce, limita, restringe ni impone condiciones sobre
ningun uso del Material con licencia que podria hacerse legalmente sin el permiso de esta Licencia
publica, y no se interpretara como tal.

b. En la medida de lo posible, si alguna disposicion de esta Licencia Publica se considera inaplicable,
se reformara automaticamente en la medida minima necesaria para hacerla exigible. Si la
disposicién no puede ser reformada, se separara de esta Licencia Publica sin afectar la exigibilidad
de los términos y condiciones restantes.

c. No se renunciara a ningun término o condicion de esta Licencia Publica y no se permitira el
incumplimiento a menos que el Licenciante lo acepte expresamente.

d. Nada en esta Licencia Publica constituye o puede interpretarse como una limitacién o renuncia a los
privilegios e inmunidades que se aplican al Licenciante o a Usted, incluidos los procesos legales de
cualquier jurisdiccion o autoridad.

Creative Commons no es parte de sus licencias publicas. No obstante, Creative Commons puede optar
por aplicar una de sus licencias publicas al material que publica y, en esos casos, sera considerado el
"Licenciante". El texto de las licencias publicas Creative Commons esta dedicado al dominio publico
bajo la Dedicacion de Dominio Publico CCO . Excepto con el propdsito limitado de indicar que el
material se comparte bajo una licencia publica de Creative Commons o segun lo permitan las politicas
de Creative Commons publicadas en creativecommons.org/policies, Creative Commons no autoriza el
uso de la marca comercial "Creative Commons" o cualquier otra marca comercial o logotipo de Creative
Commons sin su consentimiento previo por escrito, lo que incluye, entre otros, en relacion con cualquier
modificacion no autorizada de cualquiera de sus licencias publicas o cualquier otro acuerdo. ,
entendimientos o acuerdos relacionados con el uso de material con licencia. Para evitar dudas, este
parrafo no forma parte de las licencias publicas.

Se puede contactar a Creative Commons en creativecommons.org .

Idiomas adicionales disponibles: 4. =1l | ¢estina , Dansk , Deutsch , EAAnvikd , Espaiol , euskara ,
suomeksi , frangais , Frysk , hrvatski , Bahasa Indonesia , italiano , B4A:E, =0 |, Lietu viy , latviski ,
te reo Maori , Nederlands , norsk , polski , portugués , roméana, pycckun , Slovensc€ina , svenska ,
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Turkge , ykpaiHceka , 93, #EGE. Lea las preguntas frecuentes para obtener mas informacion sobre las

traducciones oficiales.
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