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RESUMEN

Introduccion: Introduccién: la dermatitis atépica produce prurito y lesiones eccematosas que afectan la calidad
de vida. Actualmente esta disponible el dermocosmético Aquatop® crema rescate, indicado para cuadros leves a
moderados. El objetivo fue describir el curso clinico de una cohorte de pacientes con exacerbaciéon de la derma-
titis atopica, que recibieron tratamiento con Aquatop® crema rescate durante 15 dias. Métodos: estudio descrip-
tivo prospectivo, con base en registros clinicos de pacientes con exacerbacién leve a moderada de su dermatitis
atopica. Se describi6 su evolucion empleando la variable puntuacién de la gravedad de la dermatitis atopica
(SCORAD). Se registr6 el promedio de prurito y su nivel maximo en las Gltimas 24 horas. Se hicieron tres evalua-
ciones: basal, al dia 7 y al dia 15. Resultados: se incluyeron 60 pacientes, con una mediana de edad de 12,5 afios
(rango intercuartilico [RIQ]: 7-19,5); 50% eran hombres (30/60). La mediana de SCORAD al ingreso fue de 29,4
puntos, que se redujo a 14 puntos al dia 7 y lleg6 a 12,2 puntos al dia 15. Al inicio del seguimiento, el 65% de los
casos fueron clasificados como exacerbacion moderada, y este porcentaje se redujo al dia 7 hasta un 13,3%, que
para el dia 15 disminuyé al 10%. En total, se presentaron nueve eventos adversos leves. Conclusiones: Aquatop®
crema rescate es una alternativa terapéutica que tiene un efecto clinico favorable en los pacientes con exacerba-
ciones de la dermatitis atépica leves y moderadas, por su rapido efecto sobre la reducciéon de los sintomas y su

adecuado perfil de seguridad.

PALABRAS CLAVE: Brote de los sintomas; Dermatitis atépica; Plantas medicinales; Probidticos.

CLINICAL EFFECT OF AQUATOP RESCUE CREAM IN PATIENTS WITH
MILD OR MODERATE EXACERBATION OF ATOPIC DERMATITIS

SUMMARY

Introduction: Atopic dermatitis produces intense itching and eczematous lesions that worsen chronic qua-
lity of life. The dermocosmetic Aquatop® rescue cream is currently available, indicated for mild and mo-
derate conditions. The objective was to describe the clinical course in a cohort of patients with exacerba-
tion of atopic dermatitis, who received treatment with Aquatop® rescue cream for a period of fifteen days.
Methods: A prospective descriptive study based on the medical records of a cohort of patients with mild
to moderate exacerbation of their atopic dermatitis. Its evolution was described using the Scoring Atopic
Dermatitis (SCORAD) variable, that measures the level of severity of atopic dermatitis. Additionally, the
average pruritus and its maximum level in the last 24 hours were recorded. Three evaluations were carried
out: at baseline, on the seventh day and on the fifteenth day. Results: The clinical data of 60 patients were
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recorded, with a median age of 12.5 years (IQR: 7-19.5) and 50.0% men (30/60). The median SCORAD at ad-
mission was 29.4 points, it decreased to 14 points on the seventh day and reached 12.2 points on the fifteenth
day. At the beginning of the follow-up, 65% of the cases were classified as moderate exacerbation, and this
percentage was reduced on the seventh day to 13.3%, which decreased to 10% on day fifteen. Conclusions:
Aquatop® rescue cream is a therapeutic alternative that has a favorable clinical effect in patients with mild
and moderate exacerbations of atopic dermatitis, due to its rapid effect on the reduction of symptoms and its
adequate safety profile.

KEY WORDS: Atopic dermatitis; Medicinal plants; Probiotics; Symptom flare up.
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INTRODUCCION

La dermatitis atopica es una patologia dermatoldgica
frecuente, caracterizada por ser una entidad inflama-
toria, multifactorial, cronica, recidivante y clinica-
mente heterogénea “3. Aunque puede presentarse a
cualquier edad, es mas comin en los nifios “ 9, con
una prevalencia global en este grupo de edad del 10%
al 20% y del 2% al 10% en los adultos 3¢9,

Por su cronicidad y la recurrencia de los episodios, los
pacientes y familiares suelen ver comprometido su es-
tado de animo, las propiedades del sueiio, el manejo
de las emociones y la autoestima, entre otros, lo cual
redunda en un marcado efecto sobre la calidad de vida,
el desarrollo personal, la construccion del entorno so-
cial y las ocupaciones académicas y laborales 4 112,

Producto del impacto que se produce sobre el bienestar
fisico, mental y social de estos pacientes, se han venido
desarrollando miltiples alternativas terapéuticas, que
incluyen tratamientos topicos y sistémicos que han de-
mostrado ser eficaces 39, A pesar de la disponibilidad
de estas alternativas, existen algunas restricciones
para su uso, como el costo de las terapias y el riesgo de
eventos adversos, como atrofia de la piel, despigmen-
tacion, acné, telangiectasias, absorcion sistémica, sen-
sacion urente, retardo en el crecimiento y supresion hi-
potalamica-pituitaria-suprarrenal, entre otros 3202,

En consecuencia, existe un gran interés y necesidad por
el desarrollo de tratamientos que minimicen los efectos
indeseables y otorguen un mayor beneficio para el pa-
ciente @, Comprendiendo la anatomia de la epidermis,
la fisiopatologia de la dermatitis atépica y el cuadro
clinico se desarroll6 Aquatop®, una crema que, con los
diferentes activos y algunos derivados de plantas que
la componen, funciona como una opcioén de rescate
para las exacerbaciones. Por sus propiedades, tiene
efecto sobre el prurito, el eritema, el edema y la irrita-
cion cutanea. En Colombia, cuenta con registro sani-
tario expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima); sin embargo,
hasta donde nuestro conocimiento ha llegado, no se
han publicado estudios sobre la experiencia de uso con
Aquatop® crema rescate en el contexto colombiano @,
Con base en los anteriores planteamientos, se realizd
la presente investigaciéon con el objetivo de describir,
en condiciones de la vida real, el curso clinico de una
cohorte de pacientes con exacerbacion de la derma-
titis atopica, luego de haber recibido tratamiento con
Aquatop® crema rescate durante un periodo de 15 dias.

MATERIALES Y METODOS

Diseio

Se realiz6 un estudio observacional descriptivo, ba-
sado en el registro de los datos clinicos de una cohorte
de pacientes con dermatitis atopica leve a moderada, a

quienes su médico dermatélogo les prescribi6 manejo
tépico con Aquatop® crema rescate.

Poblacion y muestra

A través de una estrategia de muestreo secuencial por
conveniencia, se tomaron los datos de las historias
clinicas de un grupo de pacientes con cuadros de exa-
cerbacion de la dermatitis atépica, con una puntua-
cion en el indice SCORAD igual o menor a 50 puntos,
y a quienes su dermatélogo les prescribi6 Aquatop®
crema rescate. No se incluyeron los datos de pacientes
a quienes el médico les hizo un diagnéstico comple-
mentario de sobreinfeccion y de pacientes con manejo
concomitante con corticoides. Por tratarse de un es-
tudio descriptivo de experiencia de uso, no se calculd
un tamafo muestral y se incluy6 la totalidad de los
casos registrados en el primer semestre del afio 2022,
provenientes de los registros clinicos de un conjunto de
cinco médicos dermatdlogos.

Recoleccion de datos

De los registros clinicos de los cinco médicos partici-
pantes, se identificaron las historias de los pacientes
que cumplieran con los criterios de seleccién y que pre-
viamente hubieran otorgado la autorizacién para hacer
uso de sus datos clinicos en un analisis con fines aca-
démicos y cientificos. En ningtn caso las atenciones
clinicas de cada paciente fueron diferentes a las de la
practica habitual. Para lograr un andlisis conjunto de
los casos tratados, se sistematizaron los datos de la pri-
mera cita y de las citas de control cercanas a los siete
dias (3 dias) y a los 15 dias (23 dias) de tratamiento.
Para asegurar el adecuado cumplimiento de la confi-
dencialidad y el anonimato de la informacién, en la
presente investigacién solo se registraron los datos cli-
nicos del paciente, sin incluir ningtin dato personal o
de identificacién.

Aquatop® crema rescate

Este dermocosmético estd compuesto por restorafilm
complex, que incluye AD-RESYL extraido de la planta
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Ophiopogon japonicus, que contribuye a la recupera-
cion de la barrera con su capacidad de aumentar la fila-
grina y las proteinas de cohesion del estrato corneo @4,
SymReboot L19 es un truebiético que contiene Lacto-
bacillus ferment no viables que conserva la estructura
celular. El componente enoxolona o acido glicirrético,
que tiene actividad antiinflamatoria al disminuir las
citocinas proinflamatorias, especificamente interleu-
cina 6 (IL-6), IL-8 e IL-1B. SymCalmin, que tiene ac-
cion antihistaminica; y finalmente la alantoina, que
por sus propiedades humectantes y de regeneracion
celular contribuye a la recuperacién de la hidratacién
local y la barrera epidérmica. La sinergia de todos los
componentes de Aquatop® optimiza la regeneracion de
la estructura y la funcién de barrera, asi como la me-
joria del cuadro clinico, pues estos buscan la eubiosis,
disminuyen el riesgo de sobreinfeccién, minimizan los
mediadores de la inflamacién, reducen el eritema y
controlan el prurito @,

Analisis estadistico

Segiin la distribucién de los datos, las variables cuan-
titativas se describieron empleando la mediana y el
rango intercuartilico (RIQ), mientras que, para las
variables cualitativas, se emplearon las frecuencias
absolutas y relativas. La exacerbacion de la dermatitis
aguda se determin6 a partir de la puntuacion total del
SCORAD y la descripcion de los hallazgos de cada uno
de los tres dominios que componen el indice (super-
ficie corporal afectada, intensidad de las lesiones y
sintomas), en cada uno de los momentos de medicién
(basal, dia 7 y dia 15). La superficie afectada se midi6
en una escala porcentual de o a 100; la intensidad de
las lesiones se obtuvo de la sumatoria de los puntajes
obtenidos en cada uno de los seis tipos especificos de
lesiones evaluadas en el SCORAD (puntaje de o a 3),
con valores probables entre o y 18; y finalmente los sin-
tomas de prurito y alteracién del suefio se expresaron
en puntajes de o a 10. La evolucion del puntaje total y
de los resultados de los tres dominios se describe em-
pleando la mediana y el RIQ calculados para la evalua-
cion basal, al dia 7 y al dia 15. Con base en el puntaje
total del SCORAD, se calcul6 la proporciéon de pa-
cientes con exacerbacion leve (SCORAD de o a 25) y con
exacerbacion moderada (SCORAD de 26 a 50) en cada
uno de los momentos de seguimiento. La intensidad
del prurito tanto maxima como promedio se determind
en una escala numérica de o a 10, teniendo en cuenta
las Gltimas 24 horas, segln lo registrado en las histo-
rias clinicas de la consulta inicial y de los seguimientos
a los siete y 15 dias de haber iniciado tratamiento con
Aquatop® para describir la variacion durante el periodo
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establecido. Esta puntuacion se expresd mediante me-
didas de tendencia central y de dispersion.

Aspectos éticos

Este estudio se realiz6 respetando los principios éticos
de la declaracion de Helsinki (2013) y el informe Bel-
mont. Segin la Resolucién 08430 de 1993 del Minis-
terio de Salud de Colombia, este estudio se clasifica
como una investigacién sin riesgo. En Colombia,
Aquatop® crema rescate tiene aprobacién del Invima y
hace parte de las opciones terapéuticas para el cuidado
de pacientes con dermatitis atépica. Este estudio fue
presentado y aprobado por el Comité de Etica Indepen-
diente de la Sociedad de Cirugia de Bogota-Hospital de
San José.

RESULTADOS

Caracteristicas generales de los
pacientes evaluados

Se analizaron los registros clinicos de 60 pacientes, 30
mujeres (50%) y 30 hombres (50%), en edades entre 1
y 55 afios, con una mediana de 12,5 afios (RIQ: 7-19,5).

Porcentaje de superficie corporal
afectada

Al ingreso, la mediana del porcentaje de superficie
corporal afectada fue del 18,5%, el cual evolucion6 a
una mediana del 10% a los siete dias y alcanz6 una me-
diana de 4,5% a los 15 dias. El detalle se presenta en la
Tabla 1.

17



Efecto clinico de Aquatop® crema rescate en pacientes con cuadros de exacerbacion leve o moderada de dermatitis atépica

100%

ERER N

30%

20%
108

FSCORAD O - 25, # SOORAD 26 - 50

18

Parametro

Basal

Mediana (RIQ)

Extension (0%-100%) 18,5 (6-27,5) 10 (5-15) 4,5 (1-10)
Intensidad de lesiones (0-24) 5 (4-6) 2 (2-3,5) 1(0,5-4)
Prurito promedio (0-10) 5 (3,5-6) 2 (2-4) 0 (0-3,5)
Prurito méaximo (0-10) 6 (5-6) 3(2-5) o (0-4)
Alteracion del suefio (0-10) 2 (0-3,5) o (0-1) 0 (0-0,5)
SCORAD 29,4 (22-34) 14 (9,3-18,5) 12,2 (7-16,2)

Tabla 1. Extension, intensidad de lesiones, sintomas y SCORAD
RIQ: rango intercuartilico; SCORAD: puntuacién de la gravedad de la dermatitis atépica.

Tabla elaborada por los autores.

Intensidad de las lesiones

La mediana de intensidad de las lesiones fue de 5
puntos al ingreso, que se redujo a una mediana de
2 puntos al dia 7 y, finalmente, a 1 punto en el dia 15
(véase Tabla 1). El eritema fue el hallazgo mas fre-
cuente entre los pacientes, presente en el 98,3% al in-
greso, seguido por la xerosis, en el 91,6% de los casos.
Las excoriaciones se presentaron al ingreso en el 78,3%
de los pacientes, siendo la lesién con el mayor porcen-

taje de respuesta entre los pacientes, llegando a estar
presente solo en el 30% de los casos al dia 15, con una
reduccion porcentual del 48,3%. La xerosis fue el se-
gundo hallazgo en términos de respuesta obtenida,
que paso del 91,6% al ingreso al 45% al dia 15, con una
reduccion del 46,6%. La evolucion por tipo de lesiéon se
presenta en detalle segiin los niveles de severidad en la
Tabla 2. En la Figura 1 se presenta la evolucion de la
exacerbacion.

Figura 1. SCORAD reclasificado (leve y moderado)

86,6% 90%
; l I

Exacerbacidn levet

65%
. -H“al"I -

Exacerbacidn moderada®

mBasal mDia? mDials

Figura 1. SCORAD vy reclasificado (leve moderado). Imagen elaborada por los autores.
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Severidad

Lesiones

Ausente 1 (1,6) 9 (15,0) 21 (35,0)

Eritema Leve 28 (46,6) 49 (81,6) 35 (58,3)
Moderado 31 (51,6) 2(3,3) 4 (6,6)

Ausente 5(8,3) 13 (21,6) 33(55,0)

Xerosis Leve 35 (58,3) 42 (70,0) 24 (40,0)
Moderado 18 (30,0) 5(8,3) 3 (5,0)

Ausente 13 (21,6) 39 (65,0) 42 (70,0)

Excoriacion Leve 40 (66,6) 19 (31,6) 15 (25,0)
Moderado 7 (11,6) 1(1,6) 3 (5,0)

Ausente 27 (45,0) 48 (80,0) 51 (85,0)

Edema Leve 28 (46,6) 12 (20,0) 9 (15,0)

Moderado 5 (8,3) o) )

Ausente 32 (53,5) 41(68,3) 44 (73,3)

Liquenificacion Leve 25 (41,6) 17 (28,3) 12 (23,3)
Moderado 2(3,3) 1(1,6) 2(3,3)

Ausente 46 (76,6) 55 (91,6) 55 (91,6)
Exudacion/costras Leve 13 (21,6) 5 (8,3) 3(5,0)
Moderado 1(1,6) 0 2(3,3)

Tabla 2. Frecuencia de lesiones y SCORAD reclasificado (leve y moderado)
Tabla elaborada por los autores.

una reduccion a una mediana de 14 puntos al dia 7, y
posteriormente a 12,2 puntos en el dia 15 (véase Tabla
1). El porcentaje de pacientes que al ingreso fueron
clasificados como exacerbacion moderada segin el
SCORAD fue del 65% vy este porcentaje se redujo al
13,3% en el dia 7 y a un 10% para el dia 15 (véase Fi-
gura1).

Evolucion de los sintomas de
prurito y afectacion del suefio

El puntaje de prurito promedio, en una escala de o a
10, pas6 de una mediana de 5 puntos al ingreso a cero
puntos al dia 15. El puntaje de prurito mas alto repor-
tado por el paciente tuvo una mediana de 6 puntos al
ingreso y se redujo a una mediana de cero puntos al
final del seguimiento. En cuanto a la afectacién del
suefo en una escala de o a 10, tuvo una mediana de 2
puntos y llegd a cero puntos al dia 15. Los detalles de la
evolucién de estos sintomas se presentan en la Tabla 1.

Suspension del tratamiento y
eventos adversos

Se reportaron nueve casos de eventos adversos, todos
clasificados como no serios. Cinco pacientes refirieron
aumento del prurito, cuatro pacientes percibieron
sensacion de ardor y dos reportaron empeoramiento

Evolucion del SCORAD

El puntaje basal del SCORAD oscil6 entre 8,4 y 41,5
puntos, con una mediana de 29,4 puntos, el cual tuvo
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global de los sintomas. Entre estos pacientes, tres sus-
pendieron el tratamiento temporalmente (un caso de
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sensacion de ardor y dos de aumento de sintomas) y
dos los suspendieron definitivamente por ausencia de
mejoria.

DISCUSION

Los resultados de la presente investigaciéon son la
primera experiencia de vida real documentada en el
contexto de pacientes colombianos con dermatitis at6-
pica y muestran los resultados clinicos de una nueva
alternativa disponible para el tratamiento de esta pa-
tologia, en la que son comunes las exacerbaciones y
para la que habitualmente se requiere manejo con cor-
ticoides, los cuales han demostrado ser efectivos, pero
que no estan exentos de eventos adversos @.

De acuerdo con los criterios de seleccion, solo ingre-
saron al estudio pacientes con cuadros de exacerba-
cion leves (21% de los casos) o moderados (65%) y que
no hubieran recibido manejo concomitante con anti-
bibticos o corticoides. La evolucién de los pacientes a
los siete dias fue clinicamente relevante, con una re-
duccion en la mediana del SCORAD de 15,4 puntos, y
a los 15 dias con una reduccién en la mediana de cerca
de 17,2 puntos. Estos hallazgos son consistentes con lo
reportado por Passeron y colaboradores, quienes com-
pararon en un ensayo clinico dos grupos de pacientes
con cuadros de exacerbacion de dermatitis atopica,
aleatorizados a recibir prebidticos o simbitticos ba-
sados en preparaciones de Lactobacillus rhamnosus. E1
promedio del SCORAD de ingreso fue de 39 puntos en
los dos grupos y al cabo de tres meses fue de 24 puntos
en el grupo de probidticos y de 20 puntos en el grupo
de los simbioticos. Estos autores concluyeron que el
uso de probibticos y simbio6ticos produjo una mejoria
significativa de los sintomas de la dermatitis atopica en
estos pacientes @5,

Weston y colaboradores evaluaron la efectividad
del Lactobacillus fermentum, ingrediente activo de
Aquatop® crema rescate, comparandolo contra el pla-
cebo en pacientes con dermatitis atopica moderada a
severa @9, A la semana 2 de seguimiento ya se obser-
vaba una reduccién de 8,2 puntos en el SCORAD del
grupo de probidticos, comparado con 4 puntos en el
grupo placebo. Al final del seguimiento, luego de ocho
semanas de tratamiento, los hallazgos fueron significa-
tivos a favor del probi6tico comparado con el placebo
(valor de = 0,03).

Los buenos resultados obtenidos en la presente in-
vestigacion podrian estar relacionados con el efecto

aditivo que pueden tener los truebidticos, sumados a
los deméas componentes activos del Aquatop® crema
rescate, donde vale la pena destacar el extracto de la
Ophiopogon japonicus, que es una planta usada en la
medicina tradicional China, la cual produce un efecto
sobre el balance de Th1/Th2 @7, y que clinicamente ha
demostrado ser efectiva para el control de los sintomas
de la dermatitis atépica, tal y como lo documentaron
Mainzer y colaboradores, quienes en su ensayo clinico
comparado con placebo pudieron establecer diferen-
cias en la evoluciéon del SCORAD de nifios y adultos
con cuadros de exacerbacién de la dermatitis atopica,
que fueron tratados con este extracto, comparados con
el placebo @4,

Los resultados de seguridad en este estudio son im-
portantes, dado el bajo nimero de eventos adversos
(nueve eventos), todos leves y asociados con sintomas
presentes en el cuadro clinico de la enfermedad, como
son el prurito, ardor y sensacién de pobre mejoria. En
ningln caso se documentaron eventos serios, lo cual
debe ser un factor por considerar, dado que se abre la
posibilidad a una alternativa que ademas de ser ftil
desde el punto de vista clinico, cuenta con un excelente
perfil de seguridad. Otros estudios han corroborado
la seguridad de los probit6ticos en dermatitis atopica,
como el caso de Passeron y colaboradores, quienes en
su ensayo clinico solo documentaron tres eventos leves
y pasajeros de dolor abdominal .

Los estudios de utilizacién de medicamentos en el con-
texto de la vida real son importantes en términos del
conocimiento cientifico que generan, porque permiten
documentar desenlaces clinicos evaluados en condi-
ciones naturales de la practica clinica; sin embargo, los
resultados, aunque prometedores, deben ser conside-
rados con precaucion. El presente estudio contiene las
limitaciones propias de los estudios observacionales
descriptivos, en los cuales no es posible establecer
causalidad y no se cuenta con un grupo comparador.
Por otro lado, al ser un estudio basado en registros de
historias clinicas y a pesar de haber incluido la tota-
lidad de los casos registrados, puede existir sesgo de
informacion y de medicién. Por lo anterior, se resalta
la necesidad de contar con estudios experimentales
controlados en un futuro, que permitan corroborar los
resultados presentados en esta investigacion.
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CONCLUSIONES

En conclusion, en el presente trabajo se pudo esta-
blecer que Aquatop® crema rescate es una alternativa
terapéutica que tiene un efecto clinico favorable en los
pacientes con exacerbaciones de la dermatitis atépica

leves y moderadas, por su rapido efecto sobre la reduc-
cion de los sintomas, lo que se corrobor6 a partir de
la evaluacién del SCORAD de estos pacientes durante
15 dias de seguimiento. Ademas, vale la pena destacar
que se trata de una alternativa segura, que produce
una baja proporcién de eventos adversos, todos leves.

Quiroz, L; Monterrosa, A; Rodriguez, SY; De la Hoz, JL; Alfonso, JA; Vallejos, AG

Puntos clave

e Los resultados presentados son la primera experiencia de vida real
documentada en el contexto de pacientes colombianos con dermatitis
atdpica, que resalta una nueva alternativa disponible para su trata-
miento.

e  Aquatop® optimiza la regeneracion de la estructura y la funcién de
barrera de la piel, la eubiosis, disminuye el riesgo de sobreinfeccion,
minimiza los mediadores de la inflamacién, reduce el eritema y con-
trola el prurito.

e  Con el uso de Aquatop®, la evolucion de la dermatitis en los pacientes
a los siete dias fue clinicamente relevante, con una reduccién en la
mediana del SCORAD de 15,4 puntos, y a los 15 dias una reduccién de
17,2 puntos.

e  Quince dias después de utilizar Aquatop®, la presencia de prurito y
alteracion del suefio fue cero.

e  Son escasos los potenciales eventos adversos presentados con el uso
de Aquatop®, por lo general, de severidad leve y asociados con sen-

saci6n de pobre mejoria, prurito y ardor.
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