Vazeny pane profesore,
Spolecnost Viatris podala ke Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv Zadost
(dale jen ,Ustav”) o zménu podminek Ghrady lé¢ivému piipravku Aldara s obsahem Gcinné latky
imiquimod. Navrhovana zména spocivala v rozsifeni podminek Uhrady o indikace prekanceréznich
|ézi (high-grade skvamdzni intraepitelidlni neoplazie, Pagetova choroba vulvy) lokalizovanych na
vulvé.
Na zakladé predlozenych a dostupnych diikaz Ustav zhodnotil, ze byly spinény podminky pro
rozsiteni indikacniho omezeni o HSIL, nicméné pro indikaci Pagetova choroba neni dostupna robustni
klinicka evidence pro prikaz Ucinnosti imiquimodu.

Dne 27.6. tedy Ustav vydal v predmétném spravnim fizeni rozhodnuti, ve kterém rozhodl o stanoveni

Uhrady (zvyraznéna je nova indikace HSIL):

Imiquimod je hrazen:

1) pti léCbé superficidlniho vicecetného bazocelularniho karcinomu v dalsi linii po vycerpani
|[é¢ebnych moZnosti jinymi dostupnymi |éCivymi pFipravky nebo postupy nebo v situaci, kdy tyto

[écivé prostfedky nebo postupy nelze vzhledem k lokalizaci [é¢ené |éze poutzit.

2) pacientlim se 4-8 viditelnymi [ézemi nehyperkeratotické, nehypertrofické aktinické keratozy na
plose mensi nebo rovno 25 cm2 na obli¢eji nebo vlasové pokozce, ktefi v minulosti prodélali [é¢bu
kryoterapii a dosahli véku 18 let. Hodnoceni Uspésnosti terapie se provadi priblizné za 8 tydnu po
|écbé. Pokud kontrolni vysSetfeni prokaze, Ze bylo dosazeno pouze ¢astecné odpovédi (vyléceni 75 %
nebo vice solarnich keratdznich |ézi zaznamenanych pfi pocatecnim vysetreni), oSetfené misto bude
znovu peclivé vysSetfeno a zvazena nova lécba. Z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi jsou

hrazeny maximalné dva cykly.

3) pti lécbé high-grade skvamodzni intraepitelialni neoplazie lokalizované na vulvé s nasledujicim
davkovanim: jednou tydné po dobu dvou tydnl, dvakrat tydné po nasledujici dva tydny a pokud je
tolerovano, tak tfikrat tydné po zbyvajici tydny. Ve vybranych pfipadech Ize aplikovat 3x tydné jiz
od pocatku lécby. Lécba je hrazena maximalné po dobu 6 mésica.

Imiquimod neni hrazen z vefejnych prostfedkd pfi lécbé zevnich genitalnich a perianalnich vegetaci

(condylomata acuminata), koznich bradavic nebo jinych dermatéz a dalSich koZnich onemocnéni.



Lécivy pripravek Aldara muze byt predepsan na recept pouze lékafem se specializaci gynekologie a
porodnictvi, détska gynekologie a dermatologie. V pribéhu hospitalizace je pak tento pfipravek

hrazen v ramci nemocnicni péce, tzv. pausalu, ktery je navdzan na DRG systém.

Uvedené rozhodnuti je ucinné od 1. zari 2025.
Cela zalezitost je poté detailné komunikovéna ve zpravé SUKL
https://procedures.sukl.cz/modules/procedures/doc.php?id=996482302

cely spis: https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl?fname=vp protokol& idspis=914206350

dlikazy, na zakladé kterych Ustav rozhodl o zméné podminek thrady:

Klinickd ucinnost a bezpecnost imiquimodu v 1écbé vulvdrnich high-grade intraepitelidlnich lézi (HSIL)
byla hodnocena v nékolika randomizovanych klinickych studiich, pricemZ byl sledovdn i jeho
dlouhodoby terapeuticky efekt. Ve dvou randomizovanych studiich (Mathiesen et al., 2007; van Seters
et al., 2008) byl dosaZen signifikantni pfinos (ve stéZejnim parametru CCR; kompletni klinickd odpovéd’
na léc¢bu) ve prospéch imiquimodu oproti placebu. V porovndni s chirurgii (chirurgickd excize + laserovad
terapie), kterd predstavuje relevantni kompardtor, byla Ié¢ba imiquimodem prokdzdna jako non-
inferiorni (Trutnovsky et al., 2022). Dlouhodoby efekt imiquimodu potvrdila observacni studie (Terlou
et al., 2011), jeZ sledovala pacientky lécené imiquimodem v ramci studie van Seters et al. (2008). Tato
data doklddaji, Ze Ié¢ba imiquimodem je spojena s niZsim vyskytem recidiv onemocnéni ve srovndni s
chirurgii. Poddni imiquimodu je doporucovdno i CGPS.
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S pozdravy,
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Vazeny pane doktore,

jak jsme se dozvéd&li z hodnotici zpravy (SUKLS52138/2025 D), SUKL navrhuje pfiznat Ghradu
pro ptipravek imiquimod (Aldara) také v indikaci high-grade skvamoézni intraepitelidlni
neoplazie (HSIL) lokalizované na vulveé

(,,3) pri 1écbé high-grade skvamozni intraepitelicini neoplazie lokalizované na vulvé s
ndsledujicim ddavkovdnim: jednou tydné po dobu dvou tydmi, dvakrat tydné po ndsledujici dva
tydny a pokud je tolerovdno, tak trikrdt tydné po zbyvajici tydny. Ve vybranych pripadech Ize
aplikovat 3x tidné jiZ od pocdtku léchy. Lécba je hrazena maximdlné po dobu 6 mésicit. *).

Tato indikace je u pfipravku v CR nové, proto se na Vés obracime jako na drZitele registratniho
povoleni s prosbou o sdéleni jak podrobnéjsich odbornych informaci, tak soucasnych pfesnych
podminek preskripce a thrady imiquimodu ze zdravotniho pojisténi v CR.

Problematika prekanceréz v oblasti vulvy je mezioborovou zalezitosti, coz reflektuje 1
preskripéni omezeni piipravku na DER a GYN. Pfedpokladdme, Ze na novou situaci bude
reagovat Onkogynekologicka sekce CGPS CLS JEP a pokud z jejich iniciativy vzejdou néjaka
doporuceni ¢1 metodické pokyny, uvitdme Vase zprostfedkovani pro dermatovenerology.
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