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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS52138/2025, datum: 6. 6. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ALDARA (obsahujici lé¢ivou latku imikvimod) je urceny k 1éCbé prekancerézy vulvy - high-grade
skvamodzni intraepitelidIni neoplazie (HSIL) a Pagetovy choroby vulvy (EMPD).

Jedna se o off-label indikace, tzn. indikace, které nebyly pro lécivy pripravek ALDARA registrovany nejsou
uvedeny v SmPC.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Podani léCivého pripravku (dale jen , pripravek”) ALDARA bylo dostatecné odlivodnéno védeckym poznanim pro
pacienty s HSIL. Pfipravek byl vyhodnocen jako srovnatelné ucinny ve stézejnim parametru celkové odpovédi
ve srovnani se standardni [éCbou (chirurgicka excize, laserova terapie).

Naklady na lé¢bu hodnocenym pripravkem v indikaci HSIL ve srovnani s chirurgickou excizi/laserovou terapii
nejsou vyssi. Proto Ustav pfipravek v této indikaci posoudil jako nakladové efektivni |é¢bu. Zafazeni pripravku
do systému Uhrad predstavuje Settici finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Vindikaci EMPD neni poufZiti lé¢ivého pFipravku dostateéné odivodnéno soudasnym védeckym poznanim
z dlivodu cetnych limitaci dostupné evidence.

Ustav vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje p¥ipravku Ghradu pfiznat v indikaci HSIL.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku ALDARA do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii HSIL a EMPD a dal$i shromazdéné diikazy (stanovisko odborné spoleénosti CGPS
CLS JEP).

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku ALDARA bude v dalsi fazi spravniho Fizeni pfizndna uhrada v indikaci HSIL, pokud Zadny z
Ucéastnikd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by
odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS52138/2025

7 7 v

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: VIATRIS HEALTHCARE LIMITED, Dublin
Zastupce: Viatris CT s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: imikvimod, topické (lokalni) podani
ATC: D06BB10
Lécivy pfipravek: ALDARA 5% CRM 12X250MG

Drzitel rozhodnuti o registraci: Viatris CT s.r.o.

Posuzovana indikace

Lécba prekancerdzy vulvy - high-grade skvamdzni intraepitelidini neoplazie (HSIL) a Pagetova choroba
vulvy(EMPD). Jedna se o off-label indikace.

Stanovisko k zadosti

LP ALDARA (imikvimod) prokazal klinickou ucinnost a bezpecnost vlécbé wvulvarnich high-grade
intraepitelidlnich lézi (HSIL).

Hlavni pfinos spociva v dosazeni kompletni klinické odpovédi (remisi onemocnéni), pficemz byl sledovan a
potvrzen i jeho dlouhodoby terapeuticky efekt. V porovnani s chirurgickymi postupy (chirurgicka excize a
laserovd ablace), které predstavuji relevantni komparator, byla lécba imikvimodem prokazana jako non-
inferiorni. Oba komparatorové rezimy (chirurgicka excize a laserova ablace) byly dale vyhodnoceny na podkladé
dostupné evidence jako srovnatelné ucinné.

Na zakladé dostupnych diikazdi je pouziti imikvimodu v terapii vulvarnich HSIL dostatecné podloZeno
soucasnym védeckym poznanim.

Ucinnost a bezpeénost imikvimodu v 1é¢bé EMPD byla hodnocena formou observaéni studie zahrnujici série
kazuistik a multicentrickou prospektivni observaéni open-label studii. Studie vykazuji fadu vyznamnych
metodologickych omezeni (predevsim nizky pocet pacientd, design studii - absence kontrolniho ramene). Na
zakladé dostupné evidence nelze povaZovat dostupné dtikazy pro lécbu imikvimodem v indikaci EMPD za
dostatec¢né odivodnéné védeckym poznanim.

V indikaci HSIL je LP ALDARA méné nakladnou intervenci oproti komparatoru chirurgickd excize/laserova
terapie. LécCivy pripravek ALDARA tak Ize v této indikaci povaZovat za ndkladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet vindikaci HSIL odhaduje 115 aZ 207 kaZdorocné lécenych pacientld a ukazuje
vysledek ve vy$i-1,1 a7 -2,0 milion( K& v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné dikazy povazuje Ustav
dopad na rozpocet v souladu s vefejnym zajmem.
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek odpovida skupiné lécivych pripravk(i zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravk( s obsahem Iécivé latky imikvimod, a proto je posuzovany lécivy pripravek do
této skupiny zarazen.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem fizeni.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

i . Stanovisko
L , L Navrh Zadatele: JUHR ; .
Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu (K) Ustavu: UHR (K¢)
¢
JUHR (K&)
0026353 ALDARA | 5% CRM 12X250MG 1169,17 1169,17 1625,04

Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné (zména je vyznacena tucné):

E: DER, GYN

P: Imikvimod je hrazen:

1) pfilécbé superficidlniho viceCetného bazoceluldrniho karcinomu v dalsi linii po vyéerpani lé¢ebnych moznosti
jinymi dostupnymi [é¢ivymi pripravky nebo postupy nebo v situaci, kdy tyto Ié¢ivé prostfedky nebo postupy
nelze vzhledem k lokalizaci 1é¢ené léze poufZit.

2) pacientim se 4-8 viditelnymi lézemi nehyperkeratotické, nehypertrofické aktinické keratdzy na plose mensi
nebo rovno 25 cm2 na obliceji nebo vlasové pokoZce, ktefi v minulosti prodélali [écbu kryoterapii a dosahli véku
18 let. Hodnoceni Uspésnosti terapie se provadi pfiblizné za 8 tydn( po Iécbé. Pokud kontrolni vySetfeni
prokaze, Ze bylo dosaieno pouze ¢astec¢né odpovédi (vyléceni 75 % nebo vice soldrnich keratdznich lézi
zaznamenanych pfi pocate¢nim vysetreni), oSetfené misto bude znovu peclivé vysetieno a zvazena nova lécba.
Z prostredku verejného zdravotniho pojisténi jsou hrazeny maximalné dva cykly.

3) pfi lécbé high-grade skvamdzni intraepitelidlni neoplazie lokalizované na vulvé s nasledujicim davkovanim:
jednou tydné po dobu dvou tydn, dvakrat tydné po nasledujici dva tydny a pokud je tolerovano, tak trikrat
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tydné po zbyvajici tydny. Ve vybranych pfipadech Ize aplikovat 3x tydné jiz od pocatku lécby. Lécba je hrazena
maximalné po dobu 6 mésicu.

Imikvimod neni hrazen z verejnych prostfedkd pfi |écbé zevnich genitdlnich a periandlnich vegetaci
(condylomata acuminata), koZnich bradavic nebo jinych dermatdz a dalsich koZznich onemocnéni.
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