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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl vsenaté slozeném zpredsedy Milana Taubera,
soudce Vadima Hlavatého a soudkyné Aleny Pavlickové ve véci

zalobkyné:
bytem
zastoupena advokatkou Mgr. Katefinou Holejsovskou
se sidlem Na Palouku 3237/7, Praha 10

proti

zalovanému: Vieobecn zdravotni poji$tovna, ICO 41197518

se sidlem Orlicka 2020/4, Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 12. 12. 2019, ¢. j. VZP-19-04990544-A45B,

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zadny z Glastnik nema pravo na nahradu nakladd tizeni.
Odivodnéni:
Obsah Zaloby

. Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se zalobkyné domahala zruseni v zahlavi
uvedeného rozhodnuti (dale jen ,napadené rozhodnuti“), kterym bylo zamitnuto jeji
odvolani a potvrzeno rozhodnuti Vseobecné zdravotni pojistovny, Regionalni pobolky
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Praha, ze dne 26.8.2019, ¢.j. VZP-19-03385714-A435 (diale jen ,prvostupriové
rozhodnuti®). Prvostupniovym rozhodnutim byla zamitnuta zadost zalobkyné podana
prostrednictvim poskytovatele zdravotnich sluzeb o thradu zdravotni péce - 1écivého
pHpravku Lynparza, kéd Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,SUKL) 0222937, 1j.
ve formé tablet, z prostredka verejného zdravotniho pojisténi dle § 16 zakona ¢&. 48/1997
Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona

(dale jen ,ZVZP*).

zalobé uvedla, Ze u ni vdervenci 2017 propukla nemoc -
. Zalobkyné po poradé s piislu$nymi odborniky a zejména
s oSetrujici lekarkou podala zadost v souladu s § 16 ZVZP o Ghradu zdravotnich sluzeb, a
to nehrazeného lécivého pripravku Lynparza (olaparib) uzivaného k léc¢bé karcinomu
tuby/ovaria, kéd SUKL 0222937, k ¥alovanému, u ného? je pojisténa. Zadost viak byla
zamitnuta.

zalobkyné

. Zalobkyné nesouhlas! s odbornym hodnocenim Zalovaného, proez opatfila znalecky
posudek ze dne 12.2.2020, (.
1/2/2020 (dale jen ,znalecky posudek®). Ze znaleckého posudku vyplyva, ze zalobkyné
zadala o léky, které se uzivaji jako tzv. udrzovaci lécba, a to az do zjisténi daldi recidivy
(prvni recidiva u zalobkyné nastala dne 11. 12. 2018, druha podatkem ledna 2020). Znalec
vyslovné uvedl, ze studie probéhly jak u nové diagnostikovanych a neprelécenych
pacientek, tak u pacientek léCenych po prvni, ¢i dalsi recidivé. Studie pavodné hodnotily
zvlast Zeny s genetickou poruchou, mutaci gentt BRCA1/2 a zeny bez této mutace, pozdéji
se vsak ukazalo, ze efekt lécby nastava u vSech zen. Lécba nema alternativu. Vzhledem
k tomu, ze studie prokazaly, ze vzdy minimalné jeden z efektd lécby byl vyznamné lepsi ve
skupiné léecené PARP inhibitory nez ve skupiné po chemoterapii pouze sledované, je dnes
ve vyspélych zemich Evropy a v USA udrzovacti lé¢ba naprostym standardem.

. Znalec dale uvedl, ze Lynparza ma dvé lekové formy - tobolky/kapsle a tablety. Pro
podani tobolek/kapsli je vyzadovana mutace genu BRCA1/2, tablety je mozné pouzit i bez
ni. Vtomto sméru je spravné poptavat thradu tablet, nicméné u zalobkyné existuji
specifické okolnosti, které vyzaduji podani tobolek/kapsli. Znalec s odkazem na studii
NCTO00777582 nesouhlasi s tim, ze by zaména tobolek/kapsli a tablet méla Cinit probléemy,
nebot davka 2 x 400 mg cps (tobolky/kapsle) je ekvivalentni 2 x 300 mg tbl (tablety), lze
tedy provést snadny prepocet.

. Znalec téz nesouhlasi s nahledem Zalovaného na vysledky Studie 19, jejimz primarnim
cilem bylo sledovani ¢asu do progrese, nikoli celkového prezivani. Tohoto primarniho cile
bylo dosazeno u vsech pacientek, af jiz s mutaci BRCA1/2, ¢i bez ni. Neni tfeba Ipét na
prodlouzeni celkového prezivani, Studie 19 tedy prokazuje efektivitu lécby.

. Rovnéz diskuze o nezddoucich Géincich olaparibu je dle znalce zavadéjici, nebot pozitivni
efekt 1éCby zasadné prevysuje potencialni nezadouci Gcinky a toxicita olaparibu nevybocuje
z toxicity pozorované u jinych 1éku cilené onkologickeé terapie. Nadto byla-li by zalobkyné
nositelkou genetické mutace, byla by 1é¢ba schvalena bez ohledu na nezadouci 4éinky.

. Znalec se neztotoznil ani s pfesvéd¢enim zalovaného, ze ptipad pacientky neni vyjimelny.
Zalobkyné m4 syndrom tenkého stfeva po dvou rozsihlych nitrobfi$nich vykonech, coZ

znemoznuje podat pomalu se vstfebavajici tablety. Z farmakologického hlediska je tfeba
pouzit tobolky/kapsle, jejich obsah vysypat a pozit. Podptirnym faktem je neuropatie
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zalobkyné znemoznujici podani vétsitho poctu terapeutickych cyklt chemoterapie, proto je
nasazeni olaparibu jedinou moznosti.

Zalobkyné proto uzaviela, e s ohledem na specifika jeji choroby je jedinou moznou
udrzovaci lécbou prvniho a druhého chemosenzitivatho relapsu karcinomu ovaria/tuby
podani PARP inhibitort, a to olaparibu ve formé tobolek/kapsli, pricemz Gcelem dané
1é¢by je zajisténi protinadorového efektu (k datu podani zaloby nastala jiz druha recidiva) a
podani pozadovaného léku by mélo mit vliv na kvalitu jejiho zivota.

Zalobkyné je presvédena, Ze ve smyslu judikatury spravnich soudd spliiuje kumulativné
tti podminky pro vyhovéni zadosti dle § 16 ZVZP - (i) pozadovana lécba v soucasne dobé
neni bézné hrazena, (ii) vyjimecnost ptipadu a (iii) jedina moznost z hlediska zdravotniho
stavu zalobkyné, coz prokazuje znalecky posudek.

Zavérem zalobkyné polemizovala s nezafazenim olaparibu coby bézné hrazeného
v/ v M 4 vV . 4 4 **V_V 7. M A2 V1.7 4
ptipravku prostfednictvim vefejného zdravotniho pojistént, jelikoz je ve vyspélych zemich
4 eV 4 Ve v / 4 4 4 v M M
nyni jiz obvyklé, a pripomnéla Gstavni pravo na ochranu zdravi dle¢l. 31 Listiny

zakladnich prav a svobod.

Vyjadreni Zalovaného
Zalovany navrhl zamitnuti Zaloby. Ptedné zdfiraznil, %e Zaloba broji proti nep¥iznini
Ghrady léku Lynparza ve formé tobolek/kapsli, ktery vsak vibec nebyl predmétem
spravniho fizeni, kdyz byl lék zadan ve formé tablet. Lékova forma pfitom neni
nepodstatnym detailem, nebot vymezuje predmét spravniho fizeni. Kazda z forem 1éku ma
vlastni registraéni &slo (tablety kéd SUKL 0222937, tobolky/kapsle kéd SUKL 0210256),

pouziti 1ékové formy je mj. zavislé na to, zda je pacientka nositelkou genetické mutace
BRCA1/2, ¢i nikoli.

Lynparza tobolky/kapsle (hrazené z vetrejného zdravotniho pojisténi) jsou dle souhrnu
Udaju o pripravku (dale jen ,SPCY) registrovany pro nasledujici terapeutické indikace:
»monoterapie k udrzovaci 1éché dospélych pacientek s recidivujicim high-grade seréznim
epitelidlnim karcinomem wvajecniku, vejcovodu, nebo primdrné peritonedlnim karcinomem s
mutaci BRCA1/2 (germindlni a/nebo somatickou) citlivym k platiné, u nichz doslo k relapsu a
které odpovidaji (viplnd nebo Cistecna odpovéd) na chemoterapii zaloZenou na platiné.“. Tato
forma LP Lynparza tedy je urCena pro pacientky, které trpi genetickou mutaci BRCA1/2.

Lynparza tablety (nehrazené z verejného zdravotniho pojisténi s vyjimkou pripada dle § 16
ZVZP) jsou dle SPC registrovany pro tyto terapeutické indikace: (i) Jako udrzovaci lecba
dospélych pacientek s mutovanym BRCA1/2 (stadium III a IV podle FIGO) (zarodelna
a/nebo somaticka mutace) pokrodilym high-grade epitelidlnim karcinomem vajecniku,
vejcovodu, nebo primarné peritonealnim karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo
asteéna odpovéd) na 1é¢bu po ukonceni prvni linie chemoterapie na bazi platiny. (ii) Jako
udrzovaci 1é¢ba dospélych pacientek s relabujicim high-grade epitelidlnim karcinomem
vajecniku, vejcovodu, nebo primarné peritonealnim karcinomem, které odpovidaji (Gplna
nebo ¢astecna odpovéd) na chemoterapii zalozenou na platiné (tedy bez ohledu na to, zda
pacientka ma genetickou mutaci BRCA1/2).

OfSettujici lékatka zadala o schvaleni Ghrady léku Lynparza ve formé tablet, kterému
nebyla SUKL pfiznina thrada z vefejného zdravotniho pojisténi a ziroven je dle SPC
urceny 1 k 1é¢bé pacientek, jez nejsou nositelkami genetické mutace BRCA1/2. V zadném
ptipadé se nerozhodovalo o Ghradé léku Lynparza ve formé tobolek/kapsli (registrovanych
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pro lécbu pacientek, které jsou nositelkami mutace BRCA1/2), jak se chybné domniva
znalec.

Zalovany povazuje zavér obsaZeny ve znaleckém posudku, Ze se jedna o béZnou 1é¢bu ve
vyspélych zemich Evropy a Severni Ameriky, za zkresleny, kdyz napt. ve Velké Britanii
nebo v Kanadé jsou podminky thrady z verejnych zdroju pro zeny v obdobné klinické
situaci jako Zalobkyné nastavené prakticky stejné jako v CR.

Ve Velké Britanie je olaparib hrazen v ramci systému vetejného financovani zdravotnich
\4 M i v M v 4 /v v 4 M b 4 / M v 4
sluzeb jediné jako udrzovaci lécba po tfeti linii systémové chemoterapie zalozené na
latiné, a to vyluéné u pacientek s prokazanou skodlivou nebo pravdépodobné skodlivou
P y P P P P
4 4 v/ v 4 .
mutaci genu BRCA1/2 nebo obojiho, pfipadné v ramci programu Cancer drug fund po
o TR . v, . . / v .

absolvovani druhé linie chemoterapie, opét jen u pacientek s prokazanou skodlivou nebo

ravdépodobné skodlivou mutaci genu BRCA1/2. Olaparib je hrazen také jako moznost
p p g parib j J
udrzovaci lécby relabujiciho, platina senzitivniho, high-grade epitelidlniho ovarialniho
karcinomu, karcinomu tuby anebo primarniho peritonealniho tumoru u dospélych, jejichz
choroba odpovédéla na chemoterapii zalozené na platiné v prvni linii (coz neni situace
zalobkyné), a to také pouze za podminek prikazu skodlivé nebo pravdépodobné skodlivé
mutace genu BRCA1/2.

Obdobné je nastavena thrada takeé v Kanadé, kde je 1ék Lynparza ve formé tablet hrazen k
datu 12. 3.2020 v indikaci udrzovaci lécby relabujiciho, platina senzitivniho, high-grade
epitelialnitho ovarialniho karcinomu, karcinomu tuby anebo primarniho peritonealniho
tumoru u dospélych, jejichz choroba odpovédéla na chemoterapii zalozené na platiné v
prvai linii, a to také pouze za podminek prikazu $kodlivé nebo pravdépodobné skodlivé
mutace genu BRCA1/2. V jinych indikacich 1ék Lynparza ve formé tablet hrazen neni a
stejna situace je 1 u léku Lynparza ve formé tobolek/kapsli, kde jsou podminky ahrady
nastaveny podobné jako v CR, tj. 1édivo je hrazeno ve vy$ich liniich 1é¢by vylucné
pacientkam s prokazanou mutaci genu BRCA1/2.

I kdyby ovsem tyto vyspélé zemé tuto 1é¢bu bézné hradily v rozsahu, jak tvrdi znalec, coz
dle Zalovaného neni pravda, mohou byt podminky jeji Ghrady v Ceské republice nastaveny
odlisné. Stanoveni podminek whrady léCivych pfipravki neprobiha na mezinarodnich
gynekologickych forech, na nichz se nepochybné probiraji nejnovéjsi gynekologické
trendy. Kazdy stat si podminky Ghrady 1éCivych pripravka nastavuje nejen s ohledem na
nejnovejsi, Casto dramaticky rychly, vyvoj poznatkid, ale 1 s ohledem na to, co lze
omezenymi verejnymi prostfedky financovat. V Ceské republice stanovuje podminky
Ghrady 1é&ivych pHpravkd véetné vide Ghrady z vefejného zdravotniho pojidténi SUKL.
VZP je pouhym tlastnikem spravnich ¥Hzeni, kterd SUKL vede. Zalovana neodpovida za
zptsob, jakym jsou hrazena lé¢iva a jiné zdravotni sluzby v CR, stejné jako neodpovida za
to, jak je nebo neni nastaven systém mimotadné Ghrady podle § 16 ZVZP.

Stran otazky, zda je 1éCba lékem Lynparza ve formé tablet jedinou moznosti z hlediska
zdravotniho stavu zalobkyné, zalovany ke znaleckému posudku podotkl, Ze apriorné
postuluje nepravdivé tvrzeni, ze po cytostatické 1é¢bé platinovym derivitem ma vzdy
nasledovat udrzovaci 1é¢ba. Z renomovanych aktualnich mezinarodnich guidelines NCCN
(National Comprehensive Cancer Network) pro ovarilni/tubarni karcinom ve verzi
3.2019 podobné jako v nejnovéjsi verzi 1.2020 vyplyva, ze pro relabovany nador ptipadaji v
Gvahu po lé¢bé zahrnujici systémovou chemoterapii nasledujici léCebné modality
hodnocené vsechny kategorii dikazu 2A (tj. vysokym stupném doporuceni): (i) klinicka
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studie, (i1) udrzovaci lécba (vhodna v pripadé astecné nebo Gplné lé¢ebné odpovédi), ktera
zahrnuje s poznamkou ,uzitetné za urcitych okolnosti“: pokracovaci 1é¢bu
bevacizumabem, pokud predchazela 1é¢ba chemoterapii + bevacizumab; dale zvazit 1é¢bu
niraparibem, olaparibem nebo rucaparibem, (iii) sledovani. V narodnich doporudenych
>, 4 . 4 i . /7 . .o .
postupech Ceské onkologické spoleénosti (Modra kniha v onkologii, 25. aktualizace,
ptiloha ¢. 2) se udrzovaci lécba olaparibem indikuje v pripadech pacientek, které jsou
nositelkami mutace BRCA1/2.

Zalobkyné viak neni nositelkou této genetické mutace, presndji je nositelkou mutace
nejasného vyznamu (tedy nikoli mutace skodlivé nebo predpokladané skodlivé), coz se
nepoklada za BRCA pozitivitu, a z mezinarodnich guidelines NCCN ani z narodniho
doporuceného postupu nevyplyva, ze by v jejim pripadé byla jedinou moznosti lécby
udrzovaci terapie PARP inhibitory a dokonce z nich ani neplyne, ze predstavuji nejlepsi
moznost, kdyz jsou vsechny dal$i modality hodnoceny kategorii 2A, tj. vysokym stupném
doporuteni. Zalovany k tomu dodal, e ve spravnim ¥zeni nebyla feSena Ghrada PARP
inhibitorq, ale konkrétniho léku v konkrétni formé.

Znalecky posudek dle zalovaného dokonce narok zalobkyné vyvraci, kdyz konstatuje, ze
zalobkyné nemuze uzivat tablety, a maji ji byt podavany kapsle. Osettujici lékarka vsak
vyslovné pozadovala tablety.

Zalovany dile poukizal na 3 klinické studie, na jejich? zakladé dospél k zavéru, e u
zalobkyné nejsou dany podminky Ghrady z vefejného zdravotniho pojisténi.

Studie SOLO1 - studie faze III, studovala udrzovaci lécbu olaparibem vylucné u pacientek
s nove diagnostikovanym high-grade seroznim nebo endometrioidnim karcinomem s
mutaci BRCA1/2 po dokondeni prvni linie chemoterapie na bazi platiny.

Studie SOLO2 - studie faze III, ktera studovala udrzovaci lé¢bu olaparibem u pacientek s
recidivyjicim karcinomem ovaria, vejcovodu nebo primarné peritonealnim karcinomem
senzitivniho k platiné s pritomnou zarode¢nou mutaci BRCA1/2.

Studie 19 - studie faze II, ktera sledovala bezpe¢nost a G¢innost udrzovaci 1é¢by olaparibem
ve formé kapsli, a to u pacientek léCenych pro platina senzitivni karcinom ovaria,
vejcovodu nebo primarni peritonealni karcinom po dvou nebo vice lécebnych cyklech
chemoterapie obsahujicich platinu. Vysledky této studie dopadaji na zalobkyni, ponévadz
studie zarazovala pacientky bez ohledu na mutacni statut BRCA1/2 genu. Tato studie
srovnavala mimo jiné median pfreziti pacientek, kterym byl podan olaparib, a pacientek,
kterym bylo podano placebo, a vysledky byly nasledujici: 29,8 vs. 27,8 mésict ve prospéch
olaparibu, nicméné rozdil nedosahl predem definované hladiny statistické vyznamnosti. V
ramci této studie byly dile oddélené vyhodnoceny vysledky pro pacientky s genetickou
mutaci BRCA1/2 a bez ni: median preziti u pacientek s mutaci BRCA1/2 34,9 mésict vs.
30,2 mésict ve prospéch olaparibu, ale u pacientek bez genetické mutace BRCA1/2 byl
median preziti 24,5 mésici vs. 26,6 mésici ve prospéch placeba, rozdil tedy nebyl
statisticky vyznamny.

Z pohledu parametru Casu do progrese onemocnéni olaparib prinesl urcity pfinos ve vSech
skupinach pacientek (8,4 mésict vs. 4,8 mésicti u celé skupiny, 11,2 mésict vs. 4,3 mésici u
pacientek s mutaci BRCA1/2; 7,4 mésich vs. 5,5 mésic u skupiny pacientek bez mutace
BRCA1/2 - rozdil neni ani 2 mésice). Lze jisté pritakat znalci, Ze primarnim cilem studie
bylo sledovani medianu do progrese choroby, ktery byl v ptipadé pacientek bez BRCA1/2
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mutace prodlouzen sice statisticky vyznamné, ale ve skutecnosti vcelku nevyrazné o necelé
dva mésice. Toto prodlouzeni Casu do progrese vsak v této klinické studii nevedlo k
prodlouzeni medianu preziti (jednoznaéné podstatného sekundarniho parametru uvedené
studie a rozhodné podstatného parametru hodnoceni uéinnosti protinadorové lécby), kdy
nebyl pozorovan zadny statisticky vyznamny rozdil mezi olaparibem a placebem, ba
dokonce byl pozorovan numericky rozdil ve prospéch placeba. Je treba chapat, ze das do
progrese choroby je jako primarni parametr Gcinnosti protinadorovych 1éka hodnocen
zejména z toho divodu, ze jeho hodnota je k dispozici mnohem drive nez hodnota
celkového preziti. To je ostatné diivodem, proé¢ je v CR, Kanadé & Velké Britanii olaparib
hrazen vylucné u pacientek pozitivnich na mutaci BRCA1/2.

S ohledem na vySe uvedené skutecnosti pozadal drzitel registrace na lék Lynparza SUKL o

Ve 4 7 7 Vv . 4 4 vV _V 4 i M / 4
ptiznani thrady z verejného zdravotniho pojisténi pouze pro skupinu pacientek, které trpi
genetickou mutact BRCA1/2. Drzitel licence si byl védom, ze v ramci spravniho fizeni
vedeného pred SUKL je pro kazdy lé¢ivy pripravek, kterému ma byt pfiznana dhrada z
verejného zdravotniho pojisténi, zkoumana tzv. nakladova efektivita, pti niz jsou,
zjednodusené reCeno, pomérovany prinosy léciveho pripravku pro pacienta a zatéz, kterou
M . /4 4 v / v . / 4 vV _V 4 I/ Ve 4
jeho financovani bude predstavovat pro systém verejného zdravotniho pojisténi. Léecivemu
ptipravku Lynparza pro pacientky bez mutace BRCA1/2 by dhrada z vefejného
zdravotniho pojisténi priznana nebyla, nebot pfinos pro tyto pacientky neni adekvatni
vynalozenym nakladim.

Dle zalovaného tedy nebylo kritérium jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce naplnéno.

Kromé vyse uvedenych skutecnosti zalovany podotyka, ze v dobé mezi posuzovanim
zadosti zalobkyné a podanim spravni zaloby proti rozhodnuti o zadosti se zdravotni stav
zalobkyné zménil. Ze zdravotnické dokumentace z 12. 2. 2020 dolozené soudu vyplyva, ze
u zalobkyné doslo k progresi choroby a nyni se 1é¢1 dalsi linii systémové paliativai lécby
derivatem platiny. To znamena, ze lécba lékem Lynparza neni u ni toho ¢asu indikovana.
Budouci mozna indikace se bude odvijet od terapeutické odpovédi na lécbu, nebot lék
Lynparza je urcen vylucné pro pacientky, jejichz choroba je k derivatim platiny citliva.
Podminky dhrady léku Lynparza by vsak v kazdém pripadé byly splnény jen tehdy, bylo-li
by shledano, ze zalobkyné je nositelkou mutace BRCA1/2.

Co se tyCe splnéni kritéria vyjimecnosti, znalec uvedl, ze zalobkyné

Pokud zalobkyné skutecné trpi syndromem
kratkého stfeva, coz je zavér, ktery se poprvé objevil az ve znaleckém posudku a v
dolozené dokumentaci neni nikde zminén, pak dle vyjadfeni znalce je pro ni lécba

\4 4 v vV 7 7/ 4 v 4 /4 v 4 i vV Vv M Ve
navrzena osetfujici lékafkou nevhodna. Znalcem uvadéna neuropatie neznemoznuje pri

v 4 \4 v 4 7 oo / i v M Vo v 4 v
zhorseni stavu zalobkyné podani jinych cytostatik nez paclitaxel, ostatné i v soucasné dobé
je zalobkyné lélena chemoterapii. Vyse uvedené okolnosti zdravotniho stavu

vV Vv 4 4 4 4 /v M VA .. / eV _V o bl 4

neznemoznuji poskytovani standardni péce, stejné jako u jinych pojisténct, nebot timto
standardem muze byt a takeé je v souladu s narodnimi a mezinarodnimi doporucenymi
postupy pecliva dispenzarizace.

Prisvéd¢éi-li soud argumentaci zalobkyné, Ze vyse uvedené okolnosti jejtho pripadu jsou
natolik vyjimecné, ze je tteba ve smyslu § 16 ZVZP uhradit LP Lynparza ve formé tablet z
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prostiedki verejného zdravotniho pojisténi, pak takovy zavér soudu povede bez
jakychkoliv  pochybnosti k prolomeni principt vefejného zdravotniho pojistént
vyplyvajicich z Casti patée ZVZP, a to presto, ze takovy vyklad shledal Nejvyssi spravni
soud v rozsudku ¢.j. 9 Ads 214/2018-63, bod 45 neptijatelnym; § 16 ZVZP je posledni
pojistkou pro vyjimeéné ptipady, ktera ovSem nesmi slouzit k prolomeni principt
verejného zdravotniho pojisténi vyplyvajicich z ¢asti pate ZVZP.

Obdobnym zptsobem jako ve znaleckém posudku totiz muaze byt zdivodnéna kazda
zadost pojisténky, ktera netrpi genetickou mutaci BRCA1/2 a ktera se nachazi v
obdobném stadiu nemoci, a nesplnuje tedy kritéria thrady stanovena obecnymi pravidly.
Znalec fakticky pozaduje plosné prolomeni terapeutické indikace, tedy lé¢bu olaparibem
nebo jinymi PARP inhibitory pro vSechny pacientky v obdobné situaci jako je zalobkyneé,
bez ohledu na mutaci BRCA1/2. Nadto ve znaleckém posudku chybné zduvodhuje
vyjimec¢nost ve vztahu k lekové formé léku Lynparza (,vyjimecné maji byt poddiny kapsle,
nikoliv tablery), nikoliv vyjimecnost zdravotniho stavu zalobkyné, ktery ji znemoznuje
vyuzit jinych moznych zpusobt 1é¢by.

Zalovany v této souvislosti povaZuje za nutné uvést, e onemocnéni pacientky neni
vyjimecné, atfi mezi Casta onemocnéni. V soucasnosti se
rotné v CR nové diagnostikuje cca 1000 pacientek, z nich? cca dvé tfetiny jsou v
pokrodilych stadiich choroby, vétsina bez mutace BRCA1/2. Mési¢ni naklad na jednu
pacientku by ¢inil 128 566 K¢ a tato nakladna intervence by se tykala rocné nejméné stovek
pacientek s dopadem do rozpoétu zdravotnich pojistoven v radech nejméné stovek miliont
korun pti jen malé efektivité 1é¢by u pacientek bez mutace BRCA1/2.

Uspéch zaloby by fakticky zrusil postup stanovovani vjse a podminek Ghrady 1édiv, ktery
je ZVZP svéten do kompetence SUKL. SUKL by tak stanovil tthradu léku Lynparza pro
indikace, kde jsou splnény podminky nakladové efektivity (pacientky s mutact BRCA1/2),
zatimco jiné indikace, které tuto podminku nesplnuji (pacientky bez mutace BRCA1/2), se
budou hradit ze stejného rozpoctu zdravotni pojistovny podle § 16 ZVZP.

Zalobkyné odkazuje na rozsudek Nejvy$iho spravniho soudu pod sp. zn. 4 Ads 394/2019,
ktery je zalovanému znam, stejné jako dalsi rozsudky (sp. zn. 5 Ads 28/2018, 9 Ads
214/2018 a sp. zn. 5 Ads 228/2019). Zalovany si je védom, Ze Nejvy$$i spravni soud
jednotliva kritéria pro pristup k mimoradné Ghradé zdravotnich sluzeb posuzuje velmi
siroce ve prospéch pojisténct a na zdravotni pojistovny klade mnohdy jen tézko splnitelné
naroky, ma-li podle nich dojit k zamitnuti zadosti pojisténce.

Zalovany je presto toho nazoru, e Zalobkyné narok na Ghradu léku Lynparza ve formé
tablet nema. Pti hodnoceni jakychkoliv Zadosti o mimotadnou thradu je tfeba zohlednit
relné moZnosti zdravotné pojistného systému, jak jiz v minulosti upozornil i Ustavni soud
v nélezu sp. zn. PL. US 1/12, cit. ,[jlakékoliv p¥iznané ndroky jsou viak viziny na rimec
zdravotnibo pojisténi a s tim spojeny limitujici faktor, kterym je omezeny objem financnich
zdroji na vibradu zdravotni péce (...) Zakonny poZadavek garance z celosvétového hlediska
nejlepsi rovné poskytovani zdravotni péce by proto misto skutecného zvyseni jejiho standardu
vedl s nejuétsi pravdépodobnosti k tomu, Ze by se tato wroven stala v previzném mnoZstvi
pripadii nedosazitelnou a s ohledem na své naklady by pristup jednotlivce k zdravotni péci
naopak fakticky omezovala. (...) odpovéd na otizku, zda bude konkrétni ryp léchy vZdy tim
nejlepsim moznym, nebo zda bude uprednostnéna jina (levnéjsi) varianta, proto vzdy zdavisi na
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uvdzeni zikonoddrce, respektive na tom, jakym zpisobem stanovi pravidla, jez budou pro
rozhodnuti v této otdazce urcujici.”.

Zalovany k tomu upozornil na mnohdy prehlizeny fakt - totiZ, %e Yidny, ani ten
nejbohatsi, stat svéta neni schopen pro své obclany zajistit pfistup k tém nejmodernéjsim
lé¢ebnym metodam. Zalovany se domniva, Ze Nejvy$$i spravni soud ve svych rozsudcich,
na rozdil od Ustavniho soudu (viz citovany nélez sp. zn. PL. US 1/12), tuto skuteénost
nevnima. Aby stat mohl uspokojit nezbytnou zdravotni pééi o své oblany, musi vzdy
nastavit urcité limity pro jeji Ghradu. Z toho logicky vyplyva, ze néktefi pacienti se k jimi
pozadované zdravotni sluzbé prostfednictvim vetejné financovaného systému nedostanou.
Takovy zavér neni cynickym. Naopak, cynickym je jeho popirani, jak pravé v okamziku
sepisu tohoto vyjadreni ukazuje realita na celém svéteé.

Zalovany zavérem podotkl, ze judikatura Nejvyssitho spravniho soudu hlasajici siroky
v/ M A /7 v i * VvV _V v v v b4 o

ptistup k mimoradné thradé vznikala jesté v dobé pred celosvétovou pandemii zptsobenou

novym typem koronaviru zpusobujicim onemocnéni Covid-19, ktera ma a bude mit
, , . , ’ . . v 7 7

zasadni dopady na zdravotnicky systém a jeho finané¢ni naklady.

Zalovany proto shrnul, Ze kritérium vyjime¢nosti nebylo v p¥padé zalobkyné naplnéno.
Dalsi vyjadient stran

Zalobkyné soudu (tésné pred jedninim dne 3.8.2020) predlozila stanovisko znalce a
dodatek ke znaleckému posudku. Znalec uvedl, ze tobolky/kapsle byly prvni lékovou
formou olaparibu, pri¢emz bylo tfeba jich podavat 16 denné (2x400mg cps). Nasledné byly
vyvinuty tablety, kdy stalily pouze 4 denné (2x300mg tbl), coz bylo pozitivné vnimano
pacienty. Obé lékové formy jsou bioekvivalentni. Forma léku proto neni rozhodna,
zalobkyné ma chemosenzitivni recidivu, procez je tfeba nasadit lécbu olaparibem. Jelikoz
jsou u zalobkyné dany specifické podminky, tj. odstranéni podstatné ¢asti tlustého stfeva a

vyvedeni tenkého stfeva po kratkém prubéhu na povrch (dne 5. 3. 2019), je nutné nasadit
rychle se vstrebavajici léky, a proto je vhodnéjsi forma tobolek/kapsli.

Dale znalec zopakoval, ze Studie 24 prokazuje bioekvivalenci obou lékovych forem, tedy
jejich vzajemnou zaménitelnost.

. Znalec je téz toho nazoru, ze zalovany hradi u jinych diagnéz pripravky, které nemaji

valnou medicinskou hodnotu, ovsem jsou vysoce nakladné, zatimco 1é¢bu olaparibem
proplacet nechce, ackoli je u ni mnohem vyssi mira prakaznosti G¢inka.

Znalec ptipustil, Ze olaparib neni jedinym moznym lékem, nebof lze podat niraparib ¢i
M M Vev/ 4 . /4 /4 4 M v v ’ v .ot 4 4

ruciparib, novéjsi leky ze stejné lekove skupiny, lze vsak ocekavat, ze jejich schvaleni

zalovanym by bylo jesté obtiznéjsi.

Zalovany téz dle znalce dezinterpretuje doporuceni guidelines NCCN, které uvadi nékolik

moznosti ve smyslu vylucovacim, tj. pro kazdou pacientku v zavislosti na individualni
situaci plati jen jedna z moznosti - nikoli tedy tak, ze vSechny moznosti jsou ekvivalentni.

Zavérem znalec zopakoval, ze 1é¢ba olaparibem je prospé$na vsem pacientkam bez ohledu
na pritomnost genetické mutace BRCA1/2.

Ke stanovisku znalce Zalovany ve svém vyjadreni pfipomnél, Ze predmétem spravniho
v/ ’ v/ / v , . . ’ . .
fizeni byla zadost o lék Lynparza ve formé tablet, ktery je registrovan jak pro pacientky,
které jsou nositelkami genetické mutace BRCA1/2, tak pro pacientky, které touto mutaci
4 v 4 \4 4 vV Vv . \4 *
netrpi. Znalec vsak ve svém posudku uvedl, ze zdravotni stav znemoznuje zalobkyni
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vstfebat pozadovany lék Lynparza ve formé tablet, jedinou moznosti je podavat zalobkyni
1ék Lynparza ve formé tobolek/kapsli, ktery je registrovan vyhradné pro pacientky trpici
genetickou mutaci BRCA1/2, coz neni pripad zalobkyné.

Zalovany se proto domniva, ze jak z puvodniho znaleckého posudku, tak ze stanoviska
znalce vyplyva, ze pozadovany lék Lynparza ve formé tablet vibec nepfedstavuje pro
zalobkyni 1é¢ebnou moznost, nebot za vhodnou 1é¢bu oznalil lék Lynparza ve formé
tobolek/kapsli. Informace o vyvoji a testovani ¢i tzv. bioekvivalenci riznych forem
1é¢ivého ptipravku nejsou pro fizeni o podané zalobé relevantni skuteCnosti, nebot
zalovany v fizeni dle § 16 ZVZP rozhoduje 0o mimoradné thradé lécivého pfipravku, o
ktery osetrujici lekar pozadal.
I kdyby vsak znalec lék Lynparza ve formé tablet nevyloudil jako lé¢ebnou moznost, coz
dle zalovaného fakticky ucinil, nebyl by tento 1ék moznosti jedinou, k cemuz zalovany
odkazal na své vyjadreni k zalobé. Zalovany setrval na tom, ze guidelines NCCN uvadi
4 /v / v 4 4 v 4 v Vv . v /7 M M VeV v
vice léCebnych moznosti stim, ze lékaf samoztejmé zvoli jen jednu z nich, priemz
v v /v . ’ ;. v , . ~ ,
zalobkyné byla lécena lege artis, v souladu s narodnimi doporucenymi postupy Ceské
onkologické spoleénosti (Modra kniha) i s mezinarodnimi doporudenimi (guidelines

NCCN).

Stran tvrzeni znalce, ze prospéch z 1é¢by maji jak pacientky s mutaci BRCA1/2, tak i
pacientky bez této mutace, coz ma vyplyvat z aktualizovanych, dfive provedenych studi,
je zalovany toho nazoru, ze znalec neuvedl pro tato sva tvrzeni zadné dikazy a ani
nespecifikoval, v kterych konkrétnich parametrech benefit 1é¢by spatfuje. Zalovany
opétovné kontroloval databazi klinickych studii ClinicalTrials.gov vedenou v USA, kde je
Studie 19 relevantni pro projednavany pripad registrovana pod cislem NCT00753545.
Posledni zaslané vysledky jsou z roku 2017, posledni indexovana Casopisecka publikace je z
roku 2016. Platné jsou tedy daje, které zalovany uvedl ve svém vyjadreni k zalobé, . ze
nebyl pozorovan benefit v medianu preziti u pacientek bez mutace BRCA nebo s mutaci
BRCA nejasného vyznamu, nebyl pozorovan statisticky vyznamny benefit v parametru
medianu preziti pro celou populaci, byl pozorovan pouze skromny benefit v parametru
Casu do progrese choroby.

K argumentu znalce spolivajicim v tom, ze pojiStovna hradi ,pripravky bez valné
.- / / A eV / v ’ ’

medicinské hodnoty a prokazané tcinnosti“, zalovany poznamenal, ze podminky dhrady

1é¢ivych pfipravki z vetejného zdravotniho pojisténi nestanovuje zalovany, ale SUKL. Je-li
v 4 Ve / v/ o 4 V. o / Ve 4 /

u nékterého z lé¢ivych pripravkuy, které znalec povazuje za netcinné, stanovena thrada z

verejného zdravotniho pojisténi podle ¢asti Sesté ZVZP, nema zalovany moznost takové

ptipravky neuhradit.

Zavérem zalovany podotkl, ze eviduje zadost zalobkyné o schvaleni mimoradné Ghrady
1éivého pripravku Zeluja ze dne 1. 8. 2020.

Jedndni pred soudem

Pii jednani dne 3. 8. 2020 zalobkyné setrvala na zalobé a odkazala na ni. Nato kratkou
cestou predala aktudlni lékatsky nalez zalobkyné. Zdaraznila, ze lécebna forma
tobolky/kapsle - tablety neni rozhodujici. Znalecky posudek se soustfedi na
tobolky/kapsle, nebot jsou pro zalobkyni vzhledem k jejich lepsi vstfebatelnosti a jejim
dal¥im zdravotnim potiZim vhodnéj$i. Zidanka byla podina na tablety, nelze viak
pominout, ze u zalobkyné doslo k vyvoji diagnézy. Jinymi slovy, kapsle jsou nyni
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vhodnéjsi, le¢ tablety jsou rovnéz akceptovatelné; lécebny ucinek je stejny. K jedinecnosti
stavu zalobkyné podotkla, Ze ma jiz vice nez rok zaveden katetr do zil, coz ji dale zatézuje.
Pfi nasazeni olaparibu by mohl byt katetr vyjmut, smyslem lécby je oddaleni recidivy.
V dobé zadosti zadny srovnatelny lék nebyl, nyni jiz takové léky jsou, jenomze jsou jesté
drazsi. Nadto u zalobkyné nyni probéhla chemoterapie, procez by nasazeni dotéeného léku
bylo nanejvys vhodné.

Zalovany setrval na nivrhu na zamitnuti Zaloby a plné odkézal na své vyjadfeni. Ke
stanovisku znalec, dodatku ke znaleckému posudku a aktualnimu lékarskému nalezu
zalovany (jeho povérena zaméstnankyné) podotkl, Ze se jedna o odborné medicinské
stanovisko a nemuze se k nému vyjadfit (vyjadreni pak bylo soudu zaslano pred
nasledujicim jednanim, viz vyse).

Pfi jednani dne 14. 9. 2020 zalobkyné predlozila soudu emailovou komunikaci s vyrobcem
l1éku Lynparza, kterou navrhla jako dikaz. Soud provedeni tohoto dikazu zamitl, nebot
odkazuje na skutecnosti (studie SOLO2 a Studie 19), k nimz se jiz zalovany vyjadril. Dale
zalobkyné poukazala na shodnou cenu léku Lynparza ve formé tablet i tobolek/kapsli,
znalec ptitom coby lékar (nikoli pravnik) vychazel z toho, ze se jedna o shodny 1ék, bez
ohledu na formu. Zalobkyné na dotaz soudu uvedla, Ze trvd na léku Lynparza ve formé
tablet s tim, Ze 1ékar by nasledné ihned pozadal o zménu na formu tobolek/kapsli.

Zalovany zopakoval, Ze ve spravnim Fizeni se nerozhoduje o 16¢ivé latce, ale o konkrétnim
léku v konkrétni formé, tyto musi nemocnice nakoupit a pojistovné k thradé vykazat
tablety, tyto pak musi podat pacientce. Mimoto, pokud je pacientka ohrozena na zivote,
ma oSetrujici lékar povinnost zahajit 1é¢bu podle § 16 odst. 2 ZVZP.

Posouzent Zaloby soudem

Soud v mezich zalobnich bodd pfezkoumal napadené rozhodnuti, pfi¢emz vychazel ze
skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu [§ 75
zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni (dale jen ,s. t. 5.“)]. Po posouzeni véci dospél
k zavéru, ze zaloba neni dGvodna.

Podle § 16 odst. 1 ZVZP prislusnd zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych pripadech
zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nebrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich
sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Podle § 16 odst. 2 ZVZP s vyjimkou pripadi, kdy hrozi nebezpeci z prodlent, je poskytnuti
zdravotnich sluzeb podle predchozibo odstavce vizdno na predchozi soublas revizniho lékare.

Soud z obsahu spravniho spisu zjistil, e spravni Fzeni bylo zahéjeno ,Zadankou o
schvaleni (povoleni) vykonu - lé¢iva - ZP - ostatni ze dne 18.7.2019, podanou
pro zalobkyni; nazev 1é¢iva: ,Lynparza 150 mg tbl
flm 56, Kdd: 0222937¢, ve specifikacich je uvedeno, ze je zddan preparat Lynparza v davce
300 mg (2 tbl) dvakrat denné  kudrzovaci lé¢bé u  zalobkyné
S , u které doslo k recidivé onemocnéni, které témér Gplné
odpovédélo na chemoterapii s platinovym derivatem (karboplatina). Ve zdGvodnéni je
odkazovano na Studii 19, zkoumajici G¢inek olaparibu (Lynparzy) jako udrzovaci lécby po
platina senzitivni recidivé, ktera prokazala vyznamné prodlouzeni ¢asu do progrese
onemocnéni pti uspokojivém toxickém profilu; olaparib je inovativni lék, ktery toho ¢asu
nema v 16¢bé |G \:crnativu. Proto se jevi jako nejvhodnéjsi
alternativa pro zalobkyni.
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Soud proto konstatuje, ze zalobkyné svou zadosti, resp. zadosti své osetfujici lékarky
i v v 4 4 v/ 4 4 M 4 v
vymezila predmét spravniho fizent, tim je lék Lynparza ve formé tablet.

Z obsahu zaloby, ktera po skutkové strance prebira znalecky posudek a je vylucné na ném
vystavéna, vsak vyplyva, ze se zalobkyné dozaduje lécby lékem Lynparza ve formé
tobolek/kapsli. Znalec sam uvedl, Ze pro podani kapsli je vyzadovan prukaz mutace genu
BRCA1/2, tablety je mozné pouzit i u osob bez této alterace. Proto je spravné
»administrativné“ poptavat thradu tablet, ovSem specifické okolnosti zalobkyné vyzaduji
podani kapsli. Znalec posléze relativizoval zalovanym tvrzenou nezaménitelnost obou
1ékovych forem, kdyz ve svém stanovisku uvedl, ze forma léku neni rozhodna, podstatné je
nasadit 1é¢bu olaparibem, obé formy 1éku Lynparza jsou bioekvivalentni. Zména 1ékové
formy je dana zménou zdravotniho stavu zalobkyné, kdy je vhodné sohledem na
vstfebatelnost nasadit tobolky/kapsle. Zastupkyné zalobkyné pak béhem jednani uvedla,
ze trva na tabletach.

Soud je vsak toho minéni, ze z celkoveého vyznéni znaleckého posudku, vietné stanoviska a
dodatku, neni mozné dovodit, ze by se znalec spokojil 1 s tabletami. Znalec nadale trva na
nutnosti nasadit tobolky/kapsle, protoze vychazi z toho, ze predmétem spravniho fizeni
nebyl lék Lynparza v konkrétni lékové formé, nybrz spiSe Gc¢inna latka olaparib jako
takova, tedy lék Lynparza v jakékoli formé.

Dale, jakkoli tablety i tobolky/kapsle Lynparza obsahuji totoznou ulinnou latku
(olaparib), soud se nedomniva, ze je lze zaménovat, tedy ze neni podstatné, o jakou
l1ékovou formu jde. To vyplyva ze skutecnosti, ze jedna lékova forma je pro urcité indikace
hrazena (kapsle/tobolky) a druha neni hrazena vibec (tablety) a ze se odlisuji terapeutické
indikace (viz body 12 a 13 tohoto rozsudku). Ostatné, plyne to i z vyjadreni znalce, ktery
poukazuje na rozdil ve vstfebatelnosti léciva. Proto je tfeba trvat na tom, ze pro vymezeni
predmétu spravniho fizeni je podstatna lékova forma léku Lynparza.

Soud pfipomina, ze je vazan skutkovym a pravnim stavem v dobé rozhodovani spravniho
organu, a to vcetné vymezeni predmétu spravniho rizeni, které nelze v prubéhu soudniho
fizeni ménit. Je pochopitelné, ze se zdravotni stav pacienta mize po podani zaloby zménit,
coz muze vest ke zméné zadoucti lécby. Za téchto okolnosti je vsak jedinou radnou cestou
podani nové zadosti suvedenim novych skutecnosti a vymezenim nového predmétu
spravniho fizeni, tj. zadost o jiny lécivy pripravek (pozn. soudu: zalobkyné jiz podala
novou ziadost o schvaleni jiného lécivého pfipravku Zeluja). Znalecky posudek o
okolnostech ptredchazejicich rozhodnuti spravniho organu vyhotoveny az po tomto
rozhodnuti, popt. po podani zaloby, je sice ptipustnym diikaznim prostiedkem (rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 27.11.2013, ¢.j.4 As 141/2013-28), nikoli vsak
v situaci, kdy se jevi, ze oSettujici 1ékat bud’ o specifickych okolnostech zalobkyné nevédél
(a znalec se toto snazi zhojit zménou predmétu spravniho fizeni), nebo je nepovazoval za
rozhodné (a mél tak jiny lékafsky nazor nez znalec). Koneéné, reakce zalobkyné na dalsi
provedené chemoterapie (mysleno po vydani napadeného rozhodnuti, ¢i po podani zaloby)
je okolnosti, k niz soud nemuze prihliZet; zdravotni, tedy skutkovy, stav nastal (zménil se)
az po vydani napadeného rozhodnuti.

I kdyby v$ak soud odhlédl od toho, zZe se zalobkyné de facto pokousi zménit predmét
fizeni, neshledava soud ani vyjimecénosti ptipadu zalobkyné, kdy by se mélo jednat o
jedinou 1é¢ebnou moznost.

Shodu s prvopisem potvrzuje:
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Soud nejprve obecné ktezim znalce poznamenava, ze znalec evidentné vychazi
z pausalniho nesouhlasu s lékovou politikou Ceské republiky. Tato kritika lekové politiky
v/ Vv Y% V Ve /4 ' . . . v .
pak tvofi prevaznou vétsinu znaleckého posudku - 1é¢bu PARP inhibitory povazuje znalec
za jakousi lekafskou notorietu, mutaci genu BRCA1/2 nepovazuje za relevantni. Lekovou

b v i 4 v U 4 4 ./ / 4 4 v
politiku v$ak primarné vytvaii zakonodarce a vjim stanovenych mezich sekundarné
SUKL, pricemz predmétem fizeni neni zména zdravotni indikace 1éku Lynparza, tudiz tato
dast vyjadfeni znalce nemuze byt pro soud relevantni.

Oproti tomu ke konkrétni situaci zalobkyné se znalec vyjadfuje pomérné strucné, kdy se
nejprve koncentruje na otazku lekové formy, tedy ze maji byt predepsany tobolky/kapsle.
To je vSak jednak snahou o neptipustnou zménu predmeétu fizeni (viz vyse), jednak to
samo o sobé nemuze odtvodnit proplaceni léku Lynparza ve formé tobolek/kapsli. Soud
nerozporuje tvrzeni znalce o nutnosti podat 1ék v uréité formé, ale vyjimeénost musi byt
dana k 1é¢ivému pripravku jako celku (G¢inna latka a forma).

Ohledné vlastni Gc¢inné latky olaparib spattuje znalec vyjimecné okolnostmi v pripadé
zalobkyné v tom, ze ,v disledku rozsihljch nitrobfisnich vykoni trpi syndromem tenkého
streva a podpiirné také v tom, Ze trpi neuropatii (Casty projev toxicity cytostatika paclitaxel,
které bylo Zalobkyni poddno), kterd znemoZriuje podini vétsibo poctu terapeutickych cykli
chemoterapie“. Tyto okolnosti byly zminény jiz v odvolani proti prvostupriovému
rozhodnuti: neuropatie (coby reakce na standardni lécbu) a chirurgicky zakrok pro ileus
v 4 o 4 v M / 1 VeV vV Vv /
(sttevni nepruchodnost, zminéna coby doklad komplikované recidivy), pricemz zalovany
se s témito argumenty vyporadal sice strucné, ale adekvatné tomu, ze zalobkyné pouze
uvedla své komplikace zpusobené standardni 1é¢bou, aniz by ovsem podrobnéji rozvedla,
z jakych divodi by mél byt, jako jediny mozny, nasazen 1ék Lynparza ve formé
tobolek/kapsli. Tento 1ék byl zalobkyni povazovan za nejlepsi mozny, a to obecné pro
. . ’ a4 ’ . /v \ Vv
pacientky s obdobnou diagnézou. Zalovany proto jen konstatoval obtize zalobkyné
vyplyvajici ze zdravotni dokumentace (operace ileu s provedenou anastomézou end-to-end
a ileostomii), k cemuz uved], zZe se nejedna o takovou komplikaci, ktera by znemoznila uzit
standardni lécebné postupy z duvodu nesnasenlivosti, vyskytu nezadoucich uéinka nebo
fatalnitho ohrozeni. Ve vyjadfeni k zalobé vreakci na znalcem zminénou toxicitu
cytostatika paclitaxel zalovany doplnil, ze neuropatie neznemoznuje pfi zhorSeni stavu
zalobkyné podani jinych cytostatik nez paclitaxel. Dle nazoru soudu tedy zalobkyné
netvrdila a neosvéddila jedineCnost svého zdravotniho stavu oproti jinym pacientkam
v /v 4 4 i M v v / /v
s totoznou chorobou, tudiz neni dana jedinecnost pozadované 1écby.

Zavér
Soud tedy neshledal Zalobu dtvodnou, a proto ji podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.

Protoze zalobkyné nebyla ve sporu tUspé$na a zalovanému zadné Gcelné vynalozené
naklady v tizeni nevznikly, soud ve druhém vyroku rozsudku v souladu s § 60 odst. 1 s. .
s. rozhodl, Ze zadny z GlastnikG nema pravo na nahradu nakladt fizeni. Soud nemohl
zalovanému priznat jim narokovanou pausalni nahradu nakladd fizent, jelikoz v soudnim
fizeni spravnim se neuplatni vyhlaska ¢. 254/2015 Sb., o stanoveni vySe pausalni nahrady
pro Ulely rozhodovani o nahradé nakladd tizeni v pripadech podle § 151 odst. 3 o. s. . a
podle § 8%a ex. radu, jak vyplyva z rozsudka Nejvyssiho spravniho soudu sp. zn. 6 As
135/2015-79 a sp. zn. 6 Ads 299/2014-25. Obecné pak plati, ze naklady neptevysujici
naklady bézné dGfedni dinnosti se zalovanému spravnimu organu nepfiznavaji (srov.

Shodu s prvopisem potvrzuje:
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usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 31. 3. 2015, ¢.j. 7 Afs

11/2014-47)

Pouleni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocdatek lhaty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve ’ ’ 4 4 v ’ ’ . v \4 VV ¢
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodd jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybird Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / Vv . VVv/ 4 4 4 M

zaplaceni soudniho poplatku na ulet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 14. zari 2020

Mgr. Milan Tauber v. r.

predseda senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje:



