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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl vsenaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ludmily
Sandnerové a soudcu Mgr. Ivety Postulkové a JUDr. Jana Ryby a ve véci

zalobkyné: N. M., narozena dne X
bytem X
zastoupena advokatkou JUDr. Klarou Dvorakovou
sidlem Za Pori¢skou branou 21/365, 180 00 Praha 8
proti
zalované: Vieobecn4 zdravotni poji$tovna CR
sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

o Zalobé proti rozhodnuti Vieobecné zdravotni poji§tovny CR, Regionilni pobolky
Ostrava, pobocky pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj ze dne 5. 2. 2020 ¢. ;.
VZP-19-04924802-T4B5,

takto:

Rozhodnuti Vieobecné zdravotni pojistovny CR, Regionalni pobotky Ostrava, pobocky
pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj ze dne 5. 2. 2020 ¢. j. VZP-19-04924802-
T4B5 se zrusuje a véc se vraci zalované k dal$imu fizeni.

Zalovana je povinna zaplatit Zalobkyni nahradu nakladd Hzeni ve vy$i 28 570 K¢ do
jednoho mésice od pravni moci tohoto rozsudku do rukou zastupkyné Zalobkyné JUDr.
Klary Dvorakové, advokatky.

Odtvodnéni:
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Zalobou doruéenou Méstskému soudu v Praze dne 26. 2. 2020 se Zalobkyné domaihala
zru$eni rozhodnuti Vieobecné zdravotni poji$tovny CR, Regionalni pobotky Ostrava,
pobocky pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj (dale téz ,ostravskd pobocka
Zalované“) ze dne 5. 2. 2020 €. j. VZP-19-04924802-T4B5 sp. zn. S-ZP-VZP-19-04366093-
T477/6, jimz bylo potvrzeno rozhodnuti revizniho lékare VSeobecné zdravotni pojistovay
Ceské republiky, Regionilni pobotky Ostrava, pobolky pro Moravskoslezsky,
Olomoucky a Zlinsky kraj (dale téz ,revizni lékar) ze dne 20. 11. 2019 ¢. j. VZP-19-
04366093-T477 sp. zn. S-ZP-VZP-19-04366093-T477/2. Rozhodnutim revizniho lékare byla
zamitnuta zadost zalobkyné o thradu lé¢ivého ptipravku (dale také téz ,LP“) Lorviqua (s
Uc¢innou latkou lorlatinib) na lécbu nemalobunééného karcinomu plic (Non-Small Cell
Lung Cancer, pozn. soudu) (dale téz ,NSCLC) z prostredkt verejného zdravotniho
pojisténi podle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi (dale téz

LZVZP).

V pronim Zalobnim bodu zalobkyné nesouhlasi s rozhodnutim ostravské pobolky zalované
ani revizntho lékare, ze nesplnuje podminky vyjimeéné thrady pozadovaného LP podle §
16 ZVZP.

Zalobkyné uvidi, Ye poZadovany LP neni hrazen zvefejného pojisténi, a proto tuto
podminku thrady podle § 16 ZVZP spliuje. Soucasné je pozadovany LP podle zalobkyné
s ohledem na jeji zdravotni stav pro ni jedinou moZnosti lé¢by. Zalobkyné nesouhlasi
s argumentaci ostravské pobocky zalované, ktera existenci jiné mozné zdravotni sluzby
(napt. chemoterapie), nebo uziti kombinovanych LP, anebo jiné zdravotni sluzby, poprela
tuto jedinou moznost. Za alternativu lé¢by je uvedena metronomicka chemoterapie LP
Etoposid, popt. postupy podptrné 1é¢by. Zalobkynd konstatuje, Ze metronomicka
chemoterapie by sice obecné mohla byt alternativou pozadované lécby, avsak samotna
existence takové lécby neznamena, ze pro klinicky stav zalobkyné predstavuje alternativu
realnou. Podle zalobkyné se takto ostravska pobolka zalované dopustila nepfipustné
pausalizace v rozporu se zavéry rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 10. 1. 2018 ¢. ;.
10 Ad 19/2017-48, jelikoz navrhovana 1écba nemuze byt v pripadé zalobkyné (predlécené
v 2. a dalst linii chemoterapie) uspésnou, nebot pti ni vyjimecné dochazi ke zmenseni
tumoru. Metronomickou chemoterapii 1ze podavat pouze peroralni cytostatika v tabletach.
Jedna se o LP Vinorelbin, jehoz vyzkousena lécba u zalobkyné selhala, neni proto moznou
alternativou, a LP Etoposid. Jmenovany LP neni u paliativni 1écby doporucen podle Modré
knihy ani podle mezinarodnich doporudenych postupi NCCN (National Comprehensive
Cancer Network, tj. Narodni komplexni onkologicka sit, pozn. soudu) (dale téz ,NCCN),
zminén je pouze pii tfetim stiddiu NSCLC a jeho tabletova forma neni v Ceské republice
nékolik let dostupna. Za relevantni alternativu zalobkyné nepovazuje ani supportivni
terapii jako 1é¢bu podptirnou ¢i doprovodnou. Péce o pacienta (supportive care) mize byt
chapana jako komplexni péce - medicinska, psychologicka, socialni a spiritualni. Takova
péce ma byt poskytnuta pacientovi po vycerpani lécebnych postupti, jez by mohly vést k
zastaveni progrese onemocnéni. Alternativné za supportive care je chapana symptomaticka
1é¢ba doplriujici probihajici onkologickou 1é¢bu s vedlejsimi Gcinky, tj. bolest, nevolnost
apod. Takto chapana supportive care je automatickou soudasti lege artis onkologické lécby.
Neni to alternativa 1écby, ledaze by byla chapana jako péce o pacienta v terminalni fazi
onemocnéni. Z napadeného rozhodnuti neni ztejmé, jakou variantu supportive care méla
ostravska pobocka zalované na muysli za relevantni alternativu pro zalobkyni. Takto
chapanou supportivni terapii zalobkyné nepovazuje za alternativu LP Lorviqua ¢i jakékoli
jiné onkologické 1écby do okamziku, nez bude rozhodnuto o ukondleni lécby a jejt
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nahrazeni paliativni pééi. Podminku jediné moznosti 1é¢by povazuje zalobkyné za
splnénou.

K podmince vyjimecénosti zalobkyné odkazuje na odborna vyjadreni osetfujicitho lékare a
prednosty olomoucké plicni kliniky a na Zévéry rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne
10. 1. 2018, ¢. j. 10 Ad 19/2017-48, ktera povazuje za souladna se stanoviskem Ministerstva
zdravotnictvi k § 16 ZVZP zvefejnéném ve Véstniku tohoto ministerstva ¢. 7/2015.
Zalobkyné upozortiuje, ¥e k 16¢bé prostfednictvim LP Lorviqua bylo pfistoupeno
oSetrujicim lékafem na vlastni naklady zalobkyné poté, co predchozi terapie nevedla ke
zlepseni zdravotniho stavu, opakované dochazelo ke komplikacim, které zdravotni stav
zalobkyné zhorSovaly. Jednotlive linie 1é¢by byly ukonceny predéasné bud z diavodu
progrese onemocnéni, ¢i pro pridruzené komplikace (hepatotoxicitu ¢i neuropatii). V 1.
linii stp. 4. cyklu chemoterapie LP Navelbin oral byla 1é¢ba ukoncena pro omezeny zilni
pristup, k progresi doslo v 2/2016. Ve 2. linii stp. 27. cyklu chemoterapie LP Alimta k
progresi doslo v 1/2018. Ve 3. linii po lecbé LP Xalkori k progresi doslo v 4/2018, lécba
byla ukoncena pro recidivni hepatotoxicitu. Ve 4. linii podan LP Nivolumab, ve stp. 3.
cyklu 1é¢ba ukondena pro progresi CA (nadorovy marker, pozn. soudu) lymfangoitidy
vlevo. V 5. linii podan LP Gemcitabin, v stp. 1. cyklu progrese fluidothoraxu dx (dexter,
tedy vpravo, pozn. soudu) i CA lymfangoitidy vlevo. 5. linie lécby byla ukoncena po 4
tydnech, nebot dochazelo ke zhorSovani zdravotniho stavu zalobkyné pro hyposaturaci a
vycerpavajici kasel. Vyjimeénost pripadu podle zalobkyné spociva v prabéhu jednotlivych
linii lécby, provazenych komplikacemi, jez se ukazaly jako zcela neefektivni a ve
skuteénosti, ze lécba LP Lorviqua je prokazatelné efektivni. Po podani LP Lorviqua doslo
u zalobkyné ke stabilizaci zdravotniho stavu a toleranci lé¢by. Lécbu LP Lorviqua na
rozdil od predchozich uzitych LP lze podle zalobkyné povazovat za pééi, ktera vedla ke
zlepseni jejtho zdravotnitho stavu podle zminovaného stanoviska Ministerstva
zdravotnictvi. S poukazem na rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 22. 1. 2019 ¢. j. 15
Ad 3/2018-60 se zalobkyné domniva, ze dukazem efektivnosti lecby muze byt jakykoliv
dokument prokazujici efektivitu LP, pricemz vtomto pripadé se jedna o zpravy
osetrujictho lekare zalobkyné ze dnti 22. 10. 2019 a 8. 11. 2019.

Namitku ostravskeé pobocky zalované, ze zalobkyni pozadovany typ lecby LP Lorviqua
budou pozadovat 1 jini pojisténci shodné diagnézy, povazuje zalobkyné za
neopodstatnénou. Individualni okolnosti pfipadu zalobkyné nelze predpokladat u
ostatnich pacienti s obdobnou diagnézou. K otazce individualniho ptistupu zalobkyné
odkazuje na rozsudek Méstského soudu v Praze ¢. j. 10 Ad 19/2017-48.

Za neptipadnou shledava zalobkyné poznamku ostravské pobocky zalované o
medializovaném sporu o vyjimecnou Ghradu LP Lartruvo, ¢ schvalenou vyjimeénou
Ghradu LP Xalkori, anebo statistické idaje o vyskytu onemocnéni zalobkyné, kterymi
VZP argumentuje proti vyjimecné situaci zalobkyné. Na podporu uvedeného zalobkyné
odkazuje na nélezy Ustavniho soudu sp. zn. III. US 2332/16 & sp. zn. 1. US 2785/08 a
rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu (dale téz ,NSS) ze dne 17. 12. 2019 ¢&. j. 4 Ads
394/2019-110 a ze dne 29. 11. 2019 ¢. j. 5 Ads 28/2018-58.

Ve drubém Zalobnim bodu Zalobkyné nesouhlasi se zpochybnénim odbornych zavérd
oSettujictho lékate i vyjadfeni pfednosty olomoucké plicni kliniky, ktefi shledali LP
Lorviqua za jedinou moznou lé¢bu zalobkyné. Argumentaci v napadeném rozhodnuti
zalobkyné povazuje za celovou snahu vyhnout se povinnosti pro vyjimecnou thradu v
situaci, kdy jiné alternativy pro ni neexistuji. Oba lékati jsou erudovanymi odborniky,
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zatimco revizni lékaf, ktery o zadosti rozhodl, byl atestovan v oboru gynekologie-
porodnictvi.

Ve tretim Zalobnim bodu zalobkyné namita poruseni § 3, § 50 a § 53 zakona ¢. 500/2004
Sb., spravni rad (dale jen ,spravni 74d“), konkrétné namita, ze nebyl radné zjistén skutkovy
stav véci, k ¢emuz blize uvadi, ze revizni lékar zatizil své rozhodnuti vadou, nebot vychazi
z nespravné zjisténého skutkového stavu. Obrana ostravské pobocky zalované, ktera
nezadala zpravu o zlepSeni zdravotniho stavu zalobkyné po podani prvni davky LP
Lorviqua, nemuze podle zalobkyné obstat. Spravni organy ve spravanim fizeni jsou
povinny rozhodovat na zakladé skutkovych zjisténi, o nichz nejsou divodné pochybnosti.
Zjisténi aktualniho zdravotniho stavu zadatelky o vyjimecnou dhradu léciva by mélo byt
samozfejmou soucasti zjistovani skutkového stavu. Zavéry, na nichz ostravska pobocka
zalované stavi své rozhodnuti, zalobkyné povazuje v rozporu s ustalenou judikaturou,
zejména s nalezem Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 14/02, rozsudky NSS sp. zn. 4 Ads
394/2019 a sp. zn. 5 Ads 28/2018, ¢i rozsudky Meéstského soudu v Praze sp. zn. 10 Ad
19/2017 a sp. zn. 8 Ad 7/2019.

Zalovani v pisemném vyjadieni k alobé ze dne 18. 3. 2020 navrhla Zalobu zamitnout.
Uvedla, ze zadosti o mimoradnou thradu pozadovaného LP nebylo vyhovéno, jelikoz
neexistuji dostatecné védecké dikazy o UGcinnosti a bezpelnosti pozadovaného LP
pro indikaci zalobkyné, k niz neni registrovan, soucasné se nejedna o jedinou moznost
lé¢by a ani o vyjimetnou situaci. LP Lorviqua v podminkich CR/EU je podminéné
registrovan k terapeutickym indikacim pacientt NSCLC pozitivnim na anaplastickou
lymfomovou kinazu (ALK) (dale téz ,ALK®), u nichz doslo k progresi onemocnéni po
1é¢bé alektinibem nebo ceritinibem jako prvni 1é¢bé inhibitorem tyrozinkinaz (TKI) (dale
téz ,TKI“) ALK (i po 1é¢bé LP Crizotinibem a nejméné jednim dalsim ALK TKI (tedy
jednim inhibitorem, pozn. soudu). V pripadé zalobkyné s indikaci ROS1 (c-ros onkogen 1,
pozn. soudu) pozitivnitho pokrolilého ¢i metastaticktho NSCLC neni LP Lorviqua
registrovan. Zalobkyné nemi ALK pozitivni nidor, nespliiuje tedy schvélenou
terapeutickou  indikaci. Zalobkyné byla predlédena jinou imunoterapii (LP
Pembrolizumabem), v jeji véci neni zadny védecky dukaz terapeutické efektivity. Navrh
odbornika nemuze slouzit jako dikaz efektivity 1écby bez dalsich znalosti Ghradového
systemu zdravotni pojistovny. Podminka jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu
nebyla v posuzovaném piipadé podle zalované splnéna. V pfipadé zalobkyné se jedna o
experimentalni lé¢bu bez dikazi o efektivité 1é¢by. Kritérium jediné moznosti 1écby
z hlediska zdravotniho stavu zalobkyné splnéno proto nebylo. V pifipadé zalobkyné
zakonodarce stanovil, jaka 1é¢ba v jeji diagndze je 1é¢bou hrazenou. Zalovana pottebné
hrazené zdravotni sluzby zalobkyni hradi a jeji ptipad neshledava vyjimelnym.
Mimotadna dhrada nemtze a nesmi bézné nastoupit tam, kde zikonodarce stanovil
Ghradovou hranici, aby zajistil bezpeény chod celého zdravotnického systému.

V replice ze dne 27. 5. 2020 zalobkyné nad ramec zaloby doplnila, ze za 1é¢bu zaplatila
astku ve vysi témér 600 000 K.

Piipisem ze dne 29. 6. 2020 soud vyzval oba udastniky, aby dolozily terapeutickou
efektivitu pozadovaného LP hrazeného zalobkyni jako samoplatkyni od 10/2019 do dne
podani Zaloby, tj. do dne 26. 2. 2020. Zalovana byla soudem rovnéZ vyzvéana, aby doloZila,
zda LP Etoposid a LP Ceritinib, které jsou zmiriovany v obou rozhodnutich ve véci
zalobkyné jako alternativy pozadovaného LP Lorviqua, jsou pro zalobkyni dostupnymi.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. J.
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Na vyzvu soudu ze dne 29. 6. 2020 zalobkyné dolozila lekarske zpravy ze dnu 4. 10. 2019,
22. 10. 2019 a 8. 11. 2019 a lékatské zpravy oSettujiciho 1ékare zalobkyné ze dnt 26. 5.
2020, 5. 6. 2020, a 30. 6. 2020 (lékar zde mimo jiné uvadi, ze zalobkyné by bez
pozadovaného LP jiz nezila, pozadovany LP ji pfinesl zlepSeni kvality zivota, zlepseni
dusnosti, vymizeni drazdivého kasle, vymizeni retence tekutin a zlepSeni chuti k jidlu).
Zalobkyné déle dorudila soudu lékatské zpravy o svém zdravotnim stavu ze dnt 9. 9. 2019,
4. 10. 2019, 22. 10. 2019, 8. 11. 2019, 6. 12. 2019, 13. 12. 2019, 10. 1. 2020, 31. 1. 2020, 27. 3.
2020, 30. 4. 2020, 26. 5. 2020 a 5. 6. 2020.

Na vyzvu soudu ze dne 29. 6. 2020 zalovana sdélila, ze Gc¢innost a bezpe¢nost LP Lorviqua
suc¢innou latkou lorlatinibu, nebyla sledovana ¢ potvrzena ani vjediném pripadé
odpovidajicimu klinické situaci zalobkyné predléCené mimo jiné imunoterapii. K obéma
LP uvedla, e LP Etoposid v podminkach CR je k dispozici v parenteralni 1ékové formé
(injekce, infuze) a vindikaci zalobkyné je hrazen z prostredkt vefejného zdravotniho
pojisténi. LP Ceritinib je hrazen jako LP Zykadia a neni vhodny pro terapeutickou
indikaci zalobkyné. V ptipadé zalobkyné mélo byt postupovano podle § 16 odst. 2 ZVZP,
nebylo proto treba o Ghradu pozadovaného LP zadat a vazat ji na souhlas revizniho lékare.
Zalovana dale sdélila soudu, Ze Zalobkyné od 1. 7. 2020 se stala pojisténkou Ceské
prumyslové zdravotni pojistovny.

Dne 15. 7. 2020 zalobkyné soudu zaslala dupliku, v niz uvadi, ze za rozhodny skutkovy a
pravni stav povazuje ten, ktery tu byl v dobé, kdy zdravotni pojistovna rozhodla. Podle
zalobkyné zalovana zastava prislusnou podle § 16 odst. 1 ZVZP v predmétne véci.
Zalobkyné nesouhlasi, Ze v jeji véci mélo byt postupovano podle § 16 odst. 2 ZVZP. Podle
zalobkyné se jedna o nepochopeni § 16 odst. 1 ZVZP, a to rozliseni, kdy je treba a kdy
neni tieba souhlasu revizniho lékate. Zalovani v minulosti opakované poskytla tzv.
zpétnou uthradu lécby, ¢ vnovém rozhodnuti vyzvala zadatele o predlozeni novych
7adosti na baleni pozadovaného LP, ktery nebyl pokryt pivodni 7adosti. Zalobkyné
k duplice pfipojila zpravu osetfujictho lékare ze dne 9. 7. 2020, v niz se 1ékar vyjadril
k jednotlivym LP pripadajicim v Gvahu v klinické situaci zalobkyné, jez zminoval revizni
lékar i ostravska pobocka zalované. Z ni vyplyva, ze LP Etoposid v tabletové formé neni
v CR dostupny jinak ne% na mimot¥adny dovoz, LP Etoposid v iv. [intravendzni, tj.
(nitro)zilni, pozn. soudu] formé je dostupny, ale v monoterapii neni vhodny pro lé¢bu
NSCLC zalobkyné ve vyssi linii lé¢by a neni predpoklad 1é¢ebné odpovédi pti selhani LP
Pemetrexedu, LP Vinorelbinu a LP Gemcitabinu. LP Ceritinib, prodavany pod nazvem
Zykadia, je doporucen jen v 1. linii 1é¢by (LP Crizotinib), pti jeho selhani je doporuden
lorlatinib, coz je ptipad zalobkyné. Podani lorlatinibu povazuje oSettujici lékat zalobkyné
za lékarsky spravné a podle platnych doporucenych postupt, napf. NCCN. LP
Entrectinib & LP Brigatinib nejsou standardné dostupné v CR, p#i selhani je doporuden
lorlatinib. LP Cabozantinib je v CR dostupny, nema viak indikaci a neni doporuten podle
mezinarodnich doporudenych postupli. Cena téchto LP neni vyrazné benefi¢ni oproti
lorlatinibu (vSechny maji cenu 120000 K¢ a vice). Mezinarodni doporudené postupy
NCCN Guidelines 3.2020 pro NSCLC a odkazy na relevantni medicinské studie po selhani
1. linie TKI v lé¢bé ROS1 karcinomu plic doporucuji jediné lorlatinib.

U jednani, které se u soudu konalo dne 21. 7. 2020, zastupkyné zalobkyné odkazala na
v v/ /AR v/, 7 / . > / vV / /
zalobu a na dal$i podani, jez jsou soudasti soudniho spisu. Zalovana rovnéz odkazala na sva
vyjadteni, a zpochybnila svou pasivni legitimaci, jelikoz od 1. 7. 2020 zalobkyné jiz neni
jeji pojisténkou. Obé Glastnice nezadaly provedeni zadného dikazu. V zavére¢ném navrhu
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zastupkyné zalobkyné navrhla zruseni napadeného rozhodnuti i rozhodnuti revizniho
lékare a v pripadé uspéchu navrhla, aby soud zvysil jeji odménu dvakrat az tfikrat podle §
12 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., o odménach advokata a nahradach advokatt za poskytovani
pravnich sluzeb (advokatni tarif) (dale téz ,advokdini tarif) spoctem tkond podle
soudniho spisu. Zalovana navrhla Zalobu zamitnout a poZadovala nahradu nikladd fizeni
v pausalni Castce za Sest tkont a soudni poplatek za kasacni stiznost.

Meéstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti v mezich zalobnich bodg, jimiz je
vazan (§ 75 odst. 2 s. 1. s.), a vychazel pfitom ze skutkového i pravniho stavu, ktery tu byl
v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 s. f. s.), vazan pravnim nazorem
Nejvyssiho spravniho soudu z kasa¢niho rozsudku, a shledal, ze zaloba je dtvodna.

Ze spravniho spisu vyplyvaji tyto rozhodné skutecnosti:

Podle zpravy osetrujiciho lékate ze dne 4. 10. 2019 ma zalobkyné diagnostikovano mimo
jiné: ,,* Hepatotoxicita polékovd (crizotinib), gr. III 5/2018, redukce divky 2x, vZdy opét s
hepatotoxicitou*.

Dne 23. 10. 2019 podala zadatelka, nyni zalobkyné, prostfednictvim svého oSettujictho
lékate Plicni kliniky Fakultni nemocnice Olomouc Zddost o schvaleni léchy lécivym
pripravkem Lorvigua® v souladu s ustanovenim §16 zdikona 48/1997 Sb. v indikaci léchy
dospélych pacientii s ROS-pozitivnim pokrocilym (NSCLC). Osettujici lékar zalobkyné popsal
diagnézu vietné drivéjsiho prabéhu lécby nadorového nemocnéni, takto:

»° Ca bronchogenes Ldx, dg. 07/2015, bistologicky adenokarcinom, T4N2MO, st. IIIB,
EGFR/ALK negativni, ROS1 pozitivni 47% (FISH), dle PET/CT vicecetné postizeni pravé
plice, mediastinalnich uzliny, vstupné fluidoperikard 13mm., fluidothorax L.dx 20mm,

- L linie - stp. 4. cyklu chemoterapie CBDCA, Navelbine oral (omezeny Zilni pristup) -
ukonceno 29. 9. 2015, dispenzarizace, progrese 2/2016

- IL linie - stp. 27. cyklu I linie chemoterapie Alimta 15. 12. 2017, progrese 1/2018 dle
PET/CT lokalni + nové mediat. uzliny

- I1I. linie Xalkori od 26. 2. 2018, PR dle CT 4/2018, ukonceno pro opakovanou hepatotoxicitu
24. 8. 2018 (i pres redukci davky)

- 9/2018 progrese lokalni dle PET

- stp. radioterapii 55Gy 11. 10. - 7. 11. 2018

- progrese dle skia 7/2019, cytol. verif. maligni fluidothorax vpravo

- 4. linie nivolumab od 29. 7. 2019, stp. 3. cyklu 30. 8. 2019, ukond. pro zjevnou progresi — Ca
lymfangoitida vlevo (ROS mutace ani diabetes 1. typu neni kontraindikactl)

- 5. linie gemcitabin od 12. 9. 2019, stp. 1. cyklu, progrese 3. 10. 2019 - fluidothoraxu dx i Ca
lymfangoitidy vlevo

- do 6. linie - lorlatinib ¢2¢

* Torpidni kasel p¥i zakl. dg. V terapii opidty, gabapentin

* Diabetes mellitus L. typu, v.s. LADA, s komplikacemi (neuropatie), na inzulinoterapii

* Hypercholesterolemie

* stp. hysterektomii pro myomy*

V zadosti osetfujici lékar dale uvedl, ze pozadovany LP Lorviqua je indikovan k lécbé
»dospélych pacientii s pokrocilym nemalobunécnym karcinomem plic (NSCLC) pozitivnim na
anaplastickou lymfomovou kindzu (ALK), u nichZ doslo k progresi onemocnéni po léché
alektinibem nebo ceritinibem jako proni léché inbibitorem tyrozinkindz (TKI) ALK; nebo léché
crizotinibem a nejméné jednim dalsim ALK TKI, a vykazuje aktivitu téZ v terapii ROSI

Shodu s prvopisem potvrzuje M. J.
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pozitivnibo NSCLC, kde cekd na indikaci. V oduvodnéni zadosti na str. 2 uvedl, ze
spacientka s progredujicim ROSI pozitivnim nemalobunécnym karcinomem plic, v aktivni
lecbé, PS 1, vléché byla jiz pouzita karboplatina, vinorelbin, pemetrexed, crizotinib,
radioterapie, nivolumab i gemcitabin, taxamy jsou kontraindikoviny pro diabetickou
polyneuropatii. Nyni doslo opét k progresi po 5. linii terapie, ale pacientka jiz vycerpala vsechny
bézné hrazené nekontraindikované moznosti léchy a lécha lorlatinibem je nyni jedinou mozZnou
alternativon.“ K tomuto pfipojil analyzu subpopulace v anglickém originale a odbornou
literaturu. Zadanku o schvaleni (povoleni) od&vodnil: ,Jménem pacientky Zidime o
schvaleni shrady dle paragrafu 16, pacientka s adenokarcinomem plic, nyni st. IV, ROS+ dle
FISH, stp. 5 liniich 1échy, mozZnosti dale vycerpany ¢i kontraindikoviny, viz priloZend zprava,
pacientka PS 1, nutricné dobry stav, 3 balent, poté kontrolni CT k posouzeni lécebné odpovéds,
dékuji.

Podle sdéleni prednosty olomouckeé plicni kliniky ze dne 23. 10. 2019 ,,na Zddost pojistovny
potvrzujeme, ...v soucasnosti je lorlatinib jedinon mozZnosti lécby (entrectinib dosud neni
dostupny)“.

Ve spravnim spisu je e-mailova korespondence mezi ostravskou pobolkou zalované a
Ustfedim zalované od 9. 10. 2019 do 18. 11. 2019 ke konzultaci o pozadovaném LP
Lorviqua.

Dne 20. 11. 2019 vydal revizni lékat zamitavé rozhodnuti, v némz uvedl, ze se jedna o
opakovanou zadost zadatelky, predchozi zadost ze dne 9. 10. 2019 zamitl dne 29. 10. 2019.
Konstatoval, ze lorlatinib predstavuje selektivni inhibitor ptsobici kompetitivné v ATP
vazebnych mistech TKI ALP a ROSI1. Jako komercni LP Lorbrena tbl ziskal autorizaci
FDA v 11/2018 k paliativni 1é¢bé 2. a 3. linie u NSCLC ALK +. Podminéna registrace LP
Lorviqua byla v EU zavrSena v 5/2019 do monoterapie pro dospélé pacienty s pokrocilym
NSCLC s ALK+, kteri progredovali po predchozi 1é¢bé LP Crizotinibem a minimalné
jednim dal$im pfipravkem ze skupiny TKI ALK. U zadatelky se jedna o ALK- (minus,
pozn. soudu) karcinom, pro ktery neni LP registrovan. Vzhledem k omezenym
informacim o davkovani lorlatinibu u osob starsich 65 let neni zfejmé, na zakladné jakého
algoritmu by bylo voleno davkovani u vysoce predlécené a klinicky alterované 72 leté
zadatelky. Revizni lékar se neztotoznil s oSettujicim lékarem, ze po péti liniich paliativni
systemoveé terapie byly vycerpany vsechny moznosti lécby, jelikoz hodnoceni progrese po
jediném cyklu chemoterapie LP Gemcitabinem povazuje za minimalné kontroverzni, a
pokracovani paliativni chemoterapie se jevilo legitimni. Nejedna se o jedinou moznost
1é¢by, jelikoz s ohledem na alteraci celkového stavu, tézkou hypoproteinemii a vysokou
predlécenost za legitimni ve vyssi linii paliace se jevi metronomicka chemoterapie napt. LP
Etoposidem. S ohledem na odekdvanou progresi prichazeji v Gvahu vyluéné postupy
supportivni terapie. Vzhledem k tomu, ze je k dispozici alternativni 1é¢ba, neni naplnéna
jedna z podminek mimoradné thrady LP ve smyslu § 16 ZVZP jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojisténky. Onemocnéni pojisténky probiha obvyklym zptsobem, jeji
klinicka situace neni ni¢im vyjime¢na oproti jinym nemocnym progredujici v NSCLC.
Jelikoz nejsou splnény podminky § 16 ZVZP, nelze pozadovany LP uhradit, jednalo by se
o diskriminaci vGi¢i ostatnim nemocnym stejné klinické situace.

Revizni lékat dale uvedl, Ze v CR nema LP Lorviqua stanoveny ze strany Statniho Gstavu
Ve 4 / Ve / 4 I Ve v o Vo /4

pro kontrolu 1é¢iv podminky a vysi uhrady. Jedna se o péci z prostredku verejného

zdravotnitho pojisténi nehrazenou. Lécba lorlatinibem je doprovazena cetnymi

v/ 4 * /e M v v/ o * .. M . 4 . v eV

nezadoucimi Ucinky, v poloviné pripadu je jimi periferni neuropatie, kterou zadatelka jiz
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nyni trpi, vzhledem k omezenym zkusenostem slécbou star$ich pacienta nelze pro
pacienty starsi 65 let ucinit zadna doporuceni ohledné davky. Studie faze 4 bez
komparatoru, a na velmi omezeném poctu probandu a vylu¢né nepredlécenych checkpoint
inhibitory, nelze ptinést dikazy o splnéni podminek § 13 ZVZP pozadujicimu soulad LP
s dostupnymi pozadavky lékafské védy a dikaz o jeho Géinnosti. Zakon neumoznuje
uhradit LP, ktery je pro zadatelku lepsi nez jina zdravotni sluzba pripadajici také do Gvahy.
Existence jiné mozné zdravotni sluzby, nebo uziti LP v kombinaci s jinym LP ¢i zdravotni
sluzbou, které lze z hlediska zdravotniho stavu pojisténce aplikovat, popira splnéni jedné
z podminek § 16 ZVZP. K dispozici je alternativni lécba a klinické studie nedokladaji, ze
by lécba pozadovanym LP predstavovala pro danou klinickou diagnézu a zejména danou
klinickou situaci zadatelky postup superiorni. Skutecnost, ze pozadovany LP nelze hradit
z prosttedkt  vefejného zdravotniho pojisténi neznamena, ze LP nemuze byt
poskytovatelem zdravotnich sluzeb aplikovan, jeho Ghradu lze zajistit jinymi zdroji. Proti
tomuto rozhodnuti revizniho 1ékare podala zadatelka odvolani, o némz rozhodla ostravska
pobocka zalované.

Dne 5. 2. 2020 vydala ostravska pobocka zalované napadené rozhodnuti, v némz se
ztotoznila s odavodnénim revizniho lékare ostravské pobocky zalované. Nad ramec shora
uvedeného reviznim lékafem konstatovala, ze 1écba lorlatinibem v rezimu samoplatce
probtha od 10/2019. Upfesnila, ze lorlatinib je indikovan klécbé pacienti s ALK+
pozitivnim metastatickym NSCLC, kdy doslo k progresi na LP Crizotinib a nejméné
jednim dalsim ALK inhibitorem anebo LP Alekitnibem ¢i LP Cereitinibem jako prvnim
ALK inhibitorem. Zadatelka v$ak neni ALK+, nespliiuje tudiZ registrovanou
terapeutickou indikaci a rovnéz neni predlécena dvéma inhibitory ALK, nybrz pouze
jednim, a to LP Crizotinibem. LP je registrovan na zakladé studie faze ', zniz byli
vylouceni pacienti v minulosti léCeni imunoterapii, coz odpovida situaci zadatelky, ktera
byla predlé¢ena LP Pembrolizumabem. Udinnost a bezpe¢nost LP Lorlatinibu u téchto
pacientl nebyla sledovana. Studie faze 1/2 bez komparatoru na velmi omezeném poctu
probandu a vylucné nepredlé¢enych imunoterapii dikazy o Gcinnosti LP prinést nemuze.
Z tohoto dtvodu LP neni dosud pro lécbu ROS1 pozitivnich nadoru registrovan.
Zadatelka je pacientkou s ROS1 pozitivnim nidorem predlédend imunoterapii, byla ji
stanovena diagnoza ve stadiu IIIB v r. 2015, kdy byla zahajena paliativni systémova lécba.
Predlécenost je pritom z medicinského hlediska podstatny faktor, jelikoz takovi pacienti se
studie nelcastnili. Zavéry studie proto nelze pokladat za dukaz Gcinnosti a bezpecnosti
1é¢by v klinické situaci zadatelky. Pfi stavajici kvalité dikazd o Glinnosti LP ma jeho
podani experimentalni charakter, coz by se mélo aplikovat v ramci klinického hodnoceni,
které nelze hradit z prosttedka vetejného zdravotniho pojisténi. Ze shodnych divodd, jako
je nyni argumentovano v odvolani (komorbidita, $patna snasenlivost nékterych typu lécby)
byla v minulosti Zadatelce schvalena mimoradna Ghrada 1é¢by ve 3. linii prostfednictvim
standardné nehrazeného LP Xalkori, u kterého byla realnd moznost, ze by z néj mola mit
zadatelka benefit. Pro ROS1 pozitivni plicni adenokarcinomy je v USA registrovan napft.
LP Entrectinib (v CR neregistrovany), jista data o efektivité v této indikaci ma nap¥. LP
Ceritinib (v CR registrovan a hrazen pro ALK+ plicni) a dal§i ALK inhibitory. Podobn
situace se tyka lécby celé fady zhoubnych, ale také chronickych ¢i vrozenych onemocnéni.
Po vycerpani prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi hrazenych moznosti aktivni
1é¢by zbyva 1é¢ba podptrna ¢i zadna. Postupy nejlepsi podpurné 1écby (v tomto pripadé
paliativni lé¢ba bez aktivni slozky) jsou legitimni alternativou v ptipadech, kdy selhala
dostupna hrazena aktivni protinadorova paliativni lécba. Dostupnosti lze rozumét i situaci,
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kdy jina hypoteticky mozna lécba dostupna je, ale nelze ji hradit z prosttedkt vetejného
zdravotniho pojisténi. To je situace obvykla ve vétsiné zemi, nebot v malokteré zemi jsou
finan¢ni prostfedky na zdravotnictvi mimoradné vysoké. Jako na vyjimelnost situace nelze
nahlizet ani na fakt, ze si zalobkyné jeden cyklus 1é¢by uhradila ze svych prostredki a
1é¢ba LP Lorviqua ma efekt mirné parcialni regrese. Okamzité by se systém solidarniho
zdravotniho pojisténi stal nesolidarnim tim, ze by zalovana zacala hradit pokralujici 1écbu
skupiné pacientu, ktera by si mohla dovolit uhradit ze svych prostfedka nékolik prvnich
cyklt nakladné lécby, a pokud by se dostavila lécebna odpovéd, pak by obdrzela Ghradu
pokracujici lécby z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi. To by diskriminovalo
valnou vétsinu pojisténct, kteti dostatek prostredkt nemaji. Dale by takovato praxe byla
impulsem pro farmaceuticky prumysl, ktery by mohl inicialni fazi lécby poskytnout
zdarma s tim, ze po prukazu efektivity by vznikal narok na Ghradu ve smyslu § 16 ZVZP.
To se pfitom netyka jen LP Lorviqua, ale celée rady dalSich nosologickych jednotek.
Zdravotni pojistovna hradi péci jiz rozlélenych pacientl, pokud spliuji pti zahajeni lecby
stanovené indika¢ni omezeni Ghrady. Zdravotni pojistovna pro hodnoceni zadosti méla od
zadatelky dostatek dukazl, kterymi jsou lékarské zpravy a platna indikaéni omezeni
Ghrady. Pribéh onemocnéni je zcela ztejmy. Pokud zadatelka nedolozila k zadosti
vSechny mozné podklady (napf. lekafskou zpravu ze dne 22. 10. 2019), pak to neni chybou
pojistovny, ze si tuto zpravu nevyzadala, nemohla predjimat, ze si zadatelka uhradi lecbu
z vlastnich zdroji. Zdravotni pojistovna nepolemizuje se stanoviskem prednosty
olomoucke plicni kliniky. Lorlatinib podle VZP pfedstavuje racionalni volbu v klinické
situaci zalobkyné, nicméné prednosta kliniky nijak nekomentuje kvalitu dostupnych
védeckych dikazi o efektivit¢é LP Lorviqua a jeho nazor nelze brat za stanovisko
k podminkam dGhrady podle § 16 ZVZP. Hodnoceni efektivity LP Gemcitabinu u
zalobkyné po jediném cyklu povazuje ostravska pobocka zalované za kontroverzni, stejné
jako hodnoceni efektivity lorlatinibu po jediném cyklu. Uvadi, ze k odvolani nebyly
dolozeny zadné dalsi dukazy, které by mohly zmeénit zavér pojistovny. Podle ptilozené
zdravotnické dokumentace neni pripad vyjimecny a oduvodnujici standardné nehrazenou
lécebnou metodu. K dispozici je i jina paliativni 1éc¢ba, i kdyz bez aktivni slozky. To
znamena nesplnéni podminek § 16 ZVZP vyjimecnosti a jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu, a proto nelze LP uhradit. Pokud by tak zdravotni pojistovna ucinila,
diskriminovala by ostatni nemocné stejné klinické situace, coz by prolamovalo principy
verejného zdravotniho pojisténi vyplyvajici z ¢asti paté ZVZP.

Méstsky soud vychazel z této pravni dpravy v rozhodném znéni:

Podle ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod KaZdy ma pravo na ochranu zdravi. Obcané
maji na zdkladé vereného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péli a na zdravotni
pomiicky za podminek, které stanovi zakon.

Podle § 13 odst. 1 ZVZP Ze zdravotnibo pojisténi se hradi zdravotni sluzby poskytnuté
pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpent, pokud a)
odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a sicelu, jehoZz ma byt jejich poskytnutim dosaZeno,
a jsou pro pojisténce primérené bezpecné, b) jsou v souladu se soucasnymsi dostupnymi poznatky
lekar'ské védy, c) existuji ditkazy o jejich ticinnosti vzhledem k vcelu jejich poskyrovani.

Podle § 16 odst. 1 ZVZP P¥islusnd zdravotni pojistovna hradi ve wvyjimecnych pripadech
zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nebrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich
sluzeb jedinou moznosti z blediska zdravotniho stavu pojisténce. Podle odst. 2 téhoz
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ustanoveni S vyjimkou pripadi, kdy hrozi nebezpeli z prodleni, je poskytnuti zdravotnich
sluzeb podle predchozibho odstavce vazano na predchozi soublas reviznibo lékare.

Soud nejprve k obrané zalované, ktera zpochybnila pasivni legitimaci v posuzovaném
pripadé z duvodu, ze zalobkyné od 1. 7. 2020 se stala pojisténkou Ceské prumyslové
zdravotni pojistovny, uvadi, ze zalovanou uvedend skutenost, tedy zména pojistovay
zalobkyné v prubéhu soudniho fizeni, neni pro rozhodnuti v této véci relevantni. Moznost
v 4 **V) M 4 / 4 v v v v /
zmény zdravotni pojistovny je zakonnym pravem zalobkyné. Predmétem napadeného
rozhodnuti je posouzeni zadosti zalobkyné v dobé, kdy byla pojisténkou zalovane.
Relevantnim skutkovym a pravnim stavem je stav, ktery tu byl v dobé vydani napadeného
rozhodnuti. Zména pojistovny na pasivni legitimaci zalované v daném sporu nema vliv,
nebot v rozhodné dobé, tj. dobé, k niz se zadost zalobkyné vztahuje, byla zalobkyné
pojisténkou zalovane.

Vpronim a tietim Zalobnim bodu zalobkyné nesouhlasi se zavérem revizniho 1ékare a
ostravské pobocky zalované, ze nesplnuje podminky vyjimecné thrady pozadovaného LP
podle § 16 ZVZP a namita, ze v posuzovaném pripadé nebyl radné zjistén skutkovy stav
véci.

V obecné roviné lze uvést, ze pro aplikaci ustanoveni § 16 ZVZP musi byt splnény
kumulativné tfi podminky: (i) musi se jednat o zdravotni sluzby zdravotni pojistovnou
jinak nehrazené, (i) poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb musi byt jedinou moznosti z
hlediska zdravotniho stavu pojisténce, a (2i7) musi byt dana vyjimecnost pripadu pojisténce.

V posuzovaném ptripadé prvni podminku, ze se musi se jednat o zdravotni sluzby
zdravotni pojistovnou jinak nehrazené, Gcastnice rizeni nesporuji, neni proto predmétem
zkoumani soudu.

Druhou podminku neshledal revizni 1ékat za naplnénou. Jak vyplyva ze spravaiho spisu,
k rozhodnuti mél revizni 1ékar k dispozici mimo jiné podrobnou zadost zalobkyné o
schvaleni pozadovaného LP Lorviqua sepsanou a dolozenou oSettujicim lékarem
zalobkyné a klinickou dokumentaci (lékarskou zpravu o jejim zdravotnim stavu ze dne 4.
10. 2019). V této zadosti osetfujici lékar na str. 1 uvedl diagnézu zalobkyné s jednotlivymi
liniemi a medikaci s lééebnou odpovédi jednotlivych preparati a na str. 2 pod bodem
nazvanym od#dvodnéni Zddosti jmenoval konkrétnich osm LP, které zalobkyni byly
indikované, vcetné kontraindikaci na jejich jednotlivé slozky stim, ze ,pacientka jiz
vylerpala vsechny bézné hrazené nekontraindikované moznosti léchy a léchba lorlatinibem je
nyni jedinou mozZnou alternativou .

Revizni lékat v sedmém odstavci na str. 2 rozhodnuti uvedl ,,...JiZ hodnoceni progrese po
jediném cyklu chemoterapie gemcitabinem nutno povazovat za minimdlné kontroverzni a
pokracovani této paliativni chemoterapie se jevilo jako legitimni. Nejedna se o jedinou mozZnost
léchy, kdy s obledem na alteraci celkového stavu, tézkou hypoproteinemii a vysokou predlécenost
se jako legitimni ve wvyssi linii paliace jevi metronomickd chemoterapie napr. etoposidem,
soucasné v sestém odstavci na str. 3 rozhodnuti revizni lékat zopakoval ... Nejednd se o
jedinou moznost léchy, alternativou miiZe byt metronomickd chemoterapie napy. etoposidem,

pripadné postupy nejlepsi podprrné léchy.

Ostravska pobocka zalované vsak tento LP uvadény reviznim lékatem v napadeném
rozhodnuti nezminila a uvedla jiny LP, a to v poslednim odstavci na str. 4 napadeného
rozhodnuti ,...Pro ROS1 pozitivni plicni adenokarcinomy je v USA registrovan napr.
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entrectinib (v CR dosud neregistrovany), jistd data o efektivité v této indikaci md nap¥ ceritinib
(v CR registrovdn a hrazen pro ALK+ plicni) a moznd jsou efektioni i dalsi ALK inhibitory.“

Zalovana ve vyjadfeni ze dne 2. 7. 2020 k vyzvé soudu ze dne 29. 6. 2020 dodala ve druhém
odstavci na str. 2 k LP Etoposid, ze je .k dispozici v parentdlni lékové formé (injekce, infuze) a
je v indikaci pojisténky hrazen z prostiedki zdravotnibo pojisténi. Etoposid v podobé tablet
k metronomické 16cbé neni v Ceské republice registrovin.“ K LP Ceritinib, ktery navrhla
ostravska pobocka zalované v napadeném rozhodnuti, zalovana uvedla ve druhém odstavci
na str. 2, e ,je v Ceské republice obchodovin a hrazen jako léiivy piipravek Zykadia
v indikaci ... Uvedenou hrazenou terapeutickon indikaci Zalobkyné nespliiuje. V jeji indikaci
(ROS1 pozitivni nemalobunécny plicni karcinom) lé¢ivo neni ani registrovano.

Soud konstatuje, ze z vySe uvedené citace obou stupna rozhodnuti zdravotni pojistovay
vyplyva, ze revizni lékar stanovil za alternativni LP k onemocnéni zalobkyné LP Etoposid,
k némuz zalovana nyni uvadi, ze je dostupny pro onemocnéni zalobkyné pouze v i.v.
formé, a nikoli v tabletove formé. Oproti tomu regresi zalobkyné (Gstupu onemocnéni,
poz. soudu) podle zalované by neprospival LP Ceritinib, ktery vsak za jediny vhodny
oznacila ostravska pobocka zalované v napadeném rozhodnuti jako za adekvatni nahradu
pozadovaného LP. Napadené rozhodnuti je tak v této otazce ohledné jediné mozneé lécby,
resp. LP, nejednoznacné a rozporné srozhodnutim revizniho lékafe i svyjadfenim
zalované.

Podle soudu nelze opomenout, ze z vyjadreni odborného 1ékare ze dne 9. 7. 2020 vyplyva,
ze LP Etoposid v i.v. formé nelze aplikovat na konkrétni pripad zalobkyné z lékatskych
duvodu, jelikoz ,,...Jeho poddini je zminéno jako s konkomitantni chemoradioterapii u stadia 111
coby SWOG protokol, coz ale neni p¥ipad pacientky. ... Tyto moznosti byly u pacientky pouZity
nebo jsou kontraindikoviny, tj. nepouZitelné z lékarskych duvodi. Neni téZ predpoklad
odpovédi na lécbu etoposidem pri selhani pemetrexedu, vinorelbinu a gemcitabinu® a LP
Etoposid neni v tabletové formé dostupny. Soucasné oSettujici 1ékar zalobkyné k LP
Ceritinibu uvedl, ze ,,p77 jeho selbani je doporucen lorlatinib, coz je p¥ipad pacientky M. Podani
lorlatinibu je tedy lékarsky spravné a dle platnych doporucenych postupii...“. Byt bylo toto
vyjadfeni odborného lékare vydano az po vydani napadeného rozhodnuti, a soud zkouma
skutkovy 1 pravni stav ke dni vydani napadeného rozhodnuti, uvedené zavéry nelze Casové
ohraniéit ¢i vztahnout toliko k dobé po vydani rozhodnuti.

Soud s ohledem na uvedené dospél k zavéru, ze zalovana, resp. jeji ostravska pobocka (i
revizni lékat k rozhodnuti o otazce - jediné mozné lécby, resp. LP - neméli k dispozici
dostateCné podklady o zdravotnim stavu zalobkyné, kdyz za moznou alternativu
poskytnuti zdravotnich sluzeb Zalobkyni oznacila kazda slozka zdravotni pojistovny jiny
LP, ktery pfitom podle oSettujictho lékare neodpovida klinické situaci zalobkyné. Jinymi
4 4 . M . /4 4 /4 Ve1°* . 4 4 v 4 v
slovy za adekvatni LP jako jediné mozné oznacili revizni lékar a ostravska pobocka
zalované pro zalobkyni takové LP, které nejsou vhodné pro jeji zdravotni stav. Nadto obé
’ 4 7. M v M . 4 v o . /4 4 /4
spravni rozhodnuti jsou mezi sebou v rozporu ohledné minimalné jediného mozného LP
pro zalobkyni z hlediska jejiho zdravotniho stavu.

Soud se shoduje szalobkyni, ze je pfedpokladem vydani rozhodnuti v posuzovaném
ptipadé, aby zalovana, resp. jeji ostravska pobocka, zjistila ke dni napadeného rozhodnuti
zdravotni stav zalobkyné s ohledem na medikaci, ktera k paliativni 1é¢bé ji byla osetfujicim
lékafem indikovana, a aby zjistila kontraindikace aplikovanych lé¢iv a vyhodnotila
s ohledem na zidost zalobkyné o pozadovany LP Lorviqua, zda tento LP je ¢ neni
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vhodnym v jejim klinickém stavu predlé¢enym inhibitorem ze skupiny ALK TKI, popt.
zda je pro ni dostupné jiné alternativni 1é¢ivo vhodné pro jeji klinicky stav, to vse
s ohledem na puvodni pozadavek osetfujictho 1ékare, ktery pro zalobkyni dne 23. 10. 2019
zadal o 3 baleni LP Lorviqua s tim, ze po jejich aplikaci bude provedeno kontrolni CT
k posouzeni lé¢ebné odpovédi.

Soud shledava vhodnym upozornit na rozsudek NSS ze dne 17. 12. 2019, ¢. j. 4 Ads
394/2019-110, v némz soud pod bodem 24 zabyval pozadavky na splnéni podminky jediné
mozné 16¢by a kde uvedl, Ye /2] citovanych nélezii Ustavniho soudu je ziejmé, Ze je zcela
neudrZitelny ndzor Zalované aprobovany méstskym soudem, Ze ve stéZovatelové pripadé nelze
spatrovat jedinou moznost v ucinnéisi 1écbé pozadovanym pripravkem OPDIVO, pokud
stéZovateli miize byt poskytovina jind, byt méné vcinnd lécba hrazend zdravotni pojistovnou.
Ke stejnému zavéru dospél Nejvyssi spravni soud i v cit. rozsudku ¢. j. 5 Ads 28/2018 - 58, bod
33, kde uvedl: ,,Vyklad pojmu Gediné mozZnosti z blediska zdravotniho stavu pojisténce’, jak jej
poddvd stéZovatelka [t.]. Zalovand v nyni projedndvané véci, pozn. Ctvrtého sendtu], ve svém
diisledkn pri soucasném stavu medicinského poznani by zpdsobil faktickou nevyuZitelnost
institutu vyjimecné hrazené péce, nebot’ pravdépodobnost neexistence hrazené farmakoterapie na
rozpoznand a léCitelnd onemocnéni, ¢i nemoznosti jeji aplikace z ditvodu nesndsenlivosti, je
velice nepatrnd. Tim by byl popren smysl § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ktery
je soucdsti zdkonného provedent tistavné zakotveného prava na ochranu zdravi. Cisté jazykovy
vyklad § 16 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojistént, dle kterého je a priori vyloucena
moznost schvdleni lécivého pripravku zdravotni pojistovnou jinak nebrazeného vzdy za situace,
kdy pro danou indikaci existuje hrazeny lécivy pripravek, jenz napliiuje znaky uvedené v § 13
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, je proto treba odmitnout.

Ke splnéni podminky vyjimecnosti pripadu pak kasacni soud pod bodem 30 cit. rozsudku
uvedl, ze ,/co se tyce podminky vyjimecného pripadu, soud uznavd, Ze mize existovat urcity
v N o v/ / 7/ Ve N N Vv v oV
pocet pacienti, kteri se nachazeji ve srovnatelné situaci se stéZovatelem. To vsak nemiiZe samo o
sobé vést k zavéru o neaplikovatelnosti § 16 odst. 1 zikona o VZP. Nejvyssi spravni soud
v / v N v v/ vv N v V4 v N / /. /
vsak md za to, Ze vyjimecnost pripadu stéZovatele je zaloZena priavé kombinaci zahdjent
cytostatické chemoterapie v dobé, kdy nebyla v Ceské republice béZné k dispozici lécha
nivolumabem, ve spojeni s omezujici podminkou nepredlécenosti systémovou léchou zakotvenou
v rozhodnuti o stanoveni ithrady za pripravek OPDIVO. Soud totiZ ptitakdvd argumentaci
stéZovatele, Ze takova podminka by byla pro néj diskriminacni, pokud by nebyla zaloZena
na objektivnich medicinskych divodech (které vsak nebyly soudu Zalovanou predestieny,
N /v v v / / / /v / v s/ v v
viz vyse). Lze konstatovat, Ze védecké pozndni a lécebné metody se casto vyvijeji pomérné rychle,
zejména v onkologii. V zdsadé je tieba trvat na tom, aby poskytovand lécha hrazena z verejného
zdravotnibo pojisténi odpovidala aktudlnimu stavu poznani. PouZiti diive uzndvanych,
avsak v mezidobi opusténych lécebnych metod miize v nékterych pripadech objektivné branit
aplikaci novych poznatkii a pripravkii u konkrétniho pacienta, coz prislusi posoudit v prvé radé
osetrujicimu  lékari. Nemiize wvsak bez dalsiho predstavovat duvod obecného vylouceni
téchto pacientii z moderni vicinné léchy, zejména u nemoci ohroZujicich Zivot pacienti.
Sama Zalovand wzndvd, Ze vyjimecnost pripadu miize byt zaloZena zdravotnim stavem
komplikovanym zdravotnimi potizemi nebo pridatnymi nemocemi, pro které nelze pouZit
standardni  lécebné postupy z divodu nesndsenlivosti, zdvaznych neZadoucich icinki
nebo fatalnibo obroZeni. Nejvyssi spravni soud md za to, Ze pripad stéZovatele
. v/ s v 7 . v . /o A . ’ 7 <
je s takto prikladmo uvddénymi mozZnostmi vyjimecnych situaci srovnatelny.
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Obdobneé se vyjadril NSS jiz dfive v rozsudcich ze dne 29. 11. 2019 ¢. j. 5 Ads 28/2018-58 ¢i
ze dne 21. 1. 2020 ¢. j. 5 Ads 228/2019-81. Sama zalobkyné pak na podporu svych tvrzeni
odkazala na rozsudky Méstského soudu v Praze ze dne 10. 1. 2018 . j. 10 Ad 19/2017-48 a
ze dne 5. 2. 2020 ¢. j. 8 Ad 15/2018-86, které se zabyvaly obdobnou problematikou.

V navaznosti na vyse uvedené soud napadené rozhodnuti soud zrusil podle ust. § 78 odst. 1

s. . s. zdavoda uvedenych vust. § 76 odst. 1 pism. b) s. f. s., tzn. pro vady fizeni
V7 N4 v **V_V / / / v /4 ./ 4

spocivajici vtom, ze zjistény skutkovy stav, ktery vzala zalovana (resp. jeji ostravska

pobocka vystupuyjici jako organ rozhodujici o pravech a povinnostech v oblasti verejné
4 /4 4 4 v M /4 4 v 4

spravy) za zaklad napadeného rozhodnuti, vyzaduje zasadni doplnéni.

Podle soudu ze zjisténého skutkového stavu zalovanou nebylo mozno k otazce jediné
mozné 1é¢by, resp. LP, ucinit jednoznalny zavér, ktery by byl v dostate¢né mire podporen
dtkaznimi prostfedky obsazenymi ve spravnim spise. Z tohoto divodu bude na zalovane,
aby se v dalsim rizeni podrobné vyporadala se vSemi namitkami zalobkyné, véetné obrany
uplatnéné v zalobé, tyto namitky radné vyhodnotila a podrobné vylozila, jakymi Gvahami
byla ke svym zavérim vedena. Pritom prihlédla k obsahu 1ékatskych zprav vystavenych
oSetrujicim lékarem po aplikaci LP Lorviqua v systému samoplatcovstvi, tedy ze dnt 22.
10. 2019, 8. 11. 2019, 6. 12. 2019, 13. 12. 2019, 10. 1. 2020 a 31. 1. 2020, coz je minimalné
za obdobi, na které osettujici lekar pozadovany LP po zdravotni pojistovné zadal. Tyto
skutenosti zalované (resp. jeji ostravské pobocce) znamy pfi rozhodovani nebyly,
zalobkyné uvedené 1ékarské zpravy osettujiciho lékare predlozila k pozadavku soudu. Tato
skuteénost vsak nezbavuje zalovanou odpovédnosti zajistit si patticné podklady pred
rozhodnutim ve véci, popt. tak ucinit v soucinnosti se zalobkyni, ktera pozadovany LP po
zdravotni pojistovné pozadovala.

Meéstsky soud v rozsudku ze dne 27. 8. 2019, ¢. j. 14 Ad 7/2019-53 [3978/2020 Sb. NSS]
uvedl, ze ,[sloucist{ sihradového standardu dle § 13 odst. 1 zikona ¢& 48/1997 Sb., o vereiném
zdravotnim pojistént, je také prvek individualizace lékarskébo postupu. Toto wustanoveni
vyZaduje, aby byla hrazena péce, kterd odpovida zdravotnimu stavu pojisiénce, tedy konkrémiho
pojisténce, aje pro néj priméFend bezpecnd. Ubradovy standard tak nelze ztotoZnit pouze se
souladem s obecnymi védeckymi standardy bez zoblednéni konkréniho pacienta. Pokud pacient
vznese argumenty, proc v jeho konkrétmim pripadé je urcity postup lege artis, musi se zdravotni
pojistovna s témito argumenty v Yizeni ¥adné vyporddat.“

K podmince vyjimecnosti pripadu soud uvadi, Ze ji v daném piipadé povazuje za splnénou.
Jak vyplyva z citované judikatury, vyjimecnost pripadu nemusi byt dana toliko tim, ze se
v obdobné klinické situaci nachazi vice pacientd, byt zalovana podotkla, ze ROS1
pozitivni nadory plic jsou spiSe vzacné, ale téz slozitosti ¢i neGéinnosti dosavadni lécby.
Z jiz shora citovaného prubéhu 1é¢by vyplyva, Ze do nasazeni pozadovaného LP hrazeného
zalobkyni jako samoplatkyni, probihala v 5 liniich a zahdjena byla az v pokrodilém stadiu
NSCLC IIB, v némz jej nelze Gspésné operovat. V kazdé linii 1é¢by pfitom vzdy
dochazelo k progresi, ve IIL. linii pfi 1é¢bé LP Xalkori i k opakované hepatotoxicité i pres
redukci davky. Situaci zalobkyné rovnéz zhorSuje diabetes 1. typu spojeny s neuropatii a
hypercholesterolemii. Jeji pripad lze podle soudu pro dosavadni intoleranci aplikované
1é¢by povazovat za vyjimeny ve smyslu § 16 odst. 1 ZVZP.

Namitky prvniho a tfetiho zalobniho bodu soud shledal davodnymi.

Ohledné namitky wve drubém Zalobnim bodu soud uvadi, ze je pro rozhodnuti ve véci
irelevantni. Soud se muze zabyvat pouze namitkami, v nichz je vytykano konkrétni
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pochybeni zalované ve vztahu k projednavané véci a o takovou namitku se zde nejedna.
Neni v pravomoci soudu, aby se zabyval kvalifikaci jednotlivych lékatskych profest, nybrz
tkolem soudu je prezkoumat, zda napadené rozhodnuti obstoji z hlediska zakonnych
kritérii.

Vyse uvedenymi zavéry a pravnimi nazory méstského soudu bude zalovana v dalsim fizeni
v této véci vazana (§ 78 odst. 5 s. . s.).

Vyrok II. tohoto rozsudku o nakladech fizeni je odGvodnén ustanovenim § 60 odst. 1 véta
prva s. f. s. Zalobkyné méla ve véci tspéch, soud ji proto ptiznal nihradu nikladd ¥zeni
v rozsahu, ktery shledal za ddavodné vynalozeny. Jsou tvoreny zaplacenym soudnim
poplatkem ve vysi 8 000 K¢ (za podanou zalobu 3 000 K¢ a za kasaéni stiznost 5 000 K¢) a
naklady pravniho zastoupeni za pét tkont pravni sluzby [ptiprava a prevzeti zastoupeni;
podani zaloby; podani kasa¢ni stiznosti; duplika ze dne 15. 7. 2020; a Gcast na jednani - §
11 odst. 1 pism. a), d), g), h) a k) advokatniho tarifu] po 3 100 K¢ [§ 7, § 9 odst. 4 pism. d)
advokatniho tarifu] s rezijnim pausalem a 300 K¢ (§ 13 odst. 3 advokatniho tarifu), tedy 17
000 K¢. Vzhledem k tomu, ze zastupkyné zalobkyné je platkyni dané z ptidané hodnoty,
odmeéna za zastoupeni se zvysuje o 21% na 20 570 K¢. Celkové pfiznana nahrada nakladu
fizeni ¢ini soucet zaplaceného soudniho poplatku a odmeény za zastupovani celkem 28 570
K¢.

Oproti tomuto soud zalobkyni neptiznal naklady za predbézné opatreni, nebof v ném
nebyla Gspésna, stejné tak zalobkyni nepfiznal naklady za dal$i podani soudu, nebot ve véci
nic nového nad ramec uvedeného nepfinesla, lékarské zpravy o zdravotnim stavu
zalobkyné soudu dolozila dne 17. 7. 2020 az na druhou urgenci soudu. Soucasné nedolozila,
co ji branilo predlozit je jiz reviznimu lékafi, popt. zalované, a nadto i soudu (na ptvodni
vyzvu ze dne 29. 6. 2020) ¢i v dalsim podani ze dne 15. 7. 2020. Za toto podani ze dne 15. 7.
2020 ji byl tkon, v némz dolozila zpravu oSettujictho lékare k jednotlivym LP, pfiznan.
Soudu je z vlastni ¢innosti znamo, ze projednavana zdravotnicka problematika predstavuje
specializaci v advokatni ¢innosti shora jmenované zastupkyné (podava vice spravnich zalob
proti rozhodnutim zdravotnich pojistoven k § 16 ZVZP), proto neshledal divody pfiznat
ji tkony s mimoradnou obtiznosti ve smyslu § 12 odst. 1 advokatniho tarifu.

Vzhledem k predmétu fizeni, soud shledal ve smyslu ust. §56 odst. 1 s. f. s. existenci
zavaznych duvoda pro prioritni projednani a rozhodnuti predmétné véci. Ve véci by soud
rozhodl 1 dfive, pokud by Zalobkyné netrvala na pozadavku jednani pfed soudem, zalovana
na tomto pozadavku netrvala.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasalni stiznost se podava ve dvou 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 lhity (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhity k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.
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Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ /4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodud 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 pravnicke vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / V M VVv/ 4 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na ulet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 21. éervence 2020

JUDr. Ludmila Sandnerova, v. r.

predsedkyné senatu
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