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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Krize a soudkyn
Mgr. et Mgr. Lenky Bahylove, Ph.D., a Mgr. Véry Jachurové v pravni véci

zalobce: Ing. M. K.
bytem O. 156, S., P.

zastoupeny advokatem JUDr. Jirim Vlasakem

sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
proti

valované:  VSeobecn4 zdravotni poji$tovna Ceské republiky, ICO: 41197518
sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti Zalované ze dne 18. 9. 2019, &. j. VZP-19-03736359-A45B
takto:

I Zaloba se zamita.

=
N«

adny z Gcastnikt nema pravo na nahradu nakladu rizeni.

Odtivodnéni:

L Predmét ¥izeni a obsah Zaloby

Zalobce se Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze domahal zruleni rozhodnuti
zalované uvedeného v zahlavi tohoto rozsudku (dale jen ,napadené rozhodnuti®), kterym
bylo zamitnuto jeho odvolani a potvrzeno rozhodnuti zalované ze dne 17.7.2019, ¢.j. VZP-
19-02549606-A46A  (dile téz jen ,prvostuptiové rozhodnuti“). Prvostupiovym
rozhodnutim byla zamitnuta zadost zalobce ve smyslu ustanoveni § 16 zdkona ¢. 48/1997



2 15 Ad 15/2019

Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi (dale téz jen ,ZVZP*) o Ghradu zdravotnich sluzeb -
1é¢ivého pripravku Spinraza.

Zalobce nejprve s odkazem na judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu uvedl, zZe je na misté
umoznit soudni prezkum i takovym rozhodnutim, ktera nejsou vyslovné specifikovana v
ust. § 53 ZVZP. Nahlizeni na napadené rozhodnuti jako na rozhodnuti, proti kterému se
pacient muze branit zalobou ve spravnim soudnictvi, je také zcela v souladu s Gstavnim
principem, kdy zakladni prava jsou pod ochranou soudni moci (¢l. 4 Ustavy), jakoz i s
/ 2% / v / v 5 v o1: / /
pravem na ucinny prostredek napravy ve smyslu ¢l. 13 Umluvy o ochrané lidskych prav a

zakladnich svobod.

Zalobce uved], %e mu byla diagnostikovana spinalni svalova atrofie typu II (SMA II), ktera
mu byla stanovena nedlouho po jeho narozeni. Prvni pfiznaky se u néj objevily velmi
brzo. Rodice zalobce se vénovali zalobei od détstvi a zejména matka zalobce se vénovala
péci na plny tvazek - kazdy den nékolikahodinova cviceni (Vojtova metoda), coz ma na
soucasny aktualni zdravotni stav zalobce velmi pozitivai vliv. Rodide zalobce se rozhodli,
ze zalobce zacne povinnou skolni dochazku na bézné zakladni skole, kde zalobci pomahali
asistenti. Po zakladni skole zalobce pokracoval ve studiu na gymnaziu. Po Gspé$ném
slozeni maturitni zkousky se rozhodl studovat na Technické univerzité v L. - obor
strojirenstvi, pfiemz tento obor absolvoval s tzv. éervenym diplomem. Po ukoncent studia
zacal pracovat v rodinném podniku, ktery poskytuje sluzby vyznamnym spoleénostem.
Zalobce nyni Zije naplnény Zivot se svoji partnerkou, jeji dcerou a synem.

Zalobce se na zikladé vyse uvedeného povaZuje za plnohodnotného ¢lena spolenosti,
pricemz na pokracovani v pracovnim a rodinném zivoté je nezbytny jeho dobry zdravotni
stav. K tomu, aby mohl nadale takto pokracovat, je nezbytné nutna lécba jeho vzacné
nemoci, pficemz v soucasnosti je jedina mozna lécba 1é¢ivym pripravkem Spinraza.

Zakladem sporu mezi zalobcem a zalovanou je odlisné posouzeni otazky, zda byly splnény
podminky dle ust. § 16 ZVZP pro thradu zdravotnich sluzeb jinak zdravotni pojistovnou
nehrazenych. Pro dosazeni Ghrady zdravotnich sluzeb od pojistovny je tfeba splnit
zakonné podminky tohoto ustanoveni, tedy ze: 1) se musi jednat o vyjimecny pfipad,
pricemz, 2) musi jit o zdravotni sluzby jinak nehrazené a 3) poskytnuti takovych
zdravotnich sluzeb je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. VZP se ve
svém rozhodnuti uvadi, ze nejsou splnény podminky pro zahajeni lécby lécivym
pHpravkem Spinraza. Zalobce ma dle VZP hrazeny ze zdravotniho pojisténi zdravotni
sluzby nutné ke stabilizaci nebo zlepSeni jeho zdravotniho stavu stanovené ve Standardech
péce o pacienty se SMA, 1élivy pripravek Spinraza neni tedy jedinou moznosti zdravotni
sluzby z hlediska jeho zdravotniho stavu a nejedna se o vyjimeény pripad. VZP zamitla
zadost také na zakladé argumentu, ze neni dostatek informaci o Géinnosti a bezpecnosti
1é¢by lé¢ivym piipravkem nusinersenem.

Zalobce m4 oviem za to, %e spliiuje viechny zikonné podminky dle ust. § 16 ZVZP a jeho
zadosti o Ghradu zdravotnich sluzeb - lé¢ivého pfipravku Spinraza mélo byt vyhovéno.
K naplnéni zakonnych podminek dle ust. § 16 ZVZP se vyjadril nasledovné. Pokud jde o
prvni podminku (tzn. musi se jednat o vyjimecény ptipad) a tfeti podminku (jedina moznost
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce), zalobce ma za to, ze prvni podminka je
bezpodmineéné splnéna, nebof mu bylo diagnostikovano vzacné onemocnéni - spinalni
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svalova atrofie typu II (SMA II). Nejen tedy toto samo o sobé vzacné onemocnéni
(vzacnost je definovana v souladu s evropskou legislativou, ktera definuje prah prevalence
jako nejvyse 5 postizenych osob na 10 000 - nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o 1ééivych pripravcich pro vzacna onemocnéni, ale i
aktualni stav zalobce zcela jednoznacné odivodnuje, ze podminka vyjimeéného pripadu je
splnéna. Lék Spinraza je v souCasné dobé jedinou moznou oficialni, dostupnou,
registrovanou a védecky potvrzenou lé¢bou SMA IL typu. Ulinnost této létby byla
dolozena, prokazana a vyhodnocena Evropskou lékovou agenturou. Stejny zavér vyplyva
z Vyjadreni pro zdravotni pojistovnu ze dne 16.5.2019 od MUDr. R. M., FN Motol (,V/
soucasnosti je jedinou dostupnou lécebnou moznosti pro SMA pacienty bez obledu na typ nemoci
a vék, pripravek nusinersen (Spinraza) ....vzhledem k progresivnimu charakteru nemoci SMA
[ze predpoklidat zhorseni ventilacnich a pobybovych funkci, které maji vliv na kvalitu Zivota®).

Stejné zavéry dalsich odbornych 1ékaft o tom, ze se jedna v soucasnosti o jedinou moznou
1é¢bu této vzacné nemoci, vyplyvaji ze zpravy vypracované lékatem MUDr. T. H. (,Zatim
neni schvdlend ithrada LP Spinraza pro dospélé pacienty, nicméné lze Zddat o schvdleni
revizniho lékare na paragraf 16, protoZe se jednd o jedinou moznost léchy.“), dale pak ze zpravy
o ambulantnim vySetteni ze dne 04.02.2019 vypracované lékafem MUDr. S. V., CSc.
(WJedinon moznoun lécbou je aplikace Nusinersenu - spinraza.“) a z vyjadreni 1ékare MUDr. P.
K. (,v léché je v tsivaze Spinraza pouzivand u pacienti détského véku, u které sice zatim neni
schvdlena vibrada pro dospélé pacienty, ale je mozné poZadat o schvdleni ithrady RL ZP, nebot se
jednad o jedinou moznost léchy”).

Vzacné onemocnéni SMA je zpusobeno nedostatkem bilkoviny, ktera je nezbytna pro
vV V- /7 o VeV v 4 M i 4 4 / v v
preziti motoneuront, pricemz nasledkem je nenahraditelna ztrata nervovych bunék v mise,
coz vede ke slabnuti svald. Jedna se o nenahraditelnou ztratu nervovych bunék, proto je

v / \4 v i / Ve / v/ . ./ 4 /v 4
zcela zfejmé, ze kromé aplikace 1é¢ivého pripravku Spinraza maji ostatni lécebné postupy
pouze podpurny ucel. Zalobce musi tedy zopakovat, ze jedinou moznou lécbou je v
soucasné dobé lecivy pripravek Spinraza. Z vyse uvedenych davodu je v tuto dobu
jedinecna moznost, kdy zahajit lecbu pro jeji nejvétsi Géinky, které by mély za nasledek
mozné zastaveni, pripadné vyrazné zpomaleni nemoci. I v pripadé, kdyby byl postup
nemoci v dlouhodobém vyhledu nikoli zastaven, ale vyrazné pozastaven, je moznost zit se
. . . / . v oV v / /

svoji rodinou nenahraditelnou hodnotou, ktera by jednoznac¢né méla byt brana v potaz. Co
se tyce druhé zakonné podminky, ktera stanovi, ze se musi jednat o zdravotni sluzby jinak
zdravotni pojistovnou nehrazené, je tato podminka jednoznacné bez dalsiho splnéna.

Pokud jde o argumentaci VZP ohledné ust. § 13 ZVZP, ma zalobce za to, Ze i v ptipadé, ze
by podminky ust. § 16 ZVZP byly systematicky vazany na ust. § 13 ZVZP, zalobce tyto
podminky jednoznaéné spliiuje. Cilem poskytnuti zdravotni sluzby je totiz dle ust. § 13
ZNZP - zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpeni...“ Tento cil
1é¢ivy pripravek Spinraza, o ktery zalobce zada, zcela jist¢é napliuje. Pokud jde o
efektivnost 1é¢by, soucasny pokrok a vyvoj mediciny jasné nastoluje trend v 1é¢bé pacientd
trpicich SMA. V sousednich zemich, jako je Spolkova republika Némecko, Polska
republika, nebo také ve Svycarské konfederaci & v Italské republice je 1é¢ba 1é¢ivym
ptipravkem Spinraza poskytovana jiz vSem pacientim, a to bez ohledu na vék ¢i typ SMA.

Zalobce dale namitl, Ye ustanoveni § 16 ZVZP nelze v Zadném ptipadé vykladat
restriktivné. Takovym vykladem by byl zcela popten smysl daného ustanoveni, kterym je
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pouziti nehrazenych lécivych pripravka, které jsou vétsinou novinkou ve farmakoterapii, u
nichz neni prozatim dostatecné dolozena ucinnost, bezpecnost a nakladova efektivita, aby
byly zapsany mezi hrazené lé¢ivé pripravky. Smyslem pouziti téchto 1é¢ivych pripravka je,
ze mohou v budoucnu predstavovat zdsadni zménu prognézy nemocnych a vyrazné
Ve Ve M /v / v 4 M 4 * VvV _V 4
prodlouzit ¢i zcela zamezit postupu vazného onemocnéni. V mezidobi, kdy jesté neni
A / M o / / Ve / v/ M M Ve / M 4
ztejmé, zda se bude jednat o prulomovy lécCivy pripravek, je jejich pouziti v praktické
mediciné jedinou moznosti, jak se k takovému prevratnému vysledku dobrat. Takovy
postup je zcela bézny ve vsech vyspélych zemich, kde probihaji vyjednavani a zkousky
ohledné pouziti a uvedeni 1é¢ivého pfipravku mezi hrazené prostfedky tim, ze jsou
zkouseny v praxi. Na zakladé téchto zjisténi se mohou stat prulomovym fe$enim v lécent
konkrétniho onemocnéni a zachrariovat ¢i vyznamné prodluzovat lidské zivoty. Z tohoto
divodu ma zalobce za to, ze nejsou nijak nad ramec skrze § 16 ZVZP prekroceny obecné
limity hrazené péce podle ZVZP.

Zalobce dile odkézal na rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 10.1.2018, &j. 10 Ad
19/2017 ze dne 10. 1. 2018, z néhoz citoval a uvedl, Ze pacient nachazejici se ve stejné
situaci (zdravotnim stavu) jako zalobce pozadal zdravotni pojistovau o thradu lééivého
ptipravku Spinraza. Zdravotni pojistovna v tomto pripadé zadateli vyhovéla a lééivy
ptipravek Spinraza zadateli poskytla. Dle vyse zminéného rozsudku by méla byt
poskytnuta tthrada zdravotnich sluzeb vsem pojisténcim ve stejné situaci pravé proto, aby
nedochazelo k diskriminaci mezi osobami, které se (thrady nehrazené péle skrze § 16
ZVZP domahaji. V pfipadé zamitnuti zdravotnich sluzeb timto jednoznacné doslo k
diskriminaci zalobce.

Pfipadny opalny vyklad vySe zminéného rozsudku je nutné odmitnout také z toho
duvodu, ze by vytvarel nedtvodneé (resp. primo diskriminaéni) rozdily v pravech pacientt.
Kromé toho by takovy vyklad predstavoval také umélé vytvareni podminek k vyuziti
zakonného prava pacienta ze strany spravniho organu, coz je dle nazoru zalobce dokonce
na hrané Gstavnosti a koliduje s ustanovenim ¢l. 2 odst. 2 Listiny zakladnich svobod, resp.
&. 2 odst. 3 Ustavy Ceské republiky. Zalobce dale poukazal na dal§i internetové lanky,
které podle jeho nazoru jednoznacné potvrzuji, ze lécivy pripravek ma pozitivni a efektivni
vliv na dospélé pacienty trpici touto vzacnou nemoci. Z tohoto divodu je také jiz v mnoha
dalSich zemich lécivy pfipravek Spinraza dospélym automaticky podavan.

Zalobce dale zminil p¥inejmensim neetické chovani prof. MUDr. J. B., CSc. FCMA, ktery
ve své odpovédi ze dne 16.4.2018 Zalobci sdélil .,V CR probéhlo jedndni mezi plitci péle
a spolecnosti détské neurologie, na zakladé kterého byla stanovena kritéria pro léchu détskych
pacientii a ta jiZz byla ve dvou urcenych centrech zahdjena. Je treba zminit, Ze predpoklidané
naklady na rocni lécbu téchto indikovanych pacienti odpovidaji dle vyjadieni tiskového
mluvétho VZP cené 500 transplantaci srdcel. Zalobce ma za to, %e na zakladé tohoto
vyjadfeni mtze byt ovlivnéno rozhodnuti zalované ohledné schvaleni lé¢ivého pripravku
Spinraza. Protoze sam doty¢ny odkazuje na vyjadfeni tiskového mluvéitho VZP, neni
vyloucena provazanost, resp. pri¢inna souvislost mezi prohlasenim a postupem zalované
pti rozhodovani o 1é¢ivém ptipravku Spinraza.

1. Vyjadieni Zalované

Zalovana navrhla, aby byla Zaloba zamitnuta, resp. odmitnuta. Ve vyjadfeni k Zalobé
nejprve zpochybnila, ze by rozhodnuti o zadosti zalobce bylo rozhodnutim ve smyslu § 65
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odst. 1 s.f.s., kéemuz predestfela rozsihlou argumentaci; tu shrnula s odkazem na
judikaturu a odbornou literaturu tak, ze v situacich, kdy pravni predpisy predpokladaji ze
strany organu vefejné moci takové tkony, kterymi se zakladaji, méni nebo rusi prava a
povinnosti konkrétnich osob, nemuze jit vzdy bez dalstho o rozhodnuti ve smyslu
ustanoveni § 65 odst. 1 SRS, pokud pravni predpisy pro takovy tkon (akt) neuklidaji
formalizované ftizeni (pokud chybi vyslovné zakonné zmocnéni), tj. pokud nejsou
naplnény jeho materialné-formalni predpoklady, coz je i tento pfipad. Tato skutecnost je
dle zalované duvodem pro odmitnuti zaloby.

V pripadé pripusténi véci k soudnimu prezkumu se nasledné zalovana vyjadrila ke splnéni
podminek ustanoveni § 13 ZVZP, jejichz naplnéni je predpokladem aplikace § 16 ZVZP.
Pii zjistovani, zda jsou naplnény zakladni podminky pro Ghradu lécivého pripravku
Spinraza z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi, zalovana vychazela nejen z
1ékarskych zprav popisujicich zdravotni stav zalobce, ale také z dostupnych tdaji o Gc¢inku
1é¢iveho pripravku Spinraza v dané klinicke situaci, ze stanovisek odbornych spolecnosti a
rovnéz 1 vystupu klinickych hodnoceni. Statisticky nejlepsich vysledka 1é¢bou LP Spinraza
bylo dosazeno u velmi malych déti a pti zahajeni lécby co nejdfive po zjisténi prvnich
priznakd SMA. Naopak s vékem a rostouci dobou mezi projevy prvnich pfiznaki a
zahajenim lé¢by LP Spinraza Gcinnost 1é¢by klesa. Dosavadni klinické studie faze III (studie
poskytujici hodnoceni tcinnosti LP na drovni Evidence based medicine, tj. mediciné
zalozené na dukazech (dale jen ,EBM®), se soustredily na pacienty do 12 let véku: 1) studie
ENDEAR (CS3B) zahrnovala déti mlad$i 7 meésica s diagnézou SMA I; 2) studie
CHERISH (CS4) zahrnovala déti mladsi 12 let s diagnézou SMA 1II a III; 3) navazujici
studie SHINE (CS11) zahrnovala nékteré probandy ze studii ENDEAR a CHERISH a také
nové ve véku 3 - 8 let; 4 studie NURTURE (CS5), zaméfena na presymptomatické
novorozence/kojence, zahrnovala déti mladsi 6 tydnd s rizikem rozvoje SMA.

Ke klinickym studiim zalovana obecné uvedla, ze se celkem skladaji ze 4 fazi klinického
hodnoceni. V 1. fazi se zjistuje, zda lidsky organismus novou latku toleruje, jaka je jeji cesta
4 Vv ./ o 4 v/ 4 / Ve 4 4 4 Vv Ve /
azaroven se sleduji ruzné nezadouci ulinky. Latka se podava nejCastéji zdravym
dobrovolnikim. V II. fazi je lék poprvé podan malému poctu presné definovanych
nemocnych pacientq, a to na zakladé velmi prisnych kritérii. Pokud je v této fazi potvrzena
dobra Géinnost prevysujici riziko nezadoucich Glinku, je mozneé prejit do faze IIL., kde jsou

eV . v o/ . o o vV A 17 X / .
jiz zapojeny stovky az tisice pacientt, z davodu ovéreni Gcinnosti leku. V Ceskeé republice
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se nejcastéji provadéji studie faze IIL., které jsou mezinarodné organizované. Poté, co lék
projde potfebnymi fazemi klinickych hodnoceni, je mozné ziskané {daje predlozit v
zadosti o jeho registraci, kterou provadi v Ceské republice SUKL, na evropské trovni
Evropska lékova agentura. Ve IV. fazi se sleduje vyskyt nezadoucich Gcinkd, poptipadé se
provadi dalsi klinicka hodnoceni faze ,III. b“. Pro vékovou skupinu pacientt starsich 12 let
vSak dosud zadna klinicka studie faze III neprobéhla. Neexistuji tak statisticky vyznamna
data na Grovni EBM, ktera by dokladala G¢innost LP Spinraza u pacientt, u nichz by byla
1é¢ba zahajena ve véku nad 12 let, a tim spiSe neexistuji relevantni klinickd data pro
pacienty starsi 18 let.

V Ceské republice jsou nejvyznamnéj$imi autoritami v oblasti 1é¢by SMA: 1) Ceska
neurologické spole¢nost CLS JEP (dale jen ,CNS CLJ JEP®), jejimi ¢leny jsou i oSetfujici
lékat zalobce MUDr. R. M. PhD., prednosta spole¢nosti MUDr. S. V., CSc., MBA i prof.
MUDr. J. B., CSc., na jejichz vyjadfeni zalobce odkazuje, a 2) Spolecnost détské neurologie
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CLS JEP. Lé¢ba dospélych pacientd LP Spinraza nemé v soudasné dobé jednoznaénou
podporu u odbornych lékart. V této souvislosti lze odkazat na nejnovéjsi stanovisko
Neuromuskularni sekce CNS CLS JEP ze dne 13. 5. 2019. V tomto stanovisku je v§slovné
uvedeno, ze: ,Zahajeni léchy nusinersenem u SMA pacientii > 18 let na zikladé konsensudlné
stanovenych kritérii pro indikaci a sledovani ticinnosti léchy zavisi na splnéni podminky, Ze
vyrobce nusinersenu (spolecnost Biogen) uvereini presvédcivd data (EBM), kterd prokaZi efekt
lécby nusinersenem u pacienti s SMA starsich 18 let. Do splnéni této podminky wvybor
Neuromuskuldrni sekce CNS zabdjeni éhy SMA nusinersenem u pacientii > 18 let nadile
nedoporucuje.“ Spolecnost Biogen vydala dne 26. 7. 2018 k LP Spinraza pouze Informacni
dopis pro zdravotnické pracovniky, kde upozornila na hlasené vedlejsi ucinky tohoto
ptipravku (zejm. komunikujici hydrocefalus tj. zmnozeni mozkomisnitho moku
v komorach).

Z vyse uvedeného podle zalované vyplyva, ze pozadovana lécba v pripadé zalobce
nesplnuje zakladni charakteristiky hrazené lecby uvedené v ustanoveni § 13 odst. 1 pism. ¢)
ZNVZP, protoze nejsou dostateéné dukazy (presvédciva data z klinickych studii faze IIL) o
jeji ulinnosti, o Cemz svéd¢i i vySe uvedené stanovisko neurologické spoleénosti. V
prubéhu roku 2018 zahijily lé¢bu pacientt starsich 18 let néktere zemé EU (napt. Italie,
Francie, Némecko...). V soudasné dobé jsou vsak k dispozici jen ojedinéla kazuisticka
sdéleni v poctu < 20 pripadu. Spolehliva data v ramci mediciny zalozené na dikazech
(EBM), ktera by potvrdila efekt lé¢by nusinersenem u dospélych SMA pacientt ve véku
nad 18 let, stale k dispozici nejsou. Dosud nebyly k dispozici ani spolehlivé informace o
moznostech objektivizace efektu 1é¢by u dospélych pacientl, coz je patrné i z databaze
Evropské lekove agentury, na kterou zalobce odkazuje. V zemich, kde je 1écba podavana u

pacientt starsich 12 let, jsou pro tento ucel vyuzivany tzv. klinimetrické nastroje (uvedené
ve Stanovisku Neuromuskularni sekce CNS CLS JEP ze dne 13. 5. 2019).

Druhym dokumentem, ktery ma v Ceské republice vjznam pro pstup k LP Spinraza, je
Doporuceni postupu pri lécbé Nusinersenem k tnoru 2018, publikované Spole¢nosti
détské neurologie CLS JEP, kde je vypracovan postup na zikladé informaci z probéhlych
klinickych studiit ENDEAR, CHERISH, NURTURE a na zakladé diskuze s platci a jsou
zde stanovena indikacni kritéria pro zahajeni lécby 1é¢ivym pripravkem Spinraza pro SMA
typ IL

Dne 26. 4. 2018 doslo k vydani dodatku k doporuéenti, kde byly specifikovany podminky
Ghrady mezi Zalovanou a Fakultni nemocnici v Motole. Zalovani v ném souhlasila s
posunem vékové hranice aplikace LP Spinraza do 12 let + 364 dni (dtive 11 let + 364 dni).
Dne 5. 12. 2019 bylo piijato spoletné stanovisko VZP CR a Spoleénosti détské neurologie
CLS JEP, kde byly stanoveny doporudené podminky pouZiti 1é¢ivych p¥pravkd s obsahem
(¢inné latky nusinersen v pediatrické populaci a rozsitena sit indikujicich specializovanych
center, pricemz doSlo k posunu vékové hranice do 19 let véku (18 let + 364 dni).
Doporuc¢eny okruh poskytovateld zdravotnich sluzeb, ve kterych se nachazeji
neuromuskularni centra pro détské pacienty, byl z FN Motol a FN Brno roziten téz na
FN Ostrava a Thomayerovu nemocnici.

Zalobce je star$i 19 let a soucasné neni ve stavu vyrazné progrese onemocnéni. Jak vyplyva
4 v 4 v /4 4 v V. o/ 7 4 v v 4 \4 .

ze zavéru lékarské zpravy osetfujictho léekare z 6. 5. 2019, onemocnéni zalobce je v

poslednich 3 letech spise stabilizované a progresi zalobce vnima jako zhorSeni deformity
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patere a flekénich kontraktur na hornich a dolnich konéetinach. Z vyse uvedenych
stanovisek vyplyva, ze u zalobce nejsou splnény indika¢ni podminky pro zahajeni lécby LP
Spinraza stanovené odbornou spolednosti, pfiemz je zfejmé, ze se nejedna pouze o
stanovisko VZP CR. Clenem odborné spole¢nosti je i lékat MUDr. R. M. PhD., ktery se u
zalobce vyjadroval k 1é¢bé LP Spinraza a ve svém vyjadfeni pro pojistovnu ze dne 16. 5.
2019 doslovné uvadi, ze indikace k 1éCbé nusinersenem u SMA pacientd starSich 18 let se
¥di stanoviskem vyboru Neuromuskularni sekce Ceské neurologické spoleénosti CLS JEP.
Aplikace 1é¢by LP Spinraza v klinické situaci zalobce nevykazuje zakladni vlastnosti
hrazené zdravotni sluzby, tak jak jsou pozadovany dle ustanoveni § 13 odst. 1 pism. ¢)
ZVZP, nebot nejsou dostatecné objektivni a obecné aplikovatelna data o Gcinnosti lécby
zalobce ve stadiu jeho nemoci.

K odkazu zalobce na nékolik anglickych odbornych {lanka, které se tykaji celkem tfi
studii hodnoticich bezpetnost a uéinky LP Spinraza, a to 1 dospélych pacientd,
publikovanych v prvni poloviné roku 2019, zalovana uvedla, ze zadna z téchto studii
nebyla fadnou klinickou studii faze I, a zadny z clankd tak nenabizi statisticky relevantni
data na Grovni EBM o G¢innosti LP Spinraza u pacientt starsich 12 let.

K argumentaci, v niz zalobce zpochybnil systematickou navaznost ustanoveni § 13 odst. 1
ZVZP a nasledujicich ustanoveni § 13 odst. 2 - § 16 ZVZP (tvrzenim, ze rozhodujici by
mélo byt pouze splnéni podminek ustanoveni § 16 ZVZP), zalovana uvedla, ze jak § 13
odst. 1 ZVZP, tak i § 16 ZVZP je v ptipadé zadosti o mimoradnou thradu nutno aplikovat
soucasné, kdyz § 13 ZVZP vymezuje nutné kvalitativni parametry hrazenych zdravotnich
sluzeb a ustanoveni § 16 ZVZP vymezuje rozsah hrazenych zdravotnich sluzeb. Jiny
vyklad by poprel smysl téchto ustanoveni.

Pokud zalobce v zalobé uvedl, Ze cil poskytovani zdravotnich sluzeb vyjadreny v
ustanoveni § 13 odst. 1 ZVZP ,zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho
utrpeni” u zalobce napliuje aplikace LP Spinraza, tato argumentace dle zalovaneé zcela jisté
z podminek ustanoveni § 13 odst. 1 pism. a) - ¢) ZVZP nevyplyva. Jak jiz bylo uvedeno
vyse 1 s odkazy na souhrn Udaji o pfipravku (SPC) LP Spinraza, stanovisko vyboru
Neuromuskularni sekce CNS CLS JEP a stanovisko Spole¢nosti détské neurologie CLS
JEP, podminka ustanoveni § 13 odst. 1 pism. ¢) ZVZP nebyla v pripadé zalobce naplnéna.
V situaci, kdy doposud neexistuji presvédciva objektivni data o GCinnosti LP Spinraza pro
pojisténce v klinické situaci zalobce, by ptipadna lé¢ba LP Spinraza nebyla 1écbou (ve
smyslu ustanoveni § 13 odst. 1 pism. ¢) ZVZP), ale fakticky experimentem.

Pro thradu zdravotnich sluzeb, které nenapliuji podminku ustanoveni § 13 odst. 1 pism.
c) ZVZP, je mozné priznani docasné thrady vysoce inovativnich 1é¢ivych pripravka (dale
jen , VILP) dle ustanoveni § 39d ZVZP, ktery je v pusobnosti Statniho fadu pro kontrolu
lé¢iv (SUKL). Institut VILP je standardni cesta, jak mt¥e obdobny typ 1é¢iva dosihnout
Ghrady z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi a jak mohou byt uspokojeny potieby
celych skupin pacienti (i napf. se vzacnym onemocnénim). Dalsi moznosti, jak
pojisténclim zajistit nové lé¢ivé pripravky a zaroven ziskat potfebna data ohledné jeho
Ginnosti, je absolvovani klinickych hodnoceni v Ceské republice dle ustanoveni § 51 a
nasl. zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1élivech, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakona o
1é¢ivech®). Smysl ustanoveni § 16 ZVZP vsak nebyl zamyslen jako nahrada plosného
fesent, ale jako institut zcela mimoradny, fesici opravdu vyjimecné pripady, nesrovnatelné
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s ostatnimi nemocnymi s urcitou diagnézou v uréitém stadiu nemoci. Ustanoveni § 16
ZVZP by mélo byt ,paragrafem posledni zachrany“ pro vyjimecné situace, nikoliv
nastrojem pro financovani VILP nebo klinickych studii.

Zalovana se nasledné vyjadrila ke splnéni podminek ustanoveni § 16 ZVZP: a) jde o

vyjimec¢nou situaci, b) zdravotni sluzba neni hrazena z prostredkt vefejného zdravotniho
ARVERVER . , .. v . ’ sev_ v

pojistént, c) jedna se o jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Ad a) Vzacnost onemocnéni automaticky nezaklada vyjimecnost konkrétniho ptipadu
konkrétniho pacienta. Jak jiz bylo zalovanou uvedeno v napadeném rozhodnuti, vzacna
v 7 i M 4 v /v v vV 1V 4 Ve 4 i 4 4
onemocnéni jsou klinicky heterogenni, prevazné dédicna (¢i vrozena) multisystémova
v 4 4 / / 4 i 4 4 i Ve
onemocnéni s nizkym vyskytem (prevalenci) v populaci, ktera maji dopad na kvalitu zivota
A 4 v v 4 i v v M Ve v 7 4 M
asocialni zaclenéni pacienta, popt. ohrozuji jeho zivot. Onemocnéni je v ramci EU
definovano jako vzacné, pokud postihuje méné nez 5 osob z kazdych 10 000, (tj. méné nez
1 pacienta na 2 000 jedincl). Existuje vice nez 8 000 riznych vzacnych onemocnéni, coz
znamena, ze souhrnny pocet pacientu je velmi vyznamny. V Ceské republice zije podle
odhadu Ceskeé asociace pro vzacna onemocnéni 600 az 800 tisic osob se vzacnou nemoci. V
Evropské unii se jedna o vice nez 30 miliont jedinct, celosvétové pak o vice nez 400
miliont osob. Popsanych vzacnych nemoci neustale pribyva, podle Evropské 1ékové
agentury (EMA) dokonce tempem pét za tyden. Vzhledem k vySe uvedenému nelze
shledavat vyjimecnost pripadu zalobce pouze ve skutenosti, ze trpi vzacnym
onemocnénim.

Zalovana pfi posuzovani zadosti postupuje vzdy v souladu se zakonem a Setti splnéni vsech
tri zakonnych podminek. Nepovazuje ustanoveni § 16 ZVZP pouze za doplinkovy institut
k vefejnému zdravotnimu pojisténi, ale za nastroj mimoradné thrady, a tak k nému i1
ptistupuje. Vyjimecnost zalobce neni dolozena ani z hlediska jeho aktualniho zdravotniho
4 v 4 v /4 /7 v V. /7 7/ 4 vV Vv M v
stavu. V zavéru lekaiské zpravy ze dne 6. 5. 2019 oSetrujici lékat zalobce konstatuje, ze
v /7 Vv M / v 1 / M 4 v
onemocnéni zalobce je v uplynulych 3 letech spise stabilizované a progresi sam zalobce
vanima jako zhorSeni deformity patefe a flekénich kontraktur na hornich a dolnich
koncetinach. Z toho vyplyva, ze v soucasné dobé nedochazi k vyrazné progresi stavu a
aktualni zdravotni stav zalobce odpovida typu a stupni jeho onemocnéni. Za nesrovnatelné
postaveni vuéi ostatnim pojisténcim lze pokladat takovy zdravotni stav, ktery je
komplikovan zdravotnimi potizemi nebo kombinovan takovymi pfidatnymi chorobami,
VvV A4 4 8% /4 o o /v . . 4 \4 /
pro néz nelze pouzit standardni léCebné postupy z duvoda nesnasenlivosti, zavaznych
nezadoucich ¢inkt, nebo fatdlniho ohrozeni (kontraindikace). Ackoliv je onemocnéni ze
Vv .o . . . / o o 4 4 . . 4
strany zalobce 1 jeho rodiny ze zcela pochopitelnych divoda vanimano jako velmi vazné a
ani zdravotni pojistovna nerozporuje, ze se jedna o zdvazné onemocnéni, objektivné podle
dolozené zdravotnické dokumentace je prubéh nemoci obvykly. Nejsou zde pfitomny
zadné mimoradné okolnosti, které by naznacovaly vyjimecnost ptipadu oproti ostatnim
nemocnym se SMA II ve stejném véku a fazi vyvoje onemocnéni, coz je pouze
konstatovanim situace, ve které se zalobce nachazi, nikoliv pausalnim vyhodnocenim
prubéhu nemoci, nebot bez individualniho zhodnoceni ptipadu by takové konstatovani
zalovana ani uinit nemohla.

Ad b) Pokud by zalovana pfistoupila na vyklad Zalobce, ze ustanoveni § 16 ZVZP bylo do
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zakotveno pro situace, kdy SUKL je$té neschvalil
registraci nového lé¢ivého ptipravku a nebyla pro néj doposud stanovena thrada, a slouzilo
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by tak k docasnému schvaleni lécby v dobé, kdy neni dolozena Géinnost, bezpeénost ani
nakladova efektivita, nastala by situace, kdy by byly lécive ptipravky bud hrazeny
standardnim zptisobem na zékladé rozhodnuti SUKL, nebo podle ustanoveni § 16 ZVZP.
Zalobce ve svém pojeti ustanoveni § 16 ZVZP predpoklad4, ze SUKL o viech podanych
zadostech rozhodne kladné aléivému ptipravku vzdy podminky a vysi Ghrady ptizna.
Takovy predpoklad je ovsem mylny.

Ustanoveni § 15 odst. 6 ZVZP stanovi, ze ze zdravotniho pojisténi se nehradi 1é¢ivé
pHpravky pti poskytovini ambulantni zdravotni péle, pokud jim SUKL rozhodnutim
Ghradu neptiznal, a dale vyjmenovava pripady, za nichz se tak stane. Jednou z podminek
ptiznani uUhrady je splnéni terapeutické ucéinnosti a nakladové efektivity 1écivého
pHpravku. SUKL je autonomnim orginem, jehoZ rozhodnuti nelze dopfedu predvidat, a
tak by se mohlo stat, ze by lécivy pripravek, hrazeny podle navrhu zalobce systémové do
doby tadného rozhodnuti SUKL podle ustanoveni § 16 ZVZP, byl nahle zatazen mezi
nehrazené 1é¢ivé pripravky. Pojisténci, ktefi by takto hrazenou lécbu jiz Cerpali, by v ni
jisté chtéli pokracovat, a zadali by o jeji mimoradnou thradu podle ustanoveni § 16 ZVZP
s tim, ze z lécby dlouhodobé profituji.

Tato situace je zalované velmi dobfe znama z pripada klinickych studii. Pojisténci zarazeni
do klinickych studii sice pisemné souhlasi s tim, ze jim bude 1é¢ivy pfipravek podavan
bezplatné pouze po dobu trvani klinické studie, ale po jejim skonceni se obraceji na
zdravotni pojistovnu se zadosti o dalsi thradu tohoto 1é¢ivého pripravku podle ustanoveni
§ 16 ZVZP. Zalobcem navr¥eny postup by tak ve svém désledku ohrozil stabilitu systému
zdravotniho pojisténi, protoze by Ghradu lé¢ivého pripravku ptiznal i tam, kde nemusi byt
splnéna podminka terapeutické Gcinnosti a nakladove efektivity. Vlastné by zajistil dhradu
vSech dostupnych lecivych pripravkt z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi
podinaje timto okamzikem. Navrzeny postup by tak nejen prolomil principy stanoveni
Ghrady lécivych prfipravka z verejného zdravotniho pojisténi, ale doveden ad absurdum by
vedl k tomu, ze by drzitelé rozhodnuti o registraci, dovozci nebo tuzemsti vyrobci
lé¢ivych pHpravkd nebyli nuceni adat o stanoveni podminek a vy$e Ghrady SUKL, ale
rovnou by priméli pojisténce, aby zadali o mimoradnou thradu zatim nehrazenych
lécivych pripravka podle ustanoveni § 16 ZVZP. Tim by doslo k financ¢ni destabilizaci
celého systému verejného zdravotniho pojisténi.

LP Spinraza pro osoby starsi 18 let je stale ve fazi klinické studie. Ani z dil¢ich vystupd
zjisténych v pribéhu studie nelze ¢init konelné zavéry o tlinnosti 1é¢ivého ptipravku.
Mezi odbornou vefejnosti je z posledni doby znamy napt. 1éCivy piipravek Lartruvo
uréeny k lé¢bé onkologického onemocnéni, ktery byl v roce 2016 Evropskou lékovou
agenturou (EMA) podminéné schvalen pro uziti s tim, ze zaroven probihala faze III
klinického hodnocent, ktera méla potvrdit jeho Géinnost. V lednu 2019 pak EMA zahajila
prehodnoceni pfinost a rizik tohoto 1é¢ivého ptipravku poté, co obdrzela predbézné
vysledky klinické studie. Jeji vysledky ukazaly, Ze ptipravek Lartruvo neptinasi
predpokladany benefit v 1é¢bé. Na zakladé predbéznych vysledki EMA nedoporudila
zahajovat 1é¢bu timto 1éCivym pfipravkem u novych pacientli, nasledné byla registrace
v/ v v v . v/ eV oV /
pripravku prehodnocena a v kvétnu 2019 pak zcela zrusena, tj. pripravek jiz nemuaze byt v
zadném clenském staté EU pouzivan. Uvedena situace doklada, ze ani z diléich vysledka
Ve /1 V7 . . M / 4 Ve M 4 v Ve / v/ . Ve 4
v urcite Casti klinického hodnoceni nelze ¢init zavéry o tom, zda lécivy pripravek je ¢i neni
/ Ve / . M 4 . 4 /4 4 4 ’ 4 . v M 4 / ’ v
Uc¢inny. Klinické studie maji své faze stanovené pravnimi predpisy a musi byt provadény
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jednak na relevantnim vzorku castniky, jednak po stanovenou dobu a musi byt odborné
vyhodnoceny.

Ad ¢) Ackoliv ma zalobce za to, ze LP Spinraza je jedinou moznosti 1é¢by, protoze jina
Uc¢inna a bezpecna metoda lécby dle jeho nazoru aktualné k dispozici nent, skute¢nost je
v / Vv 4 M M / o 4 M i v / M eV / Vv
podle zalované odlisna. LP Spinraza je svym pusobenim jedinelny, ale jak jiz bylo vyse
v/ M /4 4 /v /v VvV V/Ve v 4 4
uvedeno, nepatfi mezi kauzalni léecbu (lé¢bu zaméfenou na pticinu onemocnéni), ktera
onemocnéni vyléci, ale mtze prispivat v kombinaci s jinymi zdravotnimi sluzbami ke
stabilizaci zdravotniho stavu pacienti se SMA. Cilem symptomatické 1é¢by je predejit
kloubnim kontrakturam, deformitam patere a respiratnimu selhavani. Zakladem této
kombinované lécby je posilovani svalové soustavy, zvladani spravné dechové techniky
/ 4 4 4 v 4 /4 o M 4 *V 4 4 4 /
nebo podpora dychani, a mirnéni nasledkd fyzického postizeni poskytnutim spravné
rehabilitalni, fyzioterapeutické a lazenské 1é¢by, doplnéné vhodnym spektrem
zdravotnickych prostredku, jako jsou stendry, invalidni voziky (i jiné pomucky.

Lécba zalobce probiha v souladu se Standardy péce o pacienta SMA, ze zdravotniho
*V_V 7 v v 4 1 * Ve v 7 4
pojisténi jsou hrazeny vsechny sluzby nutné ke stabilizaci ¢i zlepseni jeho zdravotniho
stavu v¢. Uhrady zdravotnickych prostredka a lazenské péce. V pripadé zalobce je mozna
Ghrada mnoha zdravotnich sluzeb hrazenych z prosttedku vetrejného zdravotniho
pojisténi,  spolivajicich  napf.vpéli neurologa, fyzioterapeuta, neurofyziologa,

v/ / 4 \4 /N / 4 1 v _ 7/ /v
pneumologa, ortopeda, vyuzivani sluzeb vyzivového poradenstvi a rehabilitacni péce.

Hledisko nakladové efektivity je obecnym imperativem, ktery ovliviiuje systém verejného
zdravotniho pojisténi jako celek (a konkrétni aplikaci ve vztahu k jednotlivym LP provadi
zejména SUKL dle ustanoveni § 39a a nasl. ZVZP). Jednotliva ustanoveni ZVZP je pak
nutno vykladat s ohledem na tento obecny pozadavek. Z ustanoveni § 16 ZVZP a v ném
uvedeného obecného pozadavku vyplyva, ze nejvhodnéjsi zdravotni sluzba pro urcitou
klinickou situaci uréitého pacienta nemuize byt automaticky povazovana za jedinou
moznost lécby (viz téz rozsudky Méstského soudu v Praze pod sp. zn. 10 Ad 19/2017, sp.
zn. 14 Ad 13/2017 a sp. zn. 3 Ad 10/2019). Z vyse uvedeného tak jednoznaéné vyplyva, ze
samotna existence zdravotni sluzby s (predpokladanym) vys$sim terapeutickym tcinkem
nebo lepsi vhodnosti v dané indikaci neni rozhodujici pro naplnéni kritéria jediné
moznosti lécby z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

K odkazu zalobce na rozsudek Méstskeho soudu v Praze ze dne 10. 1. 2018 ¢.j. 10 Ad
19/2017 zalovana uvedla, ze se pii svém rozhodovani o mimotfadné Ghradé dle ustanoveni §
16 ZVZP nefidi a ani nemuze fidit rozhodovaci praxi jinych pojistoven. Zdravotni
M hd Ve M VA 4 . W4 / / Ve / v/ o
pojistovna pristupuje k hodnoceni zadosti o mimoradnou dhradu lécivych pripravku z
v o v - / 4 *eV_V 4 v/ v o b ’ v Ve 4 4 4
prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi pfisné individualné. Pti hodnoceni srovnava
aktualni zdravotni stav zadatele, historii jeho onemocnéni a dosavadni zptsob 1écby
/ v 4 /. / v / ’ ’ 4 / . ’ . /
popsany v predlozenych lékafskych zpravach, se zakonnymi podminkami pro whradu
v 4 4 v M 4 . v 4 4
pozadované zdravotni sluzby. Nejprve zkouma, zda jsou splnény obecné podminky pro
Ghradu zdravotnich sluzeb stanovené v ustanoveni § 13 ZVZP a druhym krokem je

hodnoceni, zda jsou splnény podminky mimotadné Ghrady zdravotnich sluzeb stanovené v
§ 16 ZVZP.

Ze zasady rovného zachazeni neplyne automaticky postup, kdy by méla byt povolena
mimotadna thrada LP z prosttedki verejného zdravotniho pojisténi vzdy, pokud jiz
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jednou povolena byla, bez znalosti konkrétniho pripadu. Takovyto postup by vedl k
popreni smyslu § 13 i § 16 ZVZP, ktery pritom jednoznaéné pozaduje individualni
posouzeni kazdého pripadu. Souhlasné stanovisko Revirni bratrské pokladny, zdravotni
pojistovny (dale jen ,RBP“) ze dne 9. 1. 2019 nijak nehodnoti splnéni zakonnych
podminek uvedenych v ustanoveni § 13 odst. 1 ZVZP, ani podminku vyjimecnosti
uvedenou v ustanoveni § 16 odst. 1 ZVZP. K tomu, aby byly naplnény podminky
ustanoveni § 16 ZVZP, by pritom musel byt pripad pojisténky néim vyjimecny, napt. by
u ni doslo k vyrazné progresi onemocnéni, ¢imz by mohlo dojit ke splnéni indika¢ni
podminky dle Doporuceni postupu pfi lécbé Nusinersenem Spolecnosti détskeé neurologie
CLS JEP a tyto podminky by RPB aplikovala i na dospélou poji§ténku. Soulasné z dopisu
feditele RBP nevyplyva, ze by byly splnény podminky Stanoviska vyboru
Neuromuskularni sekce CNS CLS JEP ze dne 13. 5. 2019 & vysledky dosavadniho
klinického vyzkumu dle SPC.

Zalovana nevi o tom, Ze by jin4 poji§tovna LP Spinraza v dané vékové kategorii oficidlné
schvalila, pficemz dopis feditele RBP nema atributy spravniho rozhodnuti a z tohoto
dopisu nikterak nevyplyva, na zakladé jakych skutecnosti byla lé¢ba u pojistéenky
schvalena. Z pohledu zalované je odavodnéni predlozeného souhlasného stanoviska RBP
nedostateéné a neni z néj vubec patrné, z ¢eho vychazi zalobni tvrzeni, podle néhoz se
pojisténka RBP nachazi ve stejné klinické situaci jako zalobce.

Poznamka zalobce ohledné protiGstavnosti postupu zalované z hlediska posuzovani,
resp. diskriminace pojisténc, neni podle %alované relevantni. Zalobci je poskytovana
standardni lécba SMA 1II jako ostatnim pojisténcim ve stejné klinickeé situaci. Systém
vefejného zdravotniho pojisténi v Ceské republice je postaven na solidarité tohoto
systtmu. Pokud by zalovana poskytla zalobci LP Spinraza jako zdravotni sluzbu
nehrazenou z vefejného zdravotniho pojisténi, pres mimoradnou udhradu s vyuzitim
ustanoveni § 16 ZVZP, dopustila by se diskriminace vuci pojisténcim ve stejné klinické
situaci, ktefi takto léceni nebudou.

K tvrzeni zalobce ohledné sdéleni prof. MUDr. J. B., CSc., ze dne 16. 4. 2018 zalovana
uvedla, Ze tento lékat je ¢lenem Neuromuskulirni sekce CNS CLS JEP, stejné jako
oSetrujici lékar zalobce MUDr. R. M. PhD., 1 MUDr. S. V. CSc., MBA, ktery je i zaroven
predsedou sekce. Zalobce se dne 10. 4. 2018 obrétil na Neuromuskularni sekci CNS CLS
JEP s prosbou o rychlé prehodnoceni zavéra stanoviska ze dne 13. 5. 2019, aby mu byla
umoznéna LP Spinraza v Ceské republice. Z tohoto stanoviska vyplyva, e zahijeni 1é¢by
nusinersenem u SMA pacientt starSich 18 let na zakladé stanovenych kritérii pro indikaci
a sledovani Gcinnosti 1éCby zavisi na splnéni podminky, ze spole¢nost Biogen (vyrobce
nusinersenu) uverejni presvéd¢iva data prokazujici efekt lé¢by nusinersenem u pacientt s
SMA starSich 18 let. Za Neuromuskularni sekci CLS JEP reagoval na dotaz Zalobce dne 16.
4. 2018 profesor B., ktery se vyjadtil s tim, ze: ,Jak je vyjadreno ve vyse uvedeném stanovisku
CNS, efekr 16by nusinersenem byl presvédlivé prokdzin u détskych pacientii s SMA a
genetickym defektem na 5. chromosomu (5qSMA). Z téchto divodii EMA v loriském roce
schvdlila registraci u nusinersenu v léché 5gSMA s predpokladem, Ze bude doloZen dlouhodoby
efekt léchy (vysledky bézicich studii budou k dispozici vroce 2022 - 23).(...) ,U typu IV se
zacdtkem v dospélém véku, stejné jako u pacienti s SMA Il a Il ve véku nad 12 let v soucasnosti
NEEXISTUJI Zddné prokazatelné efekty 1éhy nusinersenem.“ Profesor B. se v odpovédi
vyjadrtil i k 1é¢bé pacientl nad 12 let v nékterych zemich EU, kde byla lé¢ba aplikovana,
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av$ak o vysledcich dosud nebylo referovano. V soucasné dobé jsou shromazdovany
. *V/ /v . o Vo / v O
informace ze zahranidi, zda byla 1é¢ba SMA pacientt hrazena z vetejnych prostredki a za
M / 4 N4 4 M o4 A v 4

jakych podminek a kritérii. K namitce napadajici nestrannost vyjadfeni profesora
Bednarika zalovana uvedla, ze pouhy odkaz na vyjadreni tiskového mluvciho neprokazuje

7Adny vztah mezi Yalovanou a CNS CLS JEP.

Zalovana shrnula, Ze ¥alobce neprokazal, e jsou u néj splnény indikaéni podminky pro
zahajeni lécby LP Spinraza stanovené odbornou spole¢nosti, jelikoz je jiz dospély, starsi 19
let, dale zalobce neprokazal ani splnéni podminky uvedené v ustanoveni § 13 odst. 1 pism.
¢) ZVZP, nebot nejsou dostate¢né objektivni a obecné aplikovatelna data o Gcinnosti LP
Spinraza s ohledem na vék a stadium nemoci zalobce, ani splnéni podminky uvedené v
ustanoveni § 16 ZVZP, a to predevsim podminky vyjimecnosti situace, ani jediné moznosti
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Pfiznanim thrady LP Spinraza zalobci by doslo k
systémovému zasahu do kompetenci SUKL v Fzeni o podminkéich a vy$i Ghrady 1é&ivych
ptipravku. Z téchto duvodu nelze mimoradnou Ghradu LP Spinraza dle ustanoveni § 16
ZVZP z prostredku verejného zdravotniho pojisténi zalobci v jeho klinické situaci priznat.

II1. Obsah spisového materidlu a ditkazy provedené p¥i jednani pred soudem

K zadosti o thradu lé¢ivého pripravku Spinraza ze dne 27.5.2019 zalobce prilozil zpravu o
svéem ambulantnim vySetteni ze dne 6.5.2019 z Nervosvalové poradny Neurologické
kliniky Fakultni nemocnice v Motole se zavérem: (anonymizovano)

Ve vyjadreni osetfujictho lékare MUDr. R. M., Ph.D. (FN Motol) pro zdravotni
pojistovnu ze dne 16.5.2019 je uvedeno, ze ,v soucasnosti je jedinou dostupnon lécebnou
moznosti pro SMA pacienty bez obledu na typ nemoci a vék, pripravek nusinersen (Spinraza).
Vzhledem k progresivnimu charakteru nemoci SMA lIze predpoklidat postupné zhorseni
ventilacnich a pohybovych funkci, které maji vliv na kvalitu Zivota nemocnych. Indikace
klécbé nusinersenem u SMA  pacientid starsich 18 let se 7idi stanoviskem vyboru
Neuromuskuldrni sekce Ceské neurologické spolecnosti CLS JEP (www.czech-neuro.cz).“

Soucasti spravantho spisu, jehoz obsah vymezila zalovana ve vyjadreni k zalobé, bylo dale
vyjadreni revizni lékarky VZP MUDr. L. S. ze dne 18.6.2019 se zavérem, ze nejsou splnény
podminky pro fadnou ani mimoradnou thradu 1élivého pripravku Spinraza v klinické
situaci zadatele a nelze jej uhradit; rozhodnuti zalované ze dne 17.7.2019, sp. zn. S-ZP-VZP-
19-02199061-A46A, ¢.j. VZP-19-02549606-A46A; odvolani zalobce ze dne 29.7.2019;
vyjadteni revizniho lékate VZP MUDr. A. B. ze dne 6.9.2019 se zavérem, ze ani v odvolani
nelze povoleni thrady podle § 16 ZVZP doporucit, a napadené rozhodnuti

Pfi Gstnim jednani pred soudem konaném dne 4.2.2020 {castnici fizeni setrvali na svych
procesnich stanoviscich a odkazali na svd dosavadni podani (zalobu, vyjadteni k zalobé).
Soud provedl vsechny Zalobcem navrhované dikazy s vyjimkou listin, jez byly soudasti
spravniho spisu. Byly tak ¢teny jako dikaz tfi lékafské zpravy tykajici se jinych pacientd
s onemocnénim SMA 1, v jejichz zavéru byl doporuden LP Spinraza jako jedind moznost
1é¢by (lékarska zprava MUDr. T. H. z FN Brno na ¢.1. 23; zprava o ambulantnim vySetteni
ze dne 4.2.2019 MUDrx. S. V. z FN Brno (anonym.) na ¢.1. 18; vyjadfeni MUDr. P. K. ze
dne 6.6.2016 z Neurologie Blansko (anonym.) na ¢.1. 13). Dale byl jako dikaz ¢ten dopis -
rozhodnuti RBP, zdravotni pojistovny ze dne 9.1.2019, znéhoz vyplyva, ze bylo
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vyhovéno zadosti pojisténky (nar. 1998) o Ghradu LP na zakladé § 16 ZVZP (¢l 12), a
vyjadreni matky této pojisténky ze dne 2.9.2019 o pozitivaim vlivu LP na stav jeji deery
(¢l. 24). Dale bylo knavrhu =zastupce zalobce jako dikaz C{teno stanovisko
Neuromuskularni sekce Ceské neurologické spoleénosti CLS JEP k 16¢bé spinalni svalové
atrofie nusinersenem (Spinraza) u dospélych pacientt ze dne 6.12.2019.

K navrhu zalované byly jako dikaz pti jednani pred soudem cteny listiny, které ziejmé
nedopatfenim nebyly zahrnuty do obsahu spravniho spisu (nicméné Zalovana z nich pri
rozhodovani v dané véci zjevné vychazela a zastupce zalobce soudu potvrdil, ze mu jsou
tyto listiny znamy). Konkrétné se jedna o tyto listiny: Souhrn 4daji o LP Spinraza
obsazenych v prilohach I1II k registraci, kterou provedla Evropska agentura pro 1é¢ivé
pHpravky; vytisk internetové strinky Neuromuskulirni sekce Ceské neurologické
spole¢nosti CLS JEP, zného? je patrné, kteH 1éka¥i byli ke dni vydini napadeného
rozhodnuti {leny vyboru (¢lenem byl i osetfujici lékar zalobce MUDr. M.); obecnou
informaci SUKL o fazich klinického hodnoceni lé¢ivych p¥ipravkd; stanovisko vyboru
Neuromuskularni sekce Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP k 16¢bé spinalni svalové
atrofie nusinersenem (Spinraza) u dospélych pacienta ze dne 13.5.2019; informacni dopis
pro zdravotnické pracovniky ze dne 26.7.2018 zaslany spole¢nosti Biogen na Zadost CLS,
v némz je upozornovano na nékteré negativni ucinky LP Spinraza u nékterych pacientu;
zApis z jednani ze dne 26.4.2018 mezi VZP CR a FNM, z n¢ho? vyplyva dohoda o thradé
LP Spinraza na zakladé indikacnich kritérii u déti do 12 let véku; spolecné stanovisko VZP
CR a spole¢nosti détské neurologie CLS JEP ze dne 5.12.2019, z n¢hoZ vyplyva dohoda o
Ghradé LP Spinraza na zakladé indikac¢nich kritérii u déti a mladistvych do 19 let véku. K
provedeni dikazu ¢tenim listiny, na niz chtéla zalovana demonstrovat, ze v ptipadé jiného
1é¢iveho pripravku (Lartruvo) doslo ke zruseni registrace z duvodu jeho nedéinnosti, soud
nepfistoupil, nebot tuto informaci tykajici se zcela odlisného 1é¢ivého pripravku
nepovazoval za relevantni pro posouzeni projednavané véci.

K dopliiujicimu dotazu soudu, zda spoleéné stanovisko VZP CR a spoleénosti détské
neurologie CLS JEP ze dne 5.12.2019, z ného% vyplyva dohoda o thradé LP Spinraza na
zakladé indikacnich kritérii u déti a mladistvych do 19 let véku, v pripadé vékove kategorie
12 - 19 let vychazelo z klinickych studii, zastupkyné zalované odpovédéla, ze nikoli; tato
dohoda vyplynula z jednani mezi VZP a odbornou spolecnosti.

V. Posouzeni véci soudem

Meéstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo,
atovrozsahu zalobnich bodtd, kterymi je vazan; pfitom vychazel ze skutkového
a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti (§ 75 odst. 1, 2 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni
v/ / ’ v 7 Vevy v - 0 ’ . v «

rad spravni, ve znéni pozdéjsich predpist, dale jen ,s. t. s.%).

Soud predné uvadi, ze napadené rozhodnuti, tj. spravni akt vydany podle § 16 ZVZP, je
rozhodnutim ve smyslu § 65 odst. 1 s.t.s. Tento zavér je podporen aktualni judikaturou
Nejvyss$itho spravniho soudu, od niz se soud nehodla nijak odchylovat. Divody na
podporu tohoto zavéru shrnul Nejvys$si spravni soud naposledy v rozsudku ze dne
12.12.2019, ¢.j.9 Ads 214/2018-63, na jehoz odavodnéni lze vtomto ohledu
v podrobnostech odkazat (viz téz rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17.5.2017,
¢j. 4 Ads 134/2012-50, a ze dne 17.5.2017, ¢.j. 7 Ads 284/2016-39). Nejvyssi spravni soud
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vyslovné uvedl, ze na Ghradu dle § 16 odst. 1 ZVZP je tteba ,nabliZet jako na ndrok
pojisténce, nebot’ pri spinéni podminek uvedeného ustanovent, tj. Ze se jednd o vyjimecny pripad,
u kterého predstavuje poskytnuti jinak nebrazené zdravotni sluzby jedinou moznost z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce, vznikd povinnost pojistovny tyto zdravotni sluzby hradit. Zakon
totiz wvyslovné stanovi, Ze pojistovna takové zdravotni sluzby ,bradi®. V predmétném
ustanoventi tedy neni din Zddny prostor k vlastni #vaze zdravotni pojistovny, zda tyto sluzby
ubradi & nikoliv. V pripadé, Ze pojistovna svym postupem ndrok pojisténce popre, tzn. rozhodne
o tom, Ze dané zdravotni sluzby nebudou hrazeny, zasibne negativné do prav pojisténce
zakotvenych v § 11 odst. 1 pism. d) a e) zikona o verejném zdravotnim pojisténi.“ Soudni
prezkum napadeného rozhodnuti v rezimu § 65 odst. 1 a nasl. nelze odmitat i z toho
dtvodu, ze se jedna o rozhodnuti tykajici se zakladnich prav (¢l. 31 Listiny zakladnich prav

a svobod).

V pripadé napadeného rozhodnuti jsou zaroven naplnény vsechny formalni znaky
rozhodnuti podle § 65 odst. 1 s.f.s. (v podrobnostech viz rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 12.12.2019, ¢j. 9 Ads 214/2018-63). Zavér o povaze napadeného aktu lze
s ohledem na recentni judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu (viz téz rozsudek ze dne 29.
11. 2019, ¢. j. 5 Ads 28/2018 - 58) povazovat za jednotny, a proto lze pristoupit k vécnému
prezkumu napadeného rozhodnuti, aniz by byla do detailu vyporadana argumentace
zalované k neptipustnosti soudniho prezkumu, nebot ta je dostatené vyvracena vyse
zminénou judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu.

Z4dost %alobce o thradu lé¢ivého pHpravku Spinraza byla ze strany Zalované zamitnuta
z toho davodu, ze zalobce nespliuje indikacni kritéria pro aplikaci 1é¢ivého pripravku
Spinraza stanoveni Spoletnosti détské neurologie Ceské lékatské spoleénosti Jana
Evangelisty Purkyné (CLS JEP). Zalovani ma ziroven za to, %e poZadovani létba v dané
klinickeé situaci nesplruje zakladni charakteristiky hrazené lécby stanovené v § 13 odst. 1
pism. ¢) ZVZP, protoze nejsou dostatecné diukazy o jeji Ucinnosti a nelze ji tak
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi hradit. Jinymi slovy, podle zalované
v pripadé dospélych pacienta nespliiuje LP Spinraza obecné kvalitativni parametry
hrazenych zdravotnich sluzeb dané § 13 odst. 1 pism. ¢) ZVZP, protoze neexistuji
dostate¢né dikazy o jeho GCinnosti u téchto pacienta.

Podle § 13 odst. 1 ZVZP se ze zdravotnibo pojisténi hradi zdravotni sluzby poskytnuté
pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpent, pokud a)
odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a icelu, jehoz ma byt jejich poskytnutim dosazeno, a
jsou pro pojisténce primeérené bezpecné, b) jsou v souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky
lekar'ské védy, c) existuji ditkazy o jejich vicinnosti vzhledem k vicelu jejich poskytovani.

Zalobce v Zalobé zpochybnil, Ze aplikace § 16 ZVZP je vizina na splnéni podminek
uvedenych v § 13 ZVZP. Méstsky soud v Praze se jiz vztahem téchto ustanoveni
podrobnéji zabyval (v rozsudku ze dne 10. 1. 2018, ¢j. 10 Ad 19/2017-48, jakoz i
v obdobné véci v rozsudku ze dne 15.11.2019, &j. 5 Ad 12/2019-63), a to se zavérem, ze
Spodminky stanovené v § 16 ZVZP je t¥eba vykladat v kontextu § 13 odst. 1 ZVZP, tedy, Ze
pristoupit k dibradé lécivého pripravku dle vyjimky stanovené § 16 ZVZP lze pouze za
predpokladu, Ze poZadovany pripravek je léCivym pripravkem, u kterého existuji v souladu se
souasnymi dostupnymi poznatky lékarské védy ditkazy o jeho #cinnosti na onemocnéni
Zadatele“. Tento zavér byl ulinén na zakladé systematického vykladu ZVZP stim, ze



54.

55.

56.

15 15 Ad 15/2019

vyjimecné hrazena péce (tj. aplikace § 16 ZVZP) nemiiZe nabyt charakteru systémového
opatrent jdouciho nad obecné limity hrazené péce podle ZVZP. Ani v nyni projednavané véci
nevidi soud zadny davod pro to, aby se od tohoto zavéru odchylil. Ostatné ani zalobce
k tomu v zalobé nepredestrel relevantni argumentaci. Lze tedy pfisvédéit zalované, ze
k hodnoceni specifickych pozadavka § 16 ZVZP lze pfistoupit teprve v situaci, kdy jsou
splnény podminky uvedené v § 13 ZVZP.

Soud se tedy s ohledem na zavéry zalované zabyval tim, zda 1é¢ivy pfipravek Spinraza,
mélo-li by dojit k jeho Ghradé u dospélého pacienta, spliiuje podminku uvedenou v § 13
odst. 1 pism. ¢) ZVZP, tj. zda existuji dikazy o jeho Gc¢innosti vzhledem k alelu jeho
poskytovani ¢i nikoli (jak uzavrela zalovana).

Zalovani v napadeném rozhodnuti uvedla k popisu nemoci a Gdinkéim LP p¥pravku
Spinraza nasledujict: ,Spindlni svalovd atrofie (v tomto pripadé typu SMA II) je geneticky
podminéné nevylécitelné celoZivotni onemocnéni, které negativné ovliviiuje motorické
schopnosti  pacienta, pricemz psychické schopnosti jsou zachovamy. SMA je zpusobena
nedostatkem bilkoviny zvané survival motor neuron (SMN) v organismu. To ma za ndsledek
nenabraditelnou ztratu nervovych bunék v mise, coz vede ke slibnuti svalii v oblasti ramen,
kycli, stehen a horni Cisti zad. Mohou byt oslabeny i svaly nezbytné k dychani a polykani.
Priibéh onemocnéni je zhorsovan mnoba komplikacemi (...) LéGivy pripravek Spinraza je sice
pronim lécivem, které se k léché pouZivd, ale ani on onemocnéni nevyléci, jen miize ve zcela
konkrétnich pripadech ptispét ke zmirnéni nékterych motorickych obtiZi, a to pouze
v kombinaci s jinymi zdravotnimi sluzbami. (...) Lécivy pripravek Spinraza obsahuje léGivou
latku nusinersen, patvici do skupiny léiv zvanych antisense oligonukleotidy a pisobi tak, Ze
pomdha télu vytvorit vice bilkoviny SMN, jichZ maji lidé s SMA nedostatek. To sniZuje ztrdtu
nervovych bunék a miiZe zlepsit svalovou silu.

Za stézejni podklad pro zavér o neexistenci dukazt o Géinnosti LP Spinraza na dospélé
pacienty zalovana povazovala Stanovisko k lécbé spinalni svalové atrofie preparatem
nusinersenem u dospéljch pacientd Neuromuskularni sekce CNS CLS JEP ze dne 23. 2.
2018, které schvalil (na zékladé informaci z probéhlych klinickych studif) Vybor Ceské
neurologické spolecnosti. Podle tohoto stanoviska by se méla lecba LP zahajit u dospélych
pacientu se SMA teprve v okamziku, kdy vyrobce nusinersenu (spole¢nost Biogen) uverejni
presvédciva data (EBM), ktera prokazi efekt 1é¢by nusinersenem u pacientti se SMA starsich
18 let a doporudi relevantni klinimetrické testy ke sledovani Géinnosti 1écby. K tomu
zalovana uvedla, ze ,pokud neni znam obecné aplikovatelny pozitivni p¥inos lécby pro danou
skupinu pacientd, ovéreny na statisticky vyznamném vzorku pacienti ve srovndvact studii, lze
tuto léchu poklddat za nestandardni a nelze v Zadném pripadé predikovar miru jejich lécebnych
a stabilizacnich vicinkd“. S argumentem, ze 1écba dospélych pacientd nema jednoznaénou
podporu u odbornych lékafd, zalovana odkazala téZ na Stanovisko vyboru
Neuromuskularni sekce CNS CLS JEP k1é¢bé¢ spinalni svalové atrofie nusinersenem
(Spinraza) u dospélych pacienti ze dne 13.5.2019, z néhoz vyplyva, ze zahajeni lécby
nusinersenem u SMA pacienti > 18 let na zakladé konsenzualné stanovenych kritérii pro
indikaci a sledovani Géinnosti lécby zavisi na splnéni podminky, Ze vyrobce nusinersenu
uverejni presvédcéiva data, ktera prokazi efekt 1é¢by timto lé¢ivym pripravkem u pacientt
SMA starsich 18 let.
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Ve vztahu kGcinnosti lécby zalobce obecné argumentoval soucasnym pokrokem a
vyvojem mediciny, priCemz poukazal na to, ze v nékterych zemich (Némecko, Polsko,
Svycarsko, Italie) je 1é¢ba 16¢ivym p¥ipravkem Spinraza poskytovana jiz viem pacientiim, a
to bez ohledu na vék ¢i typ SMA. Na toto tvrzeni zalovana reagovala tak, ze tento poukaz
neni relevantni pro posouzeni vyjimecné thrady 1élivého pfipravku z vetejného
zdravotniho pojisténi v Ceské republice. Zalovan pak fakticky spojila naplnéni podminky
wexistence dikaza o Glinnosti 1é¢by” s existenci presvédcivych dat z klinickych studii II1.
faze v ramci klinického hodnocent léku.

Soud pfi posouzeni podkladt (dukazl) tykajicich se uéinnosti lé¢by LP Spinraza ve vztahu
k dospélym pacientim dospél (shodné jako tomu bylo ve skutkové obdobné véci sp. zn.
5 Ad 12/2019) k zavéru ze existuji divodné pochybnosti o presvédéivosti zavéru prijatého
zalovanou. Ta totiz akcentovala pouze podklady potvrzujici ji ptijaty zavér, aniz by vsak
byly dostate¢né vyporadany a zohlednény podklady svédcici o opaku, resp. ty, které zavér
zalované zpochybnuji. Lékarské zpravy predlozené zalobcem zalovana vyporadala tak (s
odkazem na stanovisko CLS z kvétna 2019), Ze LP Spinraza nemi u odbornych lékaid
jednoznacénou podporu. Z predlozenych zprav (af jiz v pripadé zalobce ¢i v ptipadé jinych
dospélych pacientt) odbornych lékarti vSak jednoznacné vyplyva zavér o tom, ze LP
Spinraza je jedinou moZnosti léchy. Pokud by tito 1ékati nebyli presvédceni o tom, ze LP ma
ve vztahu k témto dospélym pacientim 1ééebné uclinky, jisté by timto zptsobem své
doporudeni nekoncipovali. K tomu lze s odkazem na zavéry Nejvyssiho spravniho soudu v
rozsudku ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads 28/2018 - 58 podotknout, ze ,si [ze jen téZko
predstavit profesni standardy, které se odchyli od aktudlné dosaZitelnych mozZnosti lékar'ské védy.
NaleZitou odbornou sirover proto vymezuje soulad s pravidly lékarské védy, pricemZ se musi
jednat o pravidla aktualni (objektivné mozna), coZ odpovidd dynamickému postupu lege artis.”

Ve spravnim spise jsou zalozeny prilohy k registraci LP, kterou provedla Evropska
agentura pro 1é¢ivé pripravky (dale jen ,EMA), a které jsou dostupné na strankach SUKL,
ze kterych se podava, ze LP je indikovan k lécbé spinalni svalové atrofie vazané na dlouhé
raménko 5. chromozomu. V bodé 4.2. prilohy I se pak uvadi, ze ,,rozhodnuti o lécbé ma byt
zaloZeno na individualizovaném odborném zhodnoceni oclekavanych prinosii lécby pro
konkrétnibo pacienta v porovnani s moznymi riziky léchy pripravkem Spinraza“. Ptitom
v zadné z priloh k registraci LP neni zadnym zpusobem omezen vék pacienta, kterému je
mozné lek podavat.

Pokud Zalovand odkézala na Stanovisko vyboru Neuromuskularni sekce Ceské
neurologické spole¢nosti CLS JEP k 1é¢bé spinalni svalové atrofie nusinersenem (Spinraza)
u dospélych pacientd ze dne 13. 5. 2019, je v ném uvedeno, ze v pribéhu roku 2018
zahajily 1é¢bu pacientl starsich 18 let nékteré zemé EU (napf. Italie, Némecko, Francie).
»Vybor Neuromuskularni sekce soublasi s tim, aby lécba nusinersenem byla SMA pacientim
> 18 let zabezpetena v newromuskuldrnich centrech v CR tebdy, pokud pacientovi bude
schvdlena ithrada lécby prislusnou zdravotni pojistovnou nebo bude predin z détské Casti
neuwromuskuldrnibo centra k pokracovini léchy.“ Nedoporudujici stanovisko tohoto
odborného organu, jak bylo zminéno jiz vySe, pak bylo vizano na zvefejnéni
presvédéivych dat ze strany vyrobce LP Spinraza, nebot jsou k dispozici jen ojedinéla
kazuisticka sdéleni v poctech < 20 pfipadt.
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Soud nemohl odhlédnout od zjisténi (dostupného na zdrojovém internetovém odkazu
uvadéném Zalovanou), Ze dne 6.12.2019 vydala Neuromuskularni sekce Ceské neurologické
spole¢nosti CLS JEP stanovisko k 1é¢bé spinalni svalové atrofie nusinersenem (Spinraza) u
dospélych pacientl, v némz jiz neni obsazena véta o nedoporuceni lécby; naopak se zde
uvadi, ze: ,, Vybor Neuromuskularni sekce CNS CLS JEP soublasi s tim, aby lécba nusinersenem
byla SMA dospélym pacientiim zabezpecena v newromuskuldrnich centrech v CR tehdy, pokud
pacientovi bude schvdlena sihrada léchy prislusnon zdravotni pojistovnou nebo bude predin z
détské Cdsti neuromuskuldrnibo centra k pokracovani léchy, a to na zdkladé konsensudlné
stanovenych kritérii pro indikaci a sledovini iicinnosti 1échy zaloZenych na poznatcich
0 dosavadni 16bé téchto pacientii v okolnich zemich®. Uvedeni zména v postoji CNS CLS
JEP tak podle nazoru soudu skuteéné svédci o zalobcem zminovaném vyvoji v 1é¢bé
dospélych pacienta LP Spinraza, a prestoze toto stanovisko bylo zvetejnéno az (necelé tri
mésice) po vydani napadeného rozhodnuti, informaci o lé¢bé dospélych pacientd
v nékterych dalsich statech méla zalovana k dispozici (tato informace je ostatné obsazena
jiz ve stanovisku vyboru Neuromuskularni sekce CNS CLS JEP z kvétna 2019), aniz by ji
vSak davala odpovidajici vahu.

Jak uvedl Méstsky soud v Praze jiz v rozsudku ze dne 15.11.2019, ¢.j. 5 Ad 12/2019-63,
v/ v / Ve / v/ i M / M i 4 / Ve / v/ v / / V1.V
v pripadé lé¢ivého pripravku Spinraza se jedna o inovativni lécivy ptipravek urceny k lecbé
vzacného onemocnéni. Tento pripravek byl registrovan Evropskou agenturou pro lécivé
v/ M M 4 7/ M v/ v/ 4 /
ptipravky (EMA), nikoliv na narodni Grovni (dle prilohy Narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
pro registraci humannich a veterinarnich lécivych pripravku a dozor nad nimi a kterym se
Ve M 4 / Ve / v/ / ./ i M v 4
ztizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky, bodu 3. podléhaji registraci spolecenstvim
humanni 1é¢ivé pripravky obsahujici novou uéinnou latku, ktera ke dni vstupu tohoto
v/ 4 v 4 . 4 * IV /v . . /7 - /v
narizeni v platnost nebyla ve SpoleCenstvi registrovana a jejiz lécebnou indikaci je lécba
neurodegenerativniho onemocnéni a dle bodu 4. prilohy podléehaji registraci spolecenstvim
1ééive pripravky, které jsou urleny jako lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni na
zakladé narizeni (ES) ¢. 141/2000). Po udéleni registrace je rozhodnuti o cené a thradé
1é¢ivého pfipravku na jednotlivych clenskych statech, proto vznikaji rozdily v tom, za
M / 4 M / Ve / v/ b4 4 4 4 Ve M . / /., 0
jakych podminek je lécivy pripravek hrazen, nebot neni mozné urcit jednotlivym statum,
zda jej maji hradit. V pripadé LP Spinraza SUKL dosud nerozhodl o vysi Ghrady, proto se
nehradi bez dalstho ze zdravotniho pojisténi. Tato skuteCnost vsak sama o sobé jesté
nemuze vest k zavéru, ze LP Spinraza ,je fakticky experimentem®, resp. ze nesplnuje
podminku § 13 odst. 1 pism. ¢) a v navaznosti na to podminky uvedené v § 16 ZVZP, a to
za situace, kdy zavéry zalované o neexistenci diikazli o Gcinnosti LP Spinraza u dospélych
pacientt jsou oslabeny skutecnosti, ze v nékolika dalSich statech EU je LP Spinraza hrazen
téz dospélym pacientiim, ze tento LP je doporucovan odborniky jako jedina moznost 1écby
. A A . v 4 Vo 4 v / ’ /4 v 7 \4
1 pro dospélé SMA pacienty a ze se zaroven jedna o LP urceny pro vzacné onemocnéni (coz
M v o VAR4 4 4 4 v V7 \4 4
je nutné divodem obtizi pro ziskani vétstho mnozstvi dat).

Dalsi skutednosti, ktera oslabuje zavér zalované o nesplnéni podminky uvedené v § 13 odst.
1 pism. ¢) ZVZP, je zjisténi, ze pojisténci (byf) jiné zdravotni pojistovny dospélého véku
byla Ghrada LP Spinraza na zakladé § 16 ZVZP priznana. Ackoliv lze souhlasit s tvrzenim
zalované, ze je tfeba ke kazdému ptripadu pfistupovat individualné, tj. posoudit
vyjimeénost konkrétniho ptipadu (ve smyslu § 16 ZVZP, ktomu viz nize), nelze
odhlédnout od skute¢nosti, ze posouzeni toho, zda LP splriuje kritéria uvedena v § 13 odst.
1 ZVZP, nezilezi na zdravotnim stavu konkrétniho pojisténce, nybrz se jedna o objektivni
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skutecnost nezavislou na tom, zda se v pfipadé zalobce jedna o vyjimelny pripad. Pokud je
v tizeni dolozeno, ze LP byl schvalen jinému pojisténci, ktery je dospély, coz je kritérium,
které povazovala zalovana za rozhodujici pro splnéni podminky § 13 odst. 1 ZVZP ), jedna
se o dalsi pochybnost o spravnosti ajednoznalnosti zavéru zalované o neprokazané
Ucinnosti LP Spinraza u dospélych pacientd (obdobné téz rozsudek Méstskeho soudu
v Praze ze dne 15.11.2019, ¢.j. 5 Ad 12/2019-63).

Soud tedy uzavrtel, ze zavéry zalované o nenaplnéni podminky vymezené v § 13 odst. 1
pism. ¢) ZVZP neodpovidaji zjisténim ziskanym z obsahu spisového materialu, resp.
nekoresponduji provedenym dikazim. Pokud tedy zalovana poukazovala na zpusoby,
jimiz by bylo mozné dosahnout Ghrady zdravotnich sluzeb, které nenapliuji podminku
ustanoveni § 13 odst. 1 pism. ¢) ZVZP, je nutno uvést, ze v pripadé LP Spinraza lze mit
divodné pochybnosti o tom, ze dikazy o Géinnosti tohoto lécivého pfipravku na dospélé
SMA pacienty vzhledem k Géelu jeho poskytovani (tj. tvorba bilkoviny SMN, snizeni
ztraty nervovych bunék, zmirnéni obtizi) neexistuji. Soud ma za to, ze v pripadé tzv.
vzacnych onemocnéni (vzacnost je definovana vsouladu s natizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lécivych pripravcich pro
vzacna onemocnéni evropskou legislativou, které definuje prah prevalence jako nejvyse 5
postizenych osob na 10 000), mezi néz se radi téz SMA, je pozadavek zalované na existenci
presvédcivych dat z klinickych studii III. faze klinického hodnoceni léku za situace, kdy
existuji dalsi, nikoli ojedinéle dikazy ¢ poznatky o Gcinnosti 1écby ve vztahu
k pozadované vékové skupiné pacientu, prilis tvrdy a nelze jej z ustanoveni § 13 odst. 1
pism. ¢) ZVZP dovozovat. Jak ostatné vyplyva i ze spoleéného stanoviska VZP CR a
Spole¢nosti détské neurologie CLS JEP ze dne 5.12.2019, tj. z dohody o thradé LP
Spinraza na zakladé indikacnich kritérii u déti a mladistvych az do 19 let véku, tj. i u
vékove kategorie nemocnych SMA, u niz dosud nebyly provedeny zalovanou akcentované
klinické studie, neexistenci tohoto typu studie (jako dikazu o uéinnosti lécby lécivého
ptipravku) evidentné nepovazuje za neprekonatelnou prekazku thrady tohoto 1écivého
pripravku ani sama zalovana.

Zavéru zalované o tom, ze v posuzované véci neni naplnén § 13 odst. 1 pism. ¢) ZVZP,
tedy dle nazoru soudu pritakat nelze, nebot nema podklad ve skutkovych zjisténich;
v tomto ohledu tedy zalovana pochybila. Soud se vsak dale zabyval téz otazkou naplnéni
podminek § 16 ZVZP v pripadé Zalobce, resp. posouzenim téchto podminek ze strany
zalované. Pokud by totiz bylo mozné potvrdit zavéry zalované, Ze zalobce podminky
vymezené timto ustanovenim nespliiuje, napadené rozhodnuti by co do vysledku obstalo.
Jinymi slovy, v pfipadé nenaplnéni podminek § 16 ZVZP by zjisténa vada spocivajici
v nedostate¢ném skutkovém zjisténi, které se upina ke splnéni podminky § 13 odst. 1 pism.
c) ZVZP, neméla dopady do zdkonnosti napadeného rozhodnuti, nebot jeho zamitavy
zavér by i tak obstal.

Podle § 16 ZVZP prislusna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych pripadech zdravotni
sluzby jinak zdravotni pojistovnou nebrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb
jedinou moznosti z blediska zdravotnibo stavu pojisténce.”

Spravni soudy se jiz vykladem § 16 ZVZP v minulosti opakované zabyvaly. Poukazat lze

napf. na zavéry, k nimz dospél Nejvyssi spravni soud v recentnim rozsudku ze dne
17.12.2019, ¢.j. 4 Ads 394/2019-105: PFi sivabdch o vykladu § 16 zdkona o VZP nelze
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vychdzet pouze ze znéni tohoto ustanoveni. Ulelem zikona o VZP je provedeni priva na
ochranu zdravi dle ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod. Toto pravo téZ zahrnuje pravo na
bezplatnou zdravotni péci na zikladé vereného zdravotniho pojisténi. Toto prdvo sice lze
uplatriovat pouze v mezich zakona, které jej provddéji, avsak pri vykladu a aplikaci provadécich
zdkonii je nutno zachovat podstatu a smysl zikladniho prava na bezplatnou zdravotni péci a
nesmi dochazet k nedivodné diskriminaci (¢l. 4 odst. 3 a 4 Listiny zakladnich prav a svobod).
Smyslem a podstatou zakladnibo prava na zdravotni péci hrazenou z vseobecného zdravotniho
pojisténi se opakované ve své judikature zabyval Ustavni soud. V ndlezu ze dne 4. 6. 2003, sp.
zn. PL US 14/02, Ustavni soud wvedl: ,Tim je stanoven v souladu s dstavnimi principy
vyvojovy trend vereiné zdravotni péce ve sméru kvalitni, plnohodnotné a icinné péce na
zakladé rovného postaveni vsech pojisténci. Z dstavnich i zakonnych principi nelze tuto péci
délit na jakousi zakladni, levnéisi® ale méné vhodnou a méné scinnou, a na nadstandardni,
draZsi’, ale vhodnéisi a ucinnéisi. Rozdil mezi standardni a nadstandardni péci nesmi spocivat
v rozdilech ve vhodnosti a iicinnosti léchy. Zakon neupravuje, jakou zdravotni péci miize lékar,
resp. zdravotnické zarizeni poskytovat, ale jakou musi v obecném zdajmu poskytovat, aby vsichni
pojisténci méli stejnou mérou ndrok na takovd osetveni a léchy, jez odpovidaji objektivné
zjisténym potiebim a poZadavkim ndleZité vrovné a lékarské etiky. Vyvojovd orientace
zdravotnictvl, podloZend zikony, je tedy zaloZena nikoli na presunu ‘lepsich stkonii zdravotni
péce z bezplatné péce do sféry pojisténci primo hrazené, ale naopak ve sméru zlepsovini sikoni
poskytovanych bezplatné =z vereiného  zdravotnibo pojisténi. Toto pojeti odpovida
i mezindrodnim konvencim, jako je Umluva o lidskych pravech a biomedicing, i doporucenim,
napr. Doporuceni Rec (2001)13 Vyboru ministri clenskym stdtiim Rady Evropy, jez bylo
schvdleno 10. 10. 2001. Vyjbor ministrii pfitom zdsiraznil, %e &l. 3 Umluvy o lidskych pravech
a biomediciné vyZaduje, aby subjekty uzavirajici smlouvy o zdravotni péci zajistily rovnou
dostupnost ke zdravotni péci pat¥icné kvality. Ustavni soud doddvd, Zeid. 4 této Umluvy
stanovi povinnost Jakykoliv zakrok v oblasti péce o zdravi...provddeét v souladu s prislusnymi

€ <

profesnimi povinnostmi a standardy"

Nejvy$¥i spravni soud v citovaném rozsudku dale odkazal na nalez Ustavniho soudu ze dne
30.5.2017, sp. zn. Pl US 3/15, podle néhoz ,(v)hodnost a sicinnost léchy jednoduse nesmi byt
zdvislda na_financnich mozZnostech obéana, jemuz ma byt poskytnuta. Bude-li vsak tento
poZadavek naplnén, pak je véci zikonoddrce, aby - nad tento nezbytny ramec - stanovil, zda a
jaka dalsi zdravotni péce ¢i zdravotni pomiicky maji byt poskytoviny bezplatné, pripadné za
Chstecnon sbradu, a které nikoliv*; a dile na nalez Ustavniho soudu ze dne 17. 4. 2018,
sp. zn. III. US 2332/16, podle ného¥ ,(podstata a smysl tohoto zikladniho priva budou
zachovany tebdy, bude-li obcaniim zaruceno bezplatné poskytnuti zdravotni péce a zdravotnich
pomiicek potrebnych pro zlepseni nebo zachovani jejich zdravotniho stavu nebo zmirnént jejich
utrpent, a to formou takového osetveni a léchy, jez odpovidaji objektivné zjisténym potvebam
a poZadavkidm naleZité sirovné a lékarské etiky.

Ke schvaleni Ghrady dle ustanoveni § 16 ZVZP je nezbytné splnéni tfi podminek: (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 (iif) musi byt dana vyjimecnost pfipadu pojisténce. V nyni posuzovaném
ptipadé je nesporné splnéni prvni podminky, tedy ze LP Spinraza neni hrazenou lécbou.
Sporné je (ne)splnéni zbyvajicich dvou podminek, tedy toho, zda se v ptipadé zalobce jedna
o jedinou moznou lé¢bu z hlediska jeho zdravotniho stavu a zda je zalobctv ptipad
vyjimecny.
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sJedina moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce® a ,vyjimeCnost pfipadu
pojisténce” jsou neurcité pravni pojmy, coz znamena, ,ze jejich vyklad a aplikace musi vZdy
vychazet z ,teleologické racionality pravniho predpisu a miiZe se ménit dle konkrétnich
okolnosti kazdého pripadu“ (citovano zrozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
17.12.2019, ¢.y. 4 Ads 394/2019-105).

Ve vztahu k podmince ,jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce” zalovana
v napadeném rozhodnuti uvedla, ze ,alternativou k léché LP Spinraza je kombinovand lécha
tj. posilovani svalové soustavy, zvlidani spravné dechové techniky nebo podpora dyjchani, a
mirnéni ndsledki fyzického postiZeni poskytnutim spravné rebabilitacni, fyzioterapeutické a
lazeniské 1échy, doplnéné vhodnym spektrem zdravotnickych prostredkd. (...) LP Spinraza ma
taktéZ pouze podpurny charakter, nejednd se o kauzalni lécbu, kterd nemoc vyléd.“ Zalovana
v ;7 7 v 7 / . . v . . ,
vSak ve své ivaze o nenaplnéni podminky ,jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce” vubec nereflektovala své predchazejici tvrzeni v napadeném rozhodnuti, ze LP
Spinraza je pronim lécivem, které se k [éché pouzivd, byt onemocnéni nevyléci, a jeho udel je
zcela odlisny od podpurné kombinované lécby, na niz poukazovala zalovana, protoze
pomaha télu vytvorit vice bilkoviny SMN a snizuje ztratu nervovych bunék. Timto
o o /7 N7/ 4 M /v Vv / v vV * Vv 4
zpusobem neputsobi zadna z alternativ 1é¢by zminovanych zalovanou. Ostatné i zalovana
ve svém vyjadfeni k zalobé pripousti, ze LP Spinraza je svym zptusobem jedinecny.

SkuteCnost, ze LP Spinraza onemocnéni nevylédi, jesté neznamena, ze z hlediska
4 **V_V M 4 M M \4 /. Ve M A4
zdravotniho stavu pojisténce se nejedna o jedinou moznost ulevy pti jeho obtizich
s ucinky, které u zalovanou uvadénych alternativ predpokladat nelze. Pravé to ¢ini
v pripadé LP Spinraza za stavajicich lékarskych poznatkd jedinou moznost, ktera pri
Ve / / M / /v 4 v oV Ve i Ve
vyuziti hrazené kombinované lécby, resp. zdravotnich sluzeb, muze zlepsit kvalitu zivota
zalobce, (ili slovy § 13 odst. 1 ZVZP muze zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo
zmirnit jeho utrpeni. Soud ma tedy za to, ze zalovanou zminovana podpurna lécba
nepredstavuje z hlediska principu svého ptsobeni srovnatelnou alternativu k LP Spinraza.
Jako nespravny je pak nutno hodnotit zavér zalované obsazeny v napadeném rozhodnuti,
4 4 Vv 4 v V. o’ 7/ /4 Vv . 4 . /4 Vv /. v /
ze vyjadreni osetfujictho lékare (nota bene jedna-li se o lékare, ktery je clenem vyboru
Neuromuskularni sekce Ceské neurologické spolecnosti), ze se jedna o jedinou moznost
lécby v klinicke situaci zalobce, neprokazuje naplnéni této podminky § 16 ZVZP.

Co se tyCe podminky ,vyjimecnosti pripadu®, bylo jiz judikovano, ze ,ustanoveni § 16
zdkona o vereiném zdravotnim pojisténi je mimorddnym pravnim institutem, urcenym pro
thradu zdravotni péce u tak mimoradného zdravotnibo stavu, ktery je vyjimecny bud Cetnosti
svého vyskytu, nebo kombinaci nékolika onemocnéni nebo komplikovin takovymi potiZzemi, Ze
pro lécbu nelze pouZit obuvyklé lécebné postupy. Mél byt vyuZivin jako vyjimecny institut, a
nikoli jako plosné reseni” (citovano zrozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
29.11.2019, &.j. 5 Ads 28/2018-58). Je tedy nutno respektovat Gcel § 16 ZVZP, jenz spodiva
vtom, ze se jednd o posledni pojistku pro vyjimecné pripady, kterd nesmi slouzit
k prolomeni principt vefejného zdravotniho pojisténi vyplyvajicich z ¢asti paté zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

V tomto sméru nelze pfisvédcit namitce zalobce, Ze zafazeni onemocnéni do kategorie
) /7« v . v ’ g o v R « ’
»vzacné“ naplnuje samo o sobé podminku ,vyjimecnosti pripadu® ve smyslu § 16 zakona o
VY ’ 7 eV V. / M vv/ 4 4
verejném zdravotnim pojisténi (srov. rozsudek Nejvysstho spravniho soudu ze dne
12.12.2019, ¢.j. 9 Ads 214/2018-63). V nékterych pripadech mize vyjimecné nizka Cetnost
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onemocneéni byt divodem pro naplnéni této podminky (srov. tzv. ,ultra rare disease” v
rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 22.5.2018, ¢.j. 10 Ad 4/2018-15, kde vsak byla
vyjimec¢nost pripadu dana téz tim, ze zalobce nebyl jako jediny ze sedmi stejné nemocnych
pacientt zahrnut do studie LP), samotny status ,vzacného onemocnéni®, ktery v pripadé
SMA zalovana ostatné ani nepopira, vsak neni bez dalsiho skutecnosti, ktera by napliovala
podminku ,vyjimecnosti pripadu®. Pokud tedy zalobce ve vztahu k naplnéni podminek
,Vyjimecnosti pripadu“ argumentoval pouze touto skutecnosti, nebylo mozno mu
prisvéddit, pri¢emz tato vyjimecnost nevyplyva ani z dalsich informaci o zalobci, resp. jeho
zdravotnim stavu.

V napadeném rozhodnuti Zalovana nejprve popsala onemocnéni spinalni svalovou atrofii
(geneticky podminéné nevylélitelné celozivotni onemocnéni, negativné ovliviujici
motorické schopnosti pacienta, pti zachovani psychickych schopnosti), jeho pticiny
(nedostatek bilkovin SMN v organismu vedouci k nenahraditelné ztraté nervovych bunék
v mise, coz vede ke slabnuti svald v oblasti ramen, kycli, stehen a horni ¢asti zad,
s moznosti oslabeni svalu nezbytnych k polykani a dychani) a uvedla vycet komplikaci,
které zhorsuji prubéh onemocnéni (skoliéza, neschopnost jakékoliv motorické aktivity,
/v 4 4 \4 Vee/ /. / 4 /v \4 4 4 4
potize s polykanim az neschopnost pfijimat stravu Usty, dychaci potize az selhavani dechu,
N4 M 4 / i 4 o v v 4 v v
opakujici se infekce). Jedna se o obecny popis standardniho pribéhu onemocnéni, z néhoz
se oSettujicim lékarem popsany zdravotni stav zalobce ani podle nazoru soudu nijak
nevymyka.

Zalovani v napadeném rozhodnuti predestfela té% konkrétni zdravotni stav Zalobce,
pricemz vysla ze zpravy o jehoambulantnim vySetteni ze dne 6.5.2019 (cit.
Anonymizovano). Takto specifikovany zdravotni stav pak zalovana s odkazem na zavér
1ékarské zpravy osettujicitho lékare zalobce ze dne 16.5.2019 zhodnotila tak, ze ,aktudlni
zdravotni stav odvolatele odpovida typu a stupni jeho onemocnéni®, pricemz uvedla, ze ,za
nesrovnatelné postaveni vici ostatnim pojisténcium lze poklddat takovy zdravotni stav, ktery je
komplikovin zdravotnimi potizemi nebo kombinovin takovymi pridatnymi chorobami, pro
néZ nelze pouzit standardni lécebné postupy z divodi nesnasenlivosti, zivaznych nezidoucich
ucinkd, nebo fatalniho obrozeni (kontraindikace).

Soud hodnoti tuto interpretaci pojmu ,vyjimecnost pripadu® jako odpovidajici smyslu a
UCelu § 16 ZVZP. Zavér, ze v pripadé zalobce nejsou pritomny Zdadné mimorddné okolnosti,
které by naznacovaly vyjimecnost jeho pripadu oproti ostatnim nemocnym se SMA II ve stejném
veku, je tak nutno aprobovat, nebot (jinak bezesporu velmi vazny) zdravotni stav zalobce
se nevymyka z obecné popsané charakteristiky onemocnéni a jeho typickych komplikaci,
kam lze zafadit i zakfiveni patefe astfedné tézkou ventilaéni poruchu. Jak ptitom
potvrzuji zavéry osetfujictho lékafe zalobce, jeho stav je vsoucasné dobé relativné
stabilizovan (tj. neni zde vyznamna progrese, zalobce netrpi netypickymi komplikacemi).
Nutno dodat, Ze ani sam zalobce neuvedl Zzadnou konkrétni okolnost, ktera by
prokazovala vyjimec¢nost jeho ptipadu ve srovnani s ostatnimi SMA II pacienty jeho véku.

K dal$i argumentaci zalobce, ktery vnima napadené rozhodnuti zalované jako
diskriminacni, pfi¢emz poukazuje na rozhodnuti jiné zdravotni pojistovny, kterad na
zakladé § 16 ZVZP Ghradu LP Spinraza pojisténci - pacientovi se SMA poskytla, soud

4 4 4 7o 4 4 V) 4 4 *VVv/ 4
uvadi, ze v tomto rozhodnuti jiné zdravotni pojistovny neni obsazeno blizsi hodnoceni
podminky ,vyjimecnosti pripadu® ve smyslu § 16 ZVZP. Jak Méstsky soud v Praze uvedl
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v rozsudku ze dne 21.6.2018, (.. 14 Ad 13/2017-50, standardem vefejného zdravotniho
pojisténi jako systému hrazeni zdravotni péce ,md byt shrada sluzeb vsem pojisténciim wve
stejné situaci, aby nedochazelo k nepripustné diskriminaci mezi osobami, které se ithrady néjaké
nehrazené péce domohou skrze mimoridnou shradu § 16 zdikona o vereiném zdravotnim
pojisténd, a ostatnimi pojisténci. Toto ustanoveni by tedy mélo byt aplikovino jen skutecné ve
vyjimelnych pripadech, které jsou odivodnény vyjimecnosti situace konkrétnibo pacienta. Tim
je zabezpeleno, Ze pacient bude v jiném, nesrovnatelném postaveni vili ostatnim pacientim a
mimorddnon dhradou tedy nedojde k diskriminaci ostatnich pacienti (zvyraznéni textu
doplnéno).

Zalobcem odkazované rozhodnuti jiné zdravotni pojistovny o Gthradé LP Spinraza samo o
sobé nesveéddi o diskriminaci zalobee ze strany zalované, nebot vyjimecnost situace ve véci
pojisténce jiné zdravotni pojistovny neni v odkazovaném rozhodnuti nijak popsana. Za
. / / vV 7« 7 v / X3 v . v/ «
situace, kdy status ,,vzacného onemocnéni“ sam o sobé podminku ,vyjimecnosti pfipadu
ve smyslu § 16 ZVZP nenapliuje, nelze odkazované rozhodnuti povazovat za referenéni
, Ve , ’ . . . . ~ ’ ’ (A /
voditko pti posouzeni namitky diskriminace. Zalovana nadto neni vazana rozhodnutim
jiné zdravotni pojistovny, resp. jejimi zavéry ohledné splnéni § 16 ZVZP, které se nutné
./ / v v 4 4 i i **V_V M / Vv 4
vztahuji vyluéné ke konkrétnimu pacientovi - pojisténci. Vzhledem k vyse uvedenému
4 \4 / vV / o v / i M M M b /
neni mozné zalované divodné vytykat diskriminaci zalobce s poukazem na postup jiného
subjektu zdravotniho pojisténi v odlisné véci.

K poukazu zalobce na obsah emailové komunikace sprof. B., vnémz je zminéna
nakladnost lécby, soud podotyka, ze otazka nakladové efektivity nebyla predmétem
hodnoceni zalované. Hodnoceni nakladové efektivity a predpokladany dopad thrady na
finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi ma primarné vyznam pti schvalovani standardni
Ghrady 1é¢ivych pripravkia podle dasti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi; ta
vSak v nyni posuzované véci posuzovana nebyla (viz téz rozsudek Nejvyssiho spravaiho
soudu ze dne 12.12.2019, ¢.j. 9 Ads 214/2018-63).

Il Zavér a naklady ¥izeni

Prestoze soud shledal pochybeni zalované spocivajici v nedostatecnych skutkovych
zjisténich, ktera se tykaji posouzeni otazky ulinnosti lécby LP Spinraza ve smyslu § 13
odst. 1 pism. ¢) ZVZP, tato vada nemohla ovlivnit zakonnost zamitavého zavéru
napadeného rozhodnuti, nebot v pripadé zalobce nebyly splnény vSechny podminky § 16
ZVZP. 1 kdyby tedy LP Spinraza napliioval podminky § 13 ZVZP, zalobce by se svou
zadosti o Ghradu LP podle § 16 ZVZP nemohl byt Gspésny. Na zakladé shora rozvedené
argumentace soud dospél k zavéru, Ze zaloba divodna neni, a proto ji podle § 78 odst. 7
s.f.s. zamitl.

Vyrok o nahradé nakladl fizeni je odivodnén § 60 odst. 1 s. f. s., podle kterého ma
/ vV 4 / v v . / / v 4 4 ’ o V/ 4 v

Ucastnik, ktery mél ve véci plny Gspéch, pravo na nahradu nakladd fizeni pred soudem,
které divodné vynalozil, proti Glastnikovi, ktery ve véci Gspéch nemél. Ve véci méla plny
/ v v 4 4 v v/ /7 N/ /4 4 4 vV 4 Ve 4 .
Uspéch zalovana, které vsak v fizeni zadné naklady nad ramec béznych c¢innosti nevznikly.
Soud proto rozhodl, ze Zadny z G¢astnikt nema pravo na nahradu nakladd tohoto fizeni.

Poulent:
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Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
se sidlem Moravské nameésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.
Kasacni stiznost 1ze podat pouze z davodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
v jakém rozsahu az jakych duvodu jej stézovatel napada, a Udaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno. V tizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen
advokatem; to neplati, ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna
nebo jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonua
vyzadovano pro vykon advokacie. Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi
spravni soud. Variabilni symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na Gcet Nejvyssiho
spravniho soudu lze ziskat na jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 4. Gnora 2020

Mgr. Martin Ktiz v. r.
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