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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Slavomira Novaka
a soudct Mgr. Jany Jureckové a Mgr. Martiny Weissové ve véci

zalobkyné M.R,,
zastoupend: Mgr. Stépanem Holubem, advokitem ¢ CAK
12214
se sidlem Za Pori¢skou branou 365/21, 186 00 Praha 8

proti

zalované

Vieobecn4 zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

o Zalobé proti rozhodnuti Zalované ze dne 18. 7. 2018, ¢&. j. VZP-18/02679485-A45F,

takto:

L. Rozhodnuti zalované ze dne 18. 7. 2018, ¢. j. VZP-18/02679485-A45F, a rozhodnuti
zalované ze dne 14. 6. 2018, . j. VZP-18-02214881-A435, se rus$i avéc se vra
ci zalované k dal$imu fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Zalovana je povinna zaplatit Zalobkyni na nahradé naklad? Fizeni o Zalobé &astku
15 342 K¢, a to do 30 dnu od pravai moci tohoto rozsudku.

Odavodnént:

L
Zaklad sporu

Zalobkyné podala dne 5. 6. 2018 idost dle § 16 zikona & 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi (dale také jen ,zakon“), zadost o schvaleni Ghrady lé¢ivého pripravku
Lynparza (dale jen ,LP Lynparza®) s d¢innou latkou olaparib pro udrzovaci 1é¢bu jejiho
rakovinného onemocnéni (chronického karcinomu ovaria), kterd ma za cil prodlouzit
dobu do dalsi recidivy onemocnéni ¢i jeho recidivé Gplné zamezit. Tuto zadost zalovana
rozhodnutim ze dne 14. 6. 2018, C. j. VZP-18-02214881-A435 zamitla z dGvodd nenaplnéni
podminek § 16 zakona. Podle zalované nebyl naplnén stézejni parametr, a sice terapeuticka
efektivita této 1é¢by. Zalovani v prvostupiovém rozhodnuti dopliiuje, %e hrazenou
alternativou k navrhované lécbé je peclivé sledovani zalobkyné a pfi pripadné recidivé
onemocnéni lé¢ba chemoterapit.

Zalobkyné podala proti tomuto rozhodnuti odvolani. V ném zpochybnila zavéry Zalované
stran nedostatené terapeutickeé efektivity LP Lynparza, a to s odkazem na relevantni studie
prokazujici vyznamné terapeutické ulinky LP Lynparza, i dostupnosti efektivni
alternativni lécby v podobé sledovani a pripadné chemoterapie.

Zalovana odvolani rozhodnutim ze dne 18. 7. 2018, & j. VZP-18/02679485-A45F, zamitla.
V oduvodnéni pfitom rozvedla argumentaci stran nedostateCné terapeuticke efektivity.
Dostupné studie podle zalované neprokazaly, ze by LP Lynparza mél statisticky vyznamny
ptinos pro celkoveé preziti (parametr terapeutické efektivity pro paliativni onkologickou
terapii). Zalovana se v ramci hodnoceni dikaz zabyvala: randomizovanou klinickou studi
faze II. - Study 19: ,Olaparib combinec with chemotherapy for recurrent platinum-sensitive
ovarian cancer: a randomised phase 2 trial“ (Lancet Oncol 2015; 16: 87-97); dale klinické
studie faze IIL, tzv. Solo-2: ,Olaparib tablets as maintenance therapy in patients with
platinum-sensitive, relapsed ovarian cnacer and BRCA1/2 mutation (SOLO2/ENGOT-Ov21):
a double-blind, randomised, placebo-controlled, phase 3 trial“ (Lancet Oncol 2017; 18: 1274-
84); dale odbornou literaturou: G. J. S. Rustin et al.: Lancet, 2010: ,,Early versus delayed
treatment of relapsed ovarian cancer (MRC OVO5/EORTC 55955): a randomised trial®
(Lancet 2010; 376: 1155-1163).

Zalovana v napadeném rozhodnuti dale uvedla, Ze terapie LP Lynparza neptedstavuje
jediny lege artis postup; v souladu s mezinarodnimi guidelines NCCN Clinical Practice
Guidelines in Oncology, verze 2/2018 pro ovarialni karcinom ze dne 9. 3. 2018, se jako
rovnocenné alternativy nabizi zarazeni do klinické studie, terapie pomoci olaparibu, nebo
sledovani s navazujici dalsi linii paliativni chemoterapie. Posledni z uvedenych alternativ je
Ve v v o Vo 7 / NV g / vV /717
pritom plné hrazena z prostredku vefejného zdravotniho pojisténi. Zalovana rovnéz uvadi,
4 4 4 /v ’ Vo /4 4 V. _V 4 M
ze hrazeni zdravotni péle podle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je
mimotradnym pravnim institutem, ktery je urcen pro thradu zdravotni péce v pripadé
’ xs v 7 v ’ ’ ’ . ’ v .
zdravotniho stavu vyjimecného Cetnosti svého vyskytu nebo kombinaci nékolika
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onemocnéni ¢i komplikovany rGznymi potizemi, kdy nelze pouzit obvyklé (hrazené)
1é¢ebné postupy. V daném pripadé podle zalované lécba olaparibem nepredstavuje jedinou
moznost 1é¢by ani se nejedna o vyjimecnou situaci, nebot situace zalobkyné se nelisi od
situace jinych pacientek se shodnym onemocnénim.

Napadené rozhodnuti bylo zalobkyni doruceno dne 18. 7. 2018; dne 17. 9. 2018 ho
zalobkyné napadla zalobou proti rozhodnuti spravniho organu podle § 65's. 1. s.

I
Obsah zaloby a vyjadreni zalované

Zalobkyné predné zpochybfiuje stéZejni argument Zalované, Ze nebyla prokizana
dostatetnd terapeutickd efektivita LP Lynparza. Zalobkyné poukazuje na rozhodnuti
Statniho Gstavu pro kontrolu 1édiv (dale také jen ,SUKL®) ze dne 20. 7. 2018 (sp. zn.
SUKLS167409/2016), kterym byla stanovena thrada ze zdravotniho pojisténi pravé na LP
Lynparza. Uvedené rozhodnuti bylo pfitom vydano jen dva dny poté, co zalovana vydala
napadené rozhodnuti; ¥zeni pted SUKL trvalo déle ne dva roky. SUKL stanovil thradu
stim, ze LP Lynparza je ,jedinou doporucovanou modalitou udrZovaci terapie u pacientek
s karcinomem ovarii senzitivnim na platinu® a ,nebyla nalezena Zddnd zaménitelnd terapie”.
Podle Zalobkyné tak byla v fzeni pfed SUKL prokizina G¢innost a bezpelnost LP
Lynparza. Vzhledem k ¢asové soubéZnosti obou Hzeni (¥Hzeni pfed SUKL bylo zah4jeno jiz
v ervenci 2016) si zalovana, jako’to Glastnice Hzeni pred SUKL musela byt védoma
stézejnich dikazt svédCicich o terapeutické efektivité LP Lynparza, presto v fizeni o
zadosti zalobkyné G¢innost a bezpecnost (a to na zakladé tychz dtkaz() interpretuje presné
opacné, v neprospéch zalobkyné.

Zalobkyné dale odmita zavér zalované, ze alternativani moznosti lécby k terapii olaparibem
M 4 4 v 4 M i / M b4 /7. 4 4 M 4 /v

je sledovani nebo zarazeni do klinické studie, nebot prvni jmenované neni efektivni lecbou,
druhé neni ani zdravotni sluzbou.

Zalovana ve svém vyjadreni z 16. 11. 2018 uvadi, Ze z informaci od Veobecné fakultni
nemocnice v Praze vyplyva, ze zalobkyné zahajila lecbu LP Lynparza dne 19. 7. 2018,
pricemz si ji hradila z vlastnich zdroja. Od 21. 8 2018 ji potom tento LP zacal byt
7alovanou proplicen (ato v nivaznosti na rozhodnuti SUKL). Podle Zalované tak
predmétem sporu je, zda zalobkyné méla narok na proplaceni terapie pomoci LP Lynparza
v obdobi od 19. 7. 2018 do 21. 8. 2018.

Zalovana rovnéZ na vyzvu soudu opakované uvedla, Ze je pfipravena postupovat podle § 62
odst. 1 s. f. s. a vydat nové rozhodnuti, kterym bude Zalobkyni schvalena thrada LP
Lynparza z vetejného zdravotniho pojisténi, a to pravé za obdobi od 19. 7. do 21. 8.

Pozdéji ale zalovana od svého zaméru upustila. Ve svém vyjadfeni k zalobé ze dne 18. 4.
2019 piedné zpochybriuje, ze napadené rozhodnuti je rozhodnutim ve smyslu § 65 s. f. s.
Odvolava se pfitom na usneseni Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 27. 2. 2019, ¢. j. 3 Ads
166/2018-49, kterym bylo prferuseno fizeni o kasa¢ni stiznosti, kterd se rovnéz tykala
rozhodovani podle § 16 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi, a véc byla postoupena
V/V /4 4 v 4 ’ M VVv/ 4 4 v Vv 4 v \4 /

rozsirenému senatu. Tteti senat Nejvyssiho spravaiho soudu dospél totiz k zaveéru, ze Gkon

4 eV / 4 v/ . / 4 4
zdravotni pojistovny, kterym nevyhovi zadosti o Ghradu podle § 16 zakona, neni
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rozhodnutim ve smyslu § 65 s. f. s. Protoze se jednalo o pravni nazor rozporny s predchozi
judikaturou tohoto soudu (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 9. 2013,
¢ j. 4 Ads 134/2012-50), predlozil treti senat véc k posouzeni rozs$ifenému senatu.
Vzhledem k tomu, ze posouzeni otazky, kterou se mél zabyvat rozsireny senat, se pfimo
dotyka i nyni projednavané véci, zalovana navrhla, aby Méstsky soud v Praze fizeni o
zalobé prerusil.

K meritu véci potom zalovana uvedla, ze uznava, ze onemocnéni zalobkyné (karcinom
vajecniku) je zavaznym onemocnénim, u zalobkyné ma ovsem standardni prubéh.
Odkazuje se pfitom i na vyjadreni zalobkyné v odvolani, kde na str. 3, bod 5 uvadi:
WPriibéh mého onemocnéni je priznivy. Jsem mladou Zenou v dobrém celkovém stavu.”
Onemocnéni zalobkyné rovnéz neni komplikovano existenci dalsich zdravotnich
problému. Neni tedy naplnéna podminka vyjimecnosti situace.

Dale zalovana ve shodé snazorem vyjadfenym v napadeném rozhodnuti uvadi, ze
z predlozenych podkladu (studii) nevyplyva, ze by lé¢ba LP Lynparza mohla predstavovat
vyznamny posun v lécbé, zejména s ohledem na kli¢ovy parametr - dobu pfeziti pacienta.
K tomu rekapituluje vlastni hodnoceni studii zkoumajicich G¢innost LP Lynparza. Nadto
zalovana uvadi, ze 1 v pfipadé, pokud by bylo ptipadné prokazano, ze LP Lynparza
pozitivné ovliviiuje dobu preziti, by tato skute¢nost neznamenala narok na jeho thradu.
Z verejného zdravotniho pojisténi nelze automaticky platit (postupem podle § 16 zakona)
lep$i pédi, ne? kterd je hrazeni na zikladé rozhodnuti SUKL. Nadto uvadi, Ze ze
skuteénosti, ze LP Lynparza byl registrovan k pouziti v ramci EU a také v USA, nelze
dovodit na jeho Ghradu z vetejného zdravotniho pojistént.

II1.
Obsah spravniho spisu a provedené dokazovani

Ze spravniho spisu se dale podava nasledujict:

K zadosti ze dne 5. 6. 2018 zalobkyné ptilozila Ambulantni zpravu - nalez oSetrujici
léekarky MUDr. A G., Ph.D. ze dne 14. 5. 2018 (z oddéleni GPK - Onkologicka
ambulance, X). Z této zpravy vyplyva, ze pacientce bylo karcinom ovarii diagnostikovan
v r. 2012; prvni recidiva onemocnéni se dostavila po 2 letech (2014), druha recidiva se
dostavila po dalsich 2,5 letech (2017). K lednu 2018 byla zalobkyné bez znamek recidivy.
Onkologické konzilium, které se seslo 9. 5. 2018, vydalo k 1é¢bé Zalobkyné nasledujici
doporuleni: ,U pacientky je indikovina udrfovact terapie Lynparzou 400 mg 2xd, t. & v Ceské
republice neni shrada wudrzovaci léchy PARPi, ale vzbledem ktomu, Ze se jednd o wvysoce
inovationi lék, ktery nemd t. ¢ Zadnou alternativu, bude zazaddano o schvdleni lécivého
pripravku reviznim lékarem (paragraf 16).“

V zadance o schvaleni (povoleni) 1éCivého pripravku ze dne 14. 5. 2018 vystavené MUDr.
A. G., Ph.D. se uvadi nasleduvjici: ,Studie 19, zkoumajici sicinku olaparibu (Lynparzy) jako
udrzovaci lécby po platina senzitivnim relapsu wu pacientek, které jsou nositelkami BRCA
mutace, prokdzala vyznamné prodlouzeni casu do progrese onemocnéni pri uspokojivé toxicité.
Olaparib je navic inovativni lék, ktery zdroveri nemd alternativu. S obledem na dané
skutecnosti se proto udrZzovaci lécha Lynparzou (olaparibem) jevi jako nejvhodnéisi alternativa
(...) u této konkrétni pacientky. [...]“

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Zalobkyné k odvolani dale ptiloZila Vyjadteni k zamitnuti schvaleni plné Ghrady preparatu
Lynparza pro lécbu relabyjictho karcinomu ovaria u zalobkyné, vydané prof. MUDr. D.
C., CSc., vedoucim Onkogynekologického centra XY. V ném je k argumentaci zalované
v prvostupniovem rozhodnuti uvedeno. Zaprvé kargumentu, ze stézejni parametr
terapeutické efektivity nedosahl (ve studii 19) statistické vyznamnosti uvadi: ,7oto
vyjddrent je ticelové a z odborného blediska nespravné. Citovand studie 19 byla studie faze II,
kterd nebyla planovand na prokdzani rozdilu v celkovém preziti [...] Na zakladé vyznamného
prodlouzeni PFS ziskal olaparib registraci s tim, Ze bude provedena studie faze Ill (...), kterd jiZ
potvrdila vyznamné prodlouzeni PFS, ale data na celkové preZiti dosud nejsou k dispozici.
Vsechny tyto skutecnosti byly publikované a jsou znamé.“ Zadruhé k argumentu dostupnosti
hrazené alternativy (sledovani a nasledné zahajeni paliativni systémové terapie
chemoterapii): ,, Toto vyjddreni e nejen nespravné odborné, ale je i velmi sporné z etického
hlediska. Z odborného hlediska uvidim dvé vybrady: a)[...] Neni k dispozici spolebliva metoda
pro vasny zdchyt nového onemocnéni, ani pro Casnou diagnostiku recidivy. Intenzivni
sledovini pacientek v remisi neprodluzuje jejich preziti. b) Alternativou léchy, kterd ma
prokdzany vyznamny vliv na prodlouZeni doby bez progrese, nemiize byt sledovani. Sledovani
bylo kompardtorem v uvedenych studiich s olaparibem (studie 19 a studie SOLO2), které
prokdzaly vyznamny rozdil téchto dvou strategii. [...]” K diagndze zalobkyné potom uvedl:
“Pokrocilé stadium karcinomu ovaria je chronické onemocnéni. S kaZdou recidivou se sniZuje
pravdépodobnost odpovédi na 1échbu a zkracuje doba do dalsi progrese. V pripadé dalsi progrese
onemocnéni u dané pacientky nemusi jiz onemocnéni odpovédét na paliativni [échu & v pFipadé
odpovédi miize dojit k dalsi progresi v intervalu kratsim nez 6 mésici. [...]” Dale uvadi, ze
prubéh onemocnéni u dané pacientky je priznivy, jedna se o mladou Zenu v celkové
dobrém stavu a doplauje: ,U podobnych pacientek (...) Ize predpoklidat nejvétsi efekt PARP
inhibitori v udrZovaci 16bé. Za zdiraznéni zde stoji vysledky ze studie 19 - ve skupiné
s olaparibem ziistalo na 16Cbé 28 % Zen po dobu delsi 2 let a 15% po dobu delsi nez 5 let,
zatimco ve skupiné s placebem to bylo 8 % a 2 %. Jednd se tedy o léchu, kterda miiZe
potenciondlné prodlouZit obdobi bez progrese v trvani mésicii aZ let.“

Zalobkyné rovnéZ k odvolani p¥ilozila i danky (jejich shrnuti) popisujici studii 19 a studii
SOLO2 (Olaparib combinec with chemotherapy for recurrent platinum-sensitive ovarian
cancer: a randomised phase 2 trial“ [Lancet Oncol 2015; 16: 87-97] a Olaparib tablets as
maintenance therapy in patients with platinum-sensitive, relapsed ovarian cnacer and
BRCA1/2 mutation (SOLO2/ENGOT-Ov21): a double-blind, randomised, placebo-controlled,
phase 3 trial [Lancet Oncol 2017; 18: 1274-84]). Ve shrnuti prvni studie je uvedeno:
wInterpretation: Olaparib  plus paclitalex and carboplatin  followed by maintenance
monotherapy significantly improved progression-free survival versus paclitaxel plus carboplatin
alone, with the greatest clinical benefit in BRCA-mutated patients, and had an acceptable and
manageable tolerability profile.” Soud k tomu uvadi vlastni preklad: Interpretace - Olaparib
spolecné s paclitalexem a karboplatinou nasledované udrzovaci monoterapii vyznamné
zlepsily preziti bez progrese ve srovnani se samotnym paklitaxelem a karboplatinou, s
nejvétsim klinickym pfinosem u pacientd s mutaci BRCA, a mély pfijatelny a zvladnutelny
profil snasenlivosti. Ve shrnuti druhé studie je potom uvedeno: Interpretation: Olaparib
tablet maintenance treatment provided a significant progression-free survival improvement
with no detrimental effect on quality of life in patients with platinum-sensitive, relapsed ovarian
cancer and a BRCS1/2 mutation. Apart from anaemia, toxicities with olaparib were low grade
and manageable.” Soud k tomu uvadi vlastni preklad: Interpretace - Olaparibova tabletova
udrzovaci 1é¢ba poskytla vyznamné zlepSeni preziti bez progrese bez negativniho vlivu na
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18.

19.

20.

6 8 Ad 15/2018

kvalitu Zivota u pacientt s citlivosti na platinu, s recidivujici rakovinou vaje¢niku a mutaci
BRCS1/2. Kromé anémie byly toxické Gcinky olaparibu nizké a zvladnutelne.
Spoluautorem prvniho z uvedenych ¢lanka je prof. MUDr. D. C., CSc., ktery podal
rovnéz vyjadreni k odvolani.

Zalovana sama v napadeném rozhodnuti shrnuje vysledky obou studii, v pfipadé studie 019
rekapituluje jeji vysledky nasledovné: [Vlysledky randomizované klinické studie faze II -
Study 19kterd na populaci 265 pacientek s relabujicim seréznim karcinomem ovaria, vejcovodu
a peritonea, platina-senzitivnim, testovala efektivitu a bezpecnost udrzovaci terapie olaparibem
800 mg/den oproti placebu. Z dosazZenyjch vysledkii nvddime: median PFS: 8,4 més vs. 4,8 més.
(HR 0,35 a p mens? 0,00001); median OS: 34,9 més. vs 31,9 més. (HR 0,73 a p = 0,19) ¢ili bez
signifikantnibo rozdilu. Pri analyze podskupin vysledky pro pacientky s mutovanym BRCA-1 &
BRCA-2 byly: median PFS 11,2 més. vs 4,3 més. (HR 0,18; p mensi 0,0001) a mediin OS: HR
0,73; p = 0,19, ¢ili bez statistické vyznamnosti; u podskupiny s nemutovanym BRCA-1 nebo
BRCA-2 byl medidin PFS: 7,4 més. vs 5,5 més (HR 0,54; p=0,0075), median OS bez
signifikantnibo rozdilu. Pri drubé interim analyze byl medidn celkového preZiti (median OS)
rovnéz bez statistického rozdilu: 29,8 més. vs 27,8 més. (HR 0,88, p = 0,44) v celkové populaci
pacientek, obdobné v podskupindch dle statusu BRCA mutace.“ Ve vlastnim hodnoceni potom
konstatuje: ,,Z uvedenych vysledki vyplyjva, Ze stézejni parametr terapeutické efektivity, kterym
pro paliativni onkologickou terapii je celkové preziti (OS), neprokdzal superioritu léchy
olaparidem, a to ve srovndni s placebem; statisticky vyznamny prinos pro celkové preziti
(medidin OS) nebyl zaznamendn ani v podskupiné pacientek s mutovanym genem BRCA-1
a/nebo BRCA-2. Swuvddénou ndamitkou, Ze vysledky celkového preziti (median OS) jsou
ovlivnény umoznénim cross-over u pacientek ve vétvi s placebem po prikazu progrese, nelze
zcela soublasit, ponévadZ cross-over se tykal pouze 14 pacientek s BRCA mutact, coz v celkovém
poctu 265 probandii je ¢islo malé aZ zanedbatelné.”

Vysledky studie SOLO2 potom shrnuje nasledovné: ,Ze zatimnich vysledkii uvidime:
medidan PFS dle zkousejicich: 19,1 més. vs 5,5. més. (HR 0,30; p mensi 0,001), medidn PFS dle
centrdalni komise: 30,2 més. vs 5,5 més. (HR 0,25; p mensi 0,0001). Vyhodnoceni celkového
preziti nebylo dosud predloZeno, data t. ¢ nejsou "zrala", vysledek je ocekdvin v roce 2019. Ve
vlastnim hodnoceni potom konstatuje: ,Ddle nutno poukdzat na znacnou diskrepanci v
medidnu PFS ve vétvi s olaparibem, stanoveném osettujicimi lékari a nezavislou centralni
komisi firmy (19,1 més. a 30,2 més.,), tento extrémni rozdil nutné wvyZaduje objasnéni
a nezdavislon kvalifikovanou analyzu. Dale konstatujeme, Ze pro ocenéni terapeutické efektivity
paliationi terapie je nejvice vypovidajici a zdaleka nejdileZitéjsi parametr celkového preZiti.
Tento vyznamny parametr (median OS) ve studii Solo-2 nebyl dosud vypocten; jeho zvereinéni
je ocekdvdno na prelomu roku 2018/2019.“

Pfi Gstnim jednani konaném dne 5. 2. 2020 doplnil Méstsky soud v Praze k navrhu
zalobkyné dokazovani o rozhodnuti Statniho tGstavu pro kontrolu léciv ze dne 20. 7. 2018,
sp. zn. SUKLS167409/2016, ¢. j. sukl286068/2018, kterym byla stanovena dhrada za LP
Lynparza (dale také jen ,rozhodnuti SUKL®). Z rozhodnuti vyplyvi, Ze ¥zeni bylo
zah4jeno na zakladé Zidosti ze dne 14. 6. 2016. V odévodnéni tohoto rozhodnuti se SUKL
vyjadfuje i k terapeutickym Géinku ptipravku, tak jak byly zkoumany v klinickych
studiich vySe zminénych. Ve vlastnim hodnoceni zavéra studie 019 (uvedena vyse) uvadi
(str. 25): ,Primdarnim sledovanym parametrem bylo preZiti bez progrese (PFS), definované jako
doba od randomizace do projevid progrese podle RECIST kritérii, pripadné simrti z jakékoliv
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priciny. Sekundarnimu sledovanymi paramerry byly (...) celkové preziti (OS) a parametry
bezpecnosti. Analyza byla provedena po 153 prihoddch progrese u 57,7 % pacientii. PFS byl
signifikantné delsi ve skupiné lécené olaparibem nez v kontrolni skupiné (8,4 vs. 4,8 mésice)[...]
Vsechny ostatni analyzy PFS (...) potvrdily statisticky vyznamné delsi preZivini bez progrese.”
Ke studii SOLO2 potom uvadi (str. 29): ,Proto povazuje Ustav vysledky randomizované
klinické studie faze 3 (SOLO2), kam byly zarazoviny pouze pacientky s mutaci BRCAI nebo
BRCA2, za robustni potvrzeni prinosu terapie olaparibem jako takové.“

IV.
Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze (dale také jen ,méstsky soud”) vsouladu s § 75 odst. 2 s. t. s.
prezkoumal napadené rozhodnuti v mezich zalobkyni vymezenych zalobnich namitek,
vychazel pritom v souladu s § 75 odst. 1 s. f. s. ze skutkového a pravatho stavu, ktery tu
byl v dobé rozhodovani zalovaného.

Zaloba je dvodna.

Meéstsky soud nejprve k navrhu zalované usnesenim ze dne 16. 5. 2019 fizeni pfrerusil
z duvodu, ze treti senat Nejvyssiho spravniho soudu usnesenim ze dne 27. 2. 2019, ¢. j. 3
Ads 166/2018-49, predlozil roz$ifenému senatu téhoz soudu k posouzeni otazku, jejiz
vyreseni se jevi jako klicové ipro toto fizeni. Ta spocivala vtom, zda lze negativni
stanovisko zdravotni pojistovny k zadosti podle § 16 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi povazovat za rozhodnuti ve smyslu § 65 s. t.s. Drivéjsi judikatura spravnich
soudu pritom sestavala na pozici, ze se o takové rozhodnuti jedna (viz rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 30. 9. 2013, ¢. j. 4 Ads 134/2012-50). Danou otazku nakonec
rozsifeny senat meritorné neposoudil, nebot v mezidobi stézovatel (zadatel podle § 16
zakona) zemrel; Nejvyssi spravai soud z tohoto duvodu kasacni stiznost usnesenim ze dne
22.10. 2019, ¢. j. 3 Ads 166/2018-68, odmitl. Méstsky soud nasledné rozhodl usnesenim ze
dne 19. 11. 2019, ¢. j. 8 Ad 15/2018-74, v tizeni pokracovat.

Meéstsky soud k tomu dale podotyka, ze nevidi zadny duvod k tomu, aby se odchylil od
dosavadni judikatury, podle které je negativni stanovisko zdravotni pojistovny k zadosti
podle § 16 zakona, nadto formalné oznacené jako ,rozhodnuti“, povazovano za rozhodnuti
ve smyslu § 65 s. f. s. Stejnou pozici zaujal v nedavné dobé opakované 1 Nejvyssi spravni
soud, napf. v rozsudku ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads 28/2018-58, nebo rozsudku ze dne
12.12. 2019, ¢. j. 9 Ads 214/2018-63.

Meéstsky soud tedy pristoupil k vécnému prezkumu napadeného rozhodnuti.

Podle § 16 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojistént, [plFislusnd zdravotni pojistovna
hradi ve vyjimecnych pripadech zdravotni péci, jinak zdravotni pojistovnou nebrazenou, je-li
jeji poskytnuti z blediska zdravotniho stavu pojisténce jedinou moznosti zdravotni péce.

Zakon pro ptiznani Ghrady podle § 16 stanovi tfi podminky, které musi byt naplnény
soucasné: (1) 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 (iii) musi byt dana vyjimecnost pfipadu pojisténce.

Tyto podminky nelze pfitom vnimat a posuzovat izolované, ale v kontextu ostatnich
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jedna se zejména o § 13 odst. 1

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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zakona, jenz stanovi, které zdravotni sluzby se hradi z verejného zdravotniho pojisténi.
Podle tohoto ustanoveni [zle zdravotniho 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 celu, jehoz ma byt jejich poskytnutim dosaZeno, a
jsou pro pojisténce primérené bezpecné, b) jsou v souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky
lekar'ské védy, c) existuji ditkazy o jejich icinnosti vzhledem k icelu jejich poskytovini. Méstsky
soud jiz pred ¢asem v rozsudku ze dne 10. 1. 2018, ¢. j. 10 Ad 19/2017-48, konstatoval, ze
citované ustanoveni vymezuje vlastnosti, jaké ma hrazena péce mit. Rovnéz konstatoval,
ze ne kazdé zdravotni sluzby, které napliuji citovanou definici, maji byt hrazeny ze
systému verejného zdravotniho pojisténi; v tomto ohledu museji byt vzaty do Gvahy jesté
dalsi okolnosti specifikované zakonem.

Rozsah hrazenych zdravotnich sluzeb je dale vymezen v § 13 odst. 2 zakona. Na toto
ustanoveni potom navazuje § 15 odst. 5, podle néhoz [zle zdravotnibo pojisténi se hradi p7i
poskytovani ambulantni zdravotni péce léCivé pripravky a potraviny pro zvldstni lékarské
iicely, pokud pro né Ustav rozhodl o vysi ithrady (§ 39b). Podle § 15 odst. 6 pism. c) nejsou ze
zdravotniho pojisténi hrazeny 1é¢ivé pripravky, u kterych nejsou dostatecné diikazy o
terapeutické ucinnosti, a podle pism. d) nesplriuji podminky icelné terapeutické intervence.
Podle § 15 odst. 7 véty druhé zakona se [t]erapeutickou ticinnosti rozumi schopnost vyvolavat
Zadouct iicinek s pouZitim léCivého pripravku nebo potraviny pro zvldsini lékarské sicely i v
podminkdch béiné klinické praxe a [G)celnou terapeutickou intervenci se rozumi zdravotni
sluzby poskytované k prevenci nebo léché onemocnéni za iicelem dosazZeni co nejicinnéisi a
nejbezpecnéisi léchy pri zachovini ndkladové efektivity.

Z vyse citovanych ustanoveni se tak podavaji kritéria, ktera ma hrazena péce mit. Tato
kritéria nutné vstupuji i do interpretace § 16 zakona. Zalovana se tak p¥i posouzeni adosti
zalobkyné zcela spravné zabyvala otazkou terapeutické uéinnosti (Cili efektivity) 1écivého
ptipravku, o jehoz Ghradu zalobkyné zadala. Doslo pritom k zavéru, ze z predlozenych
studii, vyplyva, ze nebyl prokazan dostateny terapeuticky prinos LP Lynparza (viz body 3
a 14 shora). Tento zavér zalobkyné zpochybnuje (viz bod 6 shora).

Meéstsky soud se s argumentaci zalobkyné ztotoznil. Peclivé se pritom zabyval podklady
zalozenymi ve spravnim spisu, za dulezité povazuje rovnéz stanovisko k terapeutické
efektivité LP Lynparza, které zaujal SUKL v rozhodnuti ze dne 20. 7. 2018, sp. zn.
SUKLS167409/2016, které bylo jako dikaz provedeno pfi Gstnim jednani.

V pripadé LP Lynparza lze sledovat v zasadé dva parametry, které mohou vypovidat
o terapeutické efektivité tohoto 1é¢ivého pHpravku. Zalovana za zasadni parametr povaZuje
prinos pro celkové preziti (OS). Uvedeneé studie (019 a SOLO?2) se ale primarné zamérovaly
na zkoumani doby preZit{ bez progrese (PFS), zda ale v disledku LP Lynparza dojde ke
statisticky vyznamnému prodlouzeni doby celkového preziti, nebylo jejich primarnim
predmétem. To uvadi i prof. D. C. ve svém vyjadreni, kterym podpotil odvolani
zalobkyné (viz rekapitulace v bodé 16 shora), kdyz konstatuje, ze data na celkové preziti
zatim nejsou k dispozici (¢i nékteré diléi vysledky nejsou relevantni). Prof. C. je pritom
spoluautorem odborného clanku, ktery pojednava o studii 019, soudu se tudiz jevi jeho
stanovisko jako vysoce relevantni a davéryhodné. Skutecnost, ze parametr celkového
preziti byl pouze sekundarnim sledovanym parametrem u studie 019, uvadi i rozhodnuti

SUKL (na str. 25).

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Ackoliv v dobé rozhodovani zalované tedy nebyla k dispozici dostatecné relevantni data
k parametru doby celkového preziti, byla zde relevantni data k parametru preziti bez
progrese (PFS). Vysledky u tohoto parametru pritom ukazaly, ze G¢inky LP Lynparza na
déelku doby pfreziti bez progrese jsou veliké. Vyplyva to ze shrouti vysledkG uvedenych
studii v napadeném rozhodnuti (viz rekapitulace v bodech 18 a 19 shora), ze shrnuti
dankd, které pojednavaji o uvedenych studiich (viz bod 17 shora) i z rozhodnuti SUKL
(viz bod 20 shora). Podle studie 019 v pfipadé pacientt s mutaci BRCA (rovnéz zalobkyné)
bylo PFS pti terapii olaparibem 11,2 mésice (u pacientek bez této mutace potom 8,4
mésice), u kontrolniho vzorku s placebem toliko 4,3 mésice. Podle studie SOLO2 (které
byla zamérena na pacientky s mutaci BRCA) bylo PFS v pfipadé terapie olaparibem 19,1
mésice oproti 5,5 meésice pri uzivani placeba (resp. dle centralni komise dokonce 30,2
mésice). Uvedené vysledky tedy skute¢né svéd¢i o tom, ze pfinos LP Lynparza pro PFS je
znacny.

Otazkou, kterou se musel tedy méstsky soud zabyvat, je, zda lze parametr PFS povazovat
za ukazatel terapeutické efektivity LP Lynparza, ¢i nikoliv (jak neptimo vyplyva ze
stanoviska zalované, které se odvolava vyhradné na parametr doby celkového preziti).
V tomto ohledu se jako rozhodné jevi znéni § 13 odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, podle ktereho je obecné hrazena ta péce, ktera vede ke zlepseni nebo zachovani
zdravotniho stavu nebo ke zmirnéni utrpeni; dale potom § 15 odst. 8 uvadi, ze nakladové
efektivni je ta péce, ktera (za urcitych dalsich podminek) vede k prodlouzeni zivota,
zlepseni kvality zivota nebo zlepSeni podstatného a meéfitelného kritéria ptislusného
onemocnéni.

Pokud tedy uvedené studie jednoznalné prokazaly, ze LP Lynparaza vyznamné prodluzuje
dobu bez progrese onemocnéni, kdy pacientka nemusi podstupovat dalsi naroénou 1écbu
chemoterapii, potom se jednoznacné jedna o takovy ucinek, ktery je z hlediska alelu, ktery
4 4 /4 Vv 4 /v ’ 4 V' Ve o v 4 4
ma hrazena 1ékarska péle sledovat, relevantni. Zachovani zivota ¢i jeho prodlouzeni neni
jedinym Ucelem, pro ktery je mozné zdravotni péc¢i hradit ze systému zdravotniho
**V_V 4 o Ve . v / 4 v / /4
pojisténi; koneckonct pokud by soud ptistoupil na opacny zavér (ktery v napadeném
rozhodnuti zastava zalovana), potom by de facto poprel, ze by ze systému zdravotniho
*V_V 4 v / / A i M 4 /v A v i
pojisténi méla byt hrazena vyznamna cast paliativni péce. Soud tedy uzavira, ze pokud je
zalobkyni diky terapii LP Lynparaza dana moznost zit delsi dobu v relativné
stabilizovaném stavu bez nutnosti podstupovat dal$i naro¢nou lécbu (Ize tedy hovotit o
v 1rv e e o e,
tom, ze 1é¢ba minimalné zvysuje kvalitu jejiho Zivota a stabilizuje jeji stav), pak bez ohledu
na to, jestli se tim prodlouzi celkova doba preziti, se jedna z hlediska zakonnych kritérii o
1é¢bu terapeuticky efektivni. V tomto ohledu tedy zalovana zasadné pochybila.

Meéstsky soud k tomu podotyka, ze presné ve smyslu pravé feceného postupoval ve svém
rozhodnuti i SUKL. Ten ptitom vychazel ze stejnych studii (019 a SOLO2) jako zalovana,
dospél ale k presné opaénému zavéru.

Zalovana dale zpochybiiovala naplnéni daldich podminek § 16 zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Jednak uvadi, ze k terapii olaparibem existuje rovnocenna a hrazena
alternativa v podobé intenzivniho sledovani a pfi progresi onemocnéni opakovana
chemoterapie, ¢imz vlastné popird, ze by terapie olaparibem byla jedinou mozZnosti
z hlediska zdravotniho stavu Zalobkyné. Dale potom uvadi, Ze neni ani naplnéna podminka
vyjimecnosti pripadu, nebot jak prabéh nemoci, tak osobni dispozice nijak neodlisuji situaci
zalobkyné od situace jinych pacientek s totoznym onemocnénim.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Spravni soudy se jiz v minulosti zabyvaly tim, jakym zpusobem interpretovat uvedené
podminky stanovené v § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Dospély pritom
k nasledujicim zavéram.

Meéstsky soud ve vySe citovaném rozsudku ze dne 10. 1. 2018, ¢. j. 10 Ad 19/2017-48,
konstatoval, ze institut vyjimeéné hrazené péce podle § 16 je konstruovan tak, aby
s ohledem na finanéni udrzitelnost systému zdravotni péle hrazené z vefejného pojisténi
wnemiize nabyt charakteru systémového opatveni jdouciho nad obecné limity hrazené péce podle
zikona o vereiném zdravotnim pojisténi.“ S odkazem na néalez Ustavniho soud ze dne 27. 11.
2012, sp. zn. PL. US 1/12, potom dospél k zavéru, e ,obsah priva vypljvajiciho z &. 31 véty
drubé Listiny zakladnich prav a svobod definovat tak, Ze vsichni pojisténci maji stejnon mérou
ndrok na takové zdravorni sluzby, jez odpovidaji objektivné zjisténym potiebim a poZadavkiim
nalezité odborné virovné, avsak nikoliv bez obledu na kritérium financni udrZitelnosti systému
vereiného zdravotniho pojisténi. Limitujici kritérium omezeného objemu financnich prostredkdi
vereiného zdravotniho pojisténi pak nesmi byt uplatriovano zprsobem znamenajicim v diisledku
diskriminujici & libovolné podminky pro pristup k hrazené péci.”

Nejvyssi spravai soud se v rozsudku ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads 28/2018-58, kterym
potvrdil vyse citované rozhodnuti meéstského soudu, rovnéz vyjadiil k vykladovym
vychodiskim § 16 zikona. Odkazal se pfitom na Umluvu o lidskych pravech a
biomediciné (publikovana pod & 96/2001 Sb. m. s.), ktera je podle ¢l. 10 Ustavy soudasti
pravntho fadu CR. Tato Umluva ve svém ¢&. 3 stanovi, Ze smluvni staty zajisti rovnou
dostupnost zdravotni péce patvicné kvaliry, v ¢l. 4 potom, ze jakykoliv zdkrok v oblasti péce o
zdravi, véetné védeckého vyzkumu, je nutno provddét v souladu s prislusnymi profesnimi
povinnostmi a standardy. Dale Nejvyssi spravni soud konstatuje (zvyraznéni doplnil
meéstsky soud): JUstavni konformita § 16 zikona o vefeiném zdravotnim pojisténi musi
zajistit soulad s prdvem pacienta garantovanym . 4 Umluvy o lidskych pravech a biomedicing,
pricem? si lze jen tézko predstavit profesni standardy, které se odchyli od aktudlné dosazitelnych
moznosti lékarské védy. NaleZitou odbornou sirovern proto vymezuje soulad s pravidly lékarské
vedy, pricemz se musi jednat o pravidla aktudlni (objektivné moZnd), coZ odpovida
dynamickému postupu lege artis. Otazka indikace léchy, pricemZ je nutno mit na mysli léchu
ucinnou, je véci objektivné medicinskou, jinymi slovy, pouze lékar miiZe na zikladé
zdravotniho stavu pacienta a znalosti o metodach a prostvedcich vicinné léchy, rozhodnout.
Z odborného vyjadrent osertujici lékarky se pritom podivd, Ze pokud existuje lécebna moznost,
kterd dokdze zajistit nemocné prodlouzeni medianu prezivini témér o 16 mésici, je etickou
povinnosti tuto lécbu nemocné nabidnout; doddvd, Ze obdobna data nabizi v soucasné dobé
pouze imunoterapie v 1éché napr. malignibo melanomu.

Dale potom Nejvyssi spravni soud (ve shodé s citovanym rozsudkem méstského soudu)
uvadi (zvyraznéni doplnil méstsky soud): ,Vyklad pojmu jediné moznosti z hlediska
zdravotnibo stavu pojisténce®, jak jej poddvd stéZovatelka, ve svém disledku pri soucasném
stavu medicinského pozndani by zpisobil faktickou nevyuZitelnost institutu vyjimecné hrazené
péce, nebot’ pravdépodobnost neexistence hrazené farmakoterapie na rozpoznand a lécitelnd
onemocnént, ¢i nemoznosti jeji aplikace z ditvodu nesnasenlivosti, je velice nepatrna. Tim by byl
popren smysl § 16 zdkona o vereiném zdravotnim pojisténi, ktery je soulisti zakonného
provedent iistavné zakotveného priva na ochranu zdravi. Cisté jazykovy vyklad § 16 odst. 1
zdkona o vereiném zdravotnim pojisténi, dle kterého je a priori vyloucena moznost schvileni
lécivébo pripravku zdravotni pojistovnou jinak nebrazeného vzdy za situace, kdy pro danou
indikaci existuje hrazeny lécivy pripravek, jenZ naplriiuje znaky uvedené v § 13 odst. 1 zakona o

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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vereiném zdravotnim pojistént, je proto treba odmitnout.“ Méstsky soud v citovaném
rozsudku nad ramec redeného jesté doplnil: ,,To drubé strané neznamend, Ze jiz samotnd
existence lécivého pripravku vykazujicibo vyssi terapeuticky ticinek by v dané indikaci méla byt
rozhodujici pro naplnéni kritéria ,jediné moznosti z hlediska zdravotnibo stavu.“ Ptipomenul
pti tom, ze je vedle terapeutické uéinnosti tfeba brat ohled i na kritérium nakladové
efektivité terapie (a finanéni udrzitelnosti systému).

Meéstsky soud v citovaném rozsudku ¢. j. 10 Ad 19/2017-48, nadto uvedl nasledujict: P/
vykladu ustanoveni § 16 odst. 1 zdkona o vereném zdravotnim pojisténi je nutno mit na
pameéti, Ze predstavuje jedinou vyjimku, na zdkladé které miize byt ubrazena lécha zdravotni
pojistovnou jinak nebrazend a slouZi jako jedind moznost k veseni situaci, kdy je proplacend
lécba s obledem na vyjimecnoun a specifickou situaci pacienta nedostatecnd. Proto pri jeji aplikaci
nelze postupovat restriktioné pravé s obledem na variabilitu pr¥ipadi, které Zivot prindsi. Pri
hodnoceni splnéni podminek stanovenych vust. § 16 odst. 1 je tak nutno pristupovat pri
posuzovani vyjimecnosti daného pripadu ke kazdé Zidosti o hradu nebrazeného lécivého
pripravku individudlné, bez jakékoli pausalizace. Vidy je nutno zjistit a zoblednil vsechny
okolnosti zdravotniho stavu konkrétnibo pacienta, o jehoZ Zddosti zdravotni pojistovna
rozhoduje.”

Pfi posouzeni, zda je naplnéno kritérium jediné moznosti z hlediska zdravotnibo stavu,

4 v / 4 v / i 5 4 4 4 \4 / v/ v
vychazel méstsky soud z pravé vyslovenych premis. Zalovana uvadi, ze v daném pripadé
existuje hrazena alternativa, a sice intenzivni sledovani a pri dal$i progresi opakovana
chemoterapie. Méstsky soud se proto zabyval tim, zda lze takovou terapii skuteéné

v . ’ .o . Ve /v / 4 v v
povazovat za alternativni k terapii LP Lynparza; zohlednil pfitom vysSe uvedeny zavér, ze
by pacientum méla byt v zasadé poskytovana takova 1é¢ba, ktera je v souladu s aktualnimi

/ v 4 v v M v v 4 4 v / . v

posuny v lékarské védé (postup lege artis se v Case méni pravé s ohledem na vyvoj védy),
ovéem s tim korektivem, ze se musi jednat o finan¢né udrzitelné reseni, resp. ze prinos
1é¢by oproti alternativé je adekvatni vzhledem k nakladim (v zasadé hledisko sicelné
terapeutické intervence definované v § 15 odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi);
rovnéz se zabyval otazkou, zda jsou G¢inky obou alternativ vibec srovnatelné (napt.
z hlediska Gcelu, ktery konkrétni terapie sleduje).

Dospél pritom k zavéru, ze nikoliv. Hrazena alternativa, kterou pro zalobkyni navrhuje
\4 4 4 4 4 . M . Vo . /
zalovana (sledovani a opakovana chemoterapie) je stejné jako terapie LP Lynparza v obecné
. v vV /v vV Vv r v /7 v v . b Ve Vv
roviné zameéfena na lécbu (feseni) onemocnéni zalobkyné; ekvivalenci je pfitom treba
/ Ve o 4 4 M v/ v 4 4 ’ /4 M
posuzovat podle Uc¢inku té které terapie. V pripadé sledovani a nasledné chemoterapie
1é¢ba sleduje toliko Glel prodlouzeni zivota pacientky; po dlouhou dobu kl1écbé
v 4 M /7 Vv 4 /7 Ve ’ /7 v/ o ’ 7 ’
onemocnéni (resp. k jeho zmirnovani ¢i oddalovani dalsi progrese) viabec nedochazi (faze
sledovani) a pouze se vyckava, az se znovu projevi, aby byla opakované uzita
chemoterapie. Naopak terapie LP Lynparza (ktera je kombinovana s chemoterapii) sleduje
/v . v /7 V- . 4 4 vV /v 4 4 4
Ucel nejen prodlouzeni zivota (jeho zachovani), ale rovnéz ucel zachovani zdravotniho
stavu (neprogrese nemoci) a tedy izvyseni kvality zivota spoclivajici ve vyznamném
oddaleni doby, kdy bude nutné opakovat narolnou chemoterapii. Hrazena terapie
I 7V 4 7 ’ . .o
navrhovana zalovanou tudiz neni adekvatni alternativou k terapii LP Lynparza.

Terapie LP Lynparza je dostupna vcelku kriatkou dobu (jedna se o relativné Cerstvy
medicinsky posun). Jak bylo uvedeno vyse, tak standard lege artis 1éCby se neustale vyviji.
Terapie spocivajici v tom, Ze je pacientka pouze sledovana a nasledné je u ni opakovana
chemoterapie se tak jevi (v piipadé Zalobkyné) jiz jako zastarald. Zalovani nemtZe od
aktualnich posunti v mediciné odhlizet.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



46.

47.

48.

49.

50.

51.

12 8 Ad 15/2018

Meéstsky soud povazuje za vhodné v této souvislosti podotknout, ze zde vzdy bude jista
asova prodleva mezi u¢inénym pokrokem v mediciné a rozhodnutim o tom, ze inovativni
péce bude zarazena mezi hrazené zdravotni sluzby. V takovém mezidobi ale zdravotni
pojistovny nemohou ulinény pokrok (moznost inovativni péle) ignorovat a tvarit se
jakoby neexistoval. Rizeni pYed SUKL o zatazeni LP Lynparza mezi hrazené 1é&ivé
ptipravky bylo zahajeno jiz v ¢ervnu 2016, rozhodnuti potom bylo vydano az v Cervenci
2018, tedy po vice nez dvou letech. Podle nazoru méstského soudu neni pfijatelné, aby
zdravotni pojistovna pro ulely postupu podle § 16 zakona po tak dlouhou dobu ignorovala
existenci lécivého pfipravku svyznamnym terapeutickym ptinosem, ktery byl nadto
jednoznac¢né prokazan posuzovanymi studiemi.

Pokud jde o nakladovou stranku véci, pfipomina soud, ze zalovana je povinna pri
posouzeni, zda jsou splnény podminky § 16 zakona posuzovat kazdy pfipad individualné
bez jakékoliv pausalizace. Z posuzovanych studii (019 a SOLO2) vyplyva, ze v dusledku
terapie LP Lynparza dojde k vyznamnému oddaleni doby, kdy je tfeba opakovat
chemoterapii. Nadto, zalobkyné je pacientka s mutaci BRCA, pricemz u téchto pacientek
dosahoval LP Lynparza nevétsi uéinnosti. Rovnéz zvyjadreni prof. C. vyplyva, ze
s kazdou recidivou onemocnéni se zkracuje doba do jeho dal$i progrese, tedy doba mezi
opakovanim chemoterapie. Méstsky soud ma tudiz zavazné pochybnosti o tom, jestli maze
byt vyrazné nakladové efektivnéjsi ve stale kratsich a kratsich intervalech opakovat 1écbu
chemoterapii nez moznost jejitho opakovani vyznamné oddalit jinym lé¢ivym pfipravkem.

Dale se meéstsky soud zabyval tim, zda je naplnéna podminka vyjimecnosti pripadu.

Zalovana uvedla, ze situace zalobkyné se nijak nelisi od situace jinych pacientek,
/o v v/ /v 4 4 v / 4 4 v vV Vv .

vyjimecnost pripadu tudiz neni dana. Méstsky soud se ale s timto zavérem neztotoznuje.

Méstsky soud povazuje posouzeni podminky wvyjimecnosti pripadu za tzce souvisejici
’ . - v . . /] , ’ .

s podminkou jediné mozZnosti z hlediska zdravotniho stavu. Posouzeni obou podminek je tak

provazané a nelze je od sebe dobre oddélit.

Predné je treba fici, ze situace zalobkyné - tak jak byla dosud zjisténa - skute¢né neni

/o v 4 \4 Ve /4 M / v Ve /4 . /4 .
vyjimecna v tom smyslu, ze by pri své diagndze méla néjaké atypické komplikace apod.
Zalovana se dokonce odvolava ve svém vyjadreni k zalobé na to, ze zalobkyné sama uvadi,
ze vyvoj jejiho onemocnéni je priznivy, ze je mlada a v jinak dobrém zdravotnim stavu,
/v 4 4 v/ / 4 \4 \4 4 Vo v /7 \2
totéz uvadi prof. C. Ztoho nepfimo vyplyva, ze se zalovana ztejmé domniva, ze
vyjimecénost situace muze spocivat toliko v urcité negativni okolnosti zdravotniho stavu
pacientky (atypicka komplikace apod.).

S tim se ale méstsky soud neztotoznuje. Terapie LP Lynparza je svym icelem zamétena na
oddaleni dalsi recidivy onkologického onemocnéni. Prof. C. ve svém vyjadieni uvadi, ze
zalobkyné je vzhledem ke svému véku, celkové dobrému stavu, dile vzhledem
k ptiznivému vyvoji jejtho onemocnéni (vysetfeni po posledni fazi chemoterapie poukazala
na kompletni klinickou remisi onemocnéni) velmi dobfe disponovana k tomu, aby u ni
méla LP Lynparza vysoky terapeuticky aéinek. Zalobkyné je rovnéZ nositelkou BRCA
mutace, u téchto pacientek byl - jak vyplyva i z posuzovanych studii (019, SOLO2) -
terapeuticky Gdinek nejvy$i. Zalobkyné je tedy v téchto relevantnich ohledech (na rozdil
od mnohych jinych pacientek, které nejsou pro terapii LP Lynparza tak dobfe
disponovany) velmi dobte disponovana k tomu, aby u ni terapie LP Lynparaza byla
skuteéné efektivni a vyrazné ji pomohla v jejim zdravotnim stavu (prodlouzila dobu do
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dals$i recidivy onemocnéni). V tomto ohledu je tedy situace zalobkyné vyjimeéna (ovsem
nikoliv v negativnim smyslu, ale ve smyslu pozitivnim).

Zcela konkrétné je potom treba pristoupit i k vyhodnoceni pomocného kritéria nakladove
efektivity. Vzhledem k praveé re¢enému a vzhledem k zavértim, které soud jiz ucinil v bodé
47, nelze nez uzavtit, ze priznani vyjimecné tthrady podle § 16 zakona se soudu nejevi jako
4 v i 4 M /o v v/ vV v v /
nakladové neefektivni. Jistou vyjimeénost pfipadu lze rovnéz spatfovat v ¢asovych
okolnostech ptipadu, tedy v tom, ze za LP Lynparaza prozatim nebyla stanovena thrada
(ke dni vydani napadeného rozhodnuti), ackoliv pfislusné fizeni u SUKL jiz bylo zahijeno,
v v M 4 /I Ve / v/ . v 4 M 4 b 4 4
a soucasné se jedna o 1é¢ivy pripravek, jehoz vysoka terapeuticka efektivita byla prokazana
provedenymi studiemi.

Podle § 15 odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se nakladovou efektivitou
rozumi urceni poméru mezi naklady a prinosy spojenymi s pouzitim 1é¢ivého pripravku
M /V 4 4 v / /v 4 4 Ve / .. / / Ve 4
nebo potraviny pro zvlasini lékatské uclely ve srovnani s pouzitim jiného lécivého
ptipravku, potraviny pro zvlasini lékarské ucely nebo lécebného postupu; nakladova
efektivita je hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym postupem hrazenym z
prostredku zdravotniho pojisténi, ktery je obecné ptijiman jako obvykly. Nakladové
efektivni jsou takové léCebné postupy, které pfi srovnatelnych nakladech prinaseji stejny
vVv/ i / / Ve v/ N4 v /7 V- v 4 M Ve

nebo vyssi terapeuticky ucinek spocivajici v prodlouzeni zivota, zlepseni kvality zivota

v 4 / VVe / .l v/ v / v 4 / Ve
nebo zlepseni podstatného a métitelného kritéria prislusného onemocnéni, nebo které pri
alespon srovnatelném terapeutickém 0¢inku znamenaji nizs$i celkové naklady pro systém
zdravotniho pojistént, nebo pri vyssich nakladech a vyssim terapeutickém tcinku je tento
pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostfedkt zdravotniho
pojistént.

IV.
Zavér a rozhodnuti o nakladech fizent

Vzhledem k tomu, ze méstsky soud shledal zalobni namitky dtvodnymi, rozhodl zalobé
vyhovét. Podle nazoru soudu za soucasného stavu dokazovani nelze uéinit jiny zavér, nez
4 v/ vV Vv v o v 4 4 Vo / 4
ze v pripadé zalobkyné jsou naplnény podminky § 16 zakona o vefejném zdravotnim

eev v 7 yee v ’ ’ IV v /7
pojisténi pro vyjimecnou thradu zdravotni péle. S ohledem na to, ze se obdobnym
pochybenim bylo zatizeno jiz rozhodnuti zalované v prvanim stupni, pfistoupil méstsky
soud v souladu s § 78 odst. 3 s. 1. s. rovnéz ke zruseni tohoto rozhodnuti.

Meéstsky soud dale v souladu s § 78 odst. 4 s. f. s. rozhodl vratit véc zalované k dal$imu
fizeni. V dal$im fizeni bude Zalovana vsouladu s § 78 odst. 5 s. f. s. vazana pravnim
nazorem vyslovenym méstskym soudem ve zrusujicim rozsudku.

O nékladech fizeni méstsky soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. t. s. Jelikoz mél zalobce ve
véci plny Gspéch, nalezi mu nahrada nakladd tizeni. Tyto naklady predstavuji naklady na
soudni poplatek ve vysi 3 000 K¢, odména a nahrada hotovych vydaji advokata. Podle § 35
odst. 2 s. t. s. se pro urleni vySe odmény uzije vyhlaska ¢. 177/1996 Sb., advokatni tarif.
Odmeéna nalezi celkem za tti Gtkony pravni sluzby, a sice za prevzeti a pfipravu zastoupent,
za podani zaloby a za cast na jednani (3 x 3 100 K¢ dle § 7 advokatniho tarifu). Nahrada
hotovych vydaji sestava z pausalni ¢astky 900 K¢ (3 x 300 K¢ dle § 13 odst. 3 advokatniho
tarifu). Protoze je zastupce zalobce platcem DPH, zvySuje se nahrada nakladd fizeni o
¢astku 2 142 K¢ odpovidajici DPH ve vysi 21 % z ¢astky 10 200 K¢. Celkem tedy ¢ini
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nahrada nakladd tizeni ¢astku 12 342 K¢ a dale 3 000 K¢ jako Ghrada za zaplaceny soudni
poplatek.

v
Pouceni:

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

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

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

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV -
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych divodud 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 c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdeélani, 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 udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha dne 5. inora 2020

JUDr. Slavomir Novak v.r.

predseda senatu
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