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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senité slozeném z predsedkyné JUDr. Ludmily
Sandnerové a soudci Mgr. Ivety Postulkové a Mgr. Blanky Fauré ve véci

zalobce: J. C., narozeny dne XXX
bytem XXX
zastoupeny advokatkou JUDr.. Klarou Dvorakovou
sidlem Za Pori¢skou branou 21/365, 186 00 Praha 8
proti

zalovaneé: Vseobecni zdravotni pojistovna
sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti VSeobecné zdravotni pojistovny, Regionalni pobocky Brno ze
dne 3. 4. 2019, &. j. VZP-19-01436613-B42R,
takto:

L Zaloba se zamita.

II. Zadny z Géastnikl nema pravo na nahradu nakladu rizeni.

Odtvodnéni:

. Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zalobce doméihal zruSeni v zihlavi
oznaceného rozhodnuti zalované, kterym bylo zamitnuto odvolani zalobce a potvrzeno
rozhodnuti vydané Vseobecnou zdravotni pojistovnou, Regionalni pobockou Brno,
pobocky pro Jihomoravsky kraj a Kraj Vysocina, Odborem zdravotni péce dne 28. 1. 2019,
pod ¢. j. VZP-19-00432091-B42G. Prvostuptiovym rozhodnutim byla zamitnuta zadost
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zalobce o thradu zdravotnich sluzeb - povoleni thrady lé¢ivého prosttedku (dale jen ,LP)
OPDIVO (k6éd 0210772) a LP OPDIVO (kod 0210773) z prostredkda verejného
zdravotniho pojisténi dle ust. § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojistént,

ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,zakon ¢. 48/1997 Sb.“ ¢ ,,ZVZP®).

Zalobce uvedl v Zalobé nejprve, Ze je onkologickym pacientem, kterému byl
diagnostikovan maligni melanom. V soucasné dobé je jiz v 5. linii lécby, kdy predchozi
l1é¢ba chemoterapii u zalobce selhala. Jedinou moznost shledava zalobce v moderni
imunoterapii formou lé¢iva OPDIVO. Jelikoz zalovana jeho zadost o Ghradu zamitla, zacal
si zalobce 1écbu hradit sam, avsak z dtvodu velké finan¢ni naroc¢nosti lécby si zalobce
nebude moci dovolit v 1é¢bé dlouho pokracovat. Zalobce podal proto proti napadenému
rozhodnuti zalobu.

V pronim Zalobnim bodu namita zalobce nespravny ufedni postup zalované. Dle § 50 odst.
2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho radu, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,spravni
rad“) ma podklady pro vydani rozhodnuti opatfovat spravni organ a ucastnici fizeni jsou
povinni pti opatfovani podkladi poskytnout spravnimu organu pottebnou soucinnost.
Toto ustanoveni konkretizuje § 3 spravniho radu, ktery spravnimu organu uklada
povinnost postupovat vzdy tak, aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou diavodné
pochybnosti. Zalobce namit4, %e pokud Zalovani uvadi, Ze alobce neprokizal Gi¢innost
1é¢ivého pripravku (dale téz ,LP“) OPDIVO, neprokazal netcinnost chemoterapie ani
tvrzenou hepatopatii, aniz by si zalovana ve véci obstarala ¢i od zalobce vyzadala dukazy,
dopousti se porusenti § 3, § 50 a § 53 spravaniho radu, ktery ji uklada povinnost zjistit fadné
skutkovy stav véci. Zalovani se dopousti porufeni téchto ustanoveni (§ 3, § 50 a § 53
spravniho radu) i proto, ze alternativou lécby zalobce by mohlo byt podle zalované jeho
zatazeni do vhodné klinické studie, aniz by si predem zjistila moznosti klinické studie.
Stejné mechanicky zalovana postupovala, kdyz v rozhodnuti informovala o moznosti
ziskat finance na thradu z nadacnich fonda nebo vetejnych sbirek.

. Dle zalobce revizni lékari, ktefi rozhodovali o zadosti zalobce a o jeho odvolani zjevné
nedosahuji takové erudice jako oSetrujici lékar a tyto lékare nelze jiz z povahy jejich vztahu
k zalované povazovat za zcela nezavislé odborniky. Ve srovnani s osettujicim lékarem

i 4 / v v \4 i I/ Ve / Vv / v M v
revizni 1ékar nemel zalobce nikdy v péci. S ohledem na vyse uvedené povazuje zalobce
rozhodnuti zalované za neprezkoumatelne.

Ve drubém Zalobnim bodu zalobce nesouhlasi s zalovanou, Ze zalobce nedolozil lécebny
benefit nivolumabu (LP OPDIVO) v 5. linii paliace, ¢imz nejsou splnény obecné
podminky pro vlastnosti hrazenych zdravotnich sluzeb dané v ustanoveni § 13 odst. 1
VZP, a tim padem neni mozné uvazovat o mimotradné thradé zdravotni sluzby z
prostredkt vetrejného zdravotniho pojisténi dle ustanoveni § 16 ZVZP. Blize zalobce uvadi,
ze nesouhlasi s vykladem zalované, ktera vaze podminky mimotadné dhrady dle § 16
ZVZP na § 13 ZVZP v tom smyslu, Ze je nutno nejprve splnit podminky § 13 ZVZP, aby
mohlo byt viibec uvazovano o mimoradné Ghradé dle § 16 ZVZP.

Zalobce m za to, Ye existuji dostateéné objektivni data o G&innosti 1é¢by LP OPDIVO v 5.
linii. Poukazuje pfitom na skute¢nost, ze G¢innost LP OPDIVO ve vyssi linii 1é¢by byla
potvrzena Statnim Gfadem pro kontrolu 1é&v (déle jen ,SUKL®), kdy% v Hzeni vedeném u
Meéstského soudu v Praze pod sp. zn. 14 Ad 13/2017 si soud vyzadal odborné stanovisko
SUKL, ze kterého vyplynulo, e pro LP OPDIVO jsou rovnéZ dostupné data o Ginnosti v
naslednych liniich 1é¢by, tedy nejen u pacientd, ktefi doposud nebyli pro pokrodilé

Shodu s prvopisem potvrzuje M. J.



10.

11.

12.

3 3Ad 10/2019

onemocnéni léceni. O Ucinnosti LP OPDIVO ve vyssich liniich 1é¢by svédéi rovnéz
skutecnost, ze Evropska 1ékova agentura nivolumab registrovala bez omezeni na konkrétni
linii 1é¢by. Zalobce ptitom odkazuje na klinickou studii CheckMate 037, pfitemZ ve
vztahu k ni uvadi, ze zalobcem predlozena studie CheckMate 037 se netyka pouze terapie
ve 2. linii lécby a nelze ani souhlasit s tvrzenim zalované, ze parametr celkoveho preziti v
kontextu paliativni terapie je nutno chapat jako parametr zdaleka nejvyznamnéjsi.

Ve tretim Zalobnim bodu zalobce namita nespravnou aplikaci § 16 ZVZP na situaci zalobce.
Zalobce ohledné podminky vyjime¢nosti nesouhlasi s vykladem Zalované, kdy? uvadi, Ze:
»Za nesrovnatelné postaveni viici ostatnim pacientiim lze pokladat takovy zdravotni stav, ktery
je komplikovan zdravotnimi potizemi nebo kombinovin takovymi pridatnymi chorobami, pro
néz nelze pouZit standardni lécebné postupy z diuvodi nesndsenlivosti, zavaznych neZidoucich
ucinki nebo fatdalniho ohroZeni (kontraindikace).“ Dle zalobce je vyklad zalované ohledné
»Vyjimecnosti“ extrémné restriktivni.

Podle zalobce je jeho situace vyjimecna z vice dtvoda.

Prvni divod se tyka indika¢niho omezeni LP OPDIVO, které stanovi, ze lécba je hrazena
z verejného zdravotniho pojisténi jen v L linii lécby, avsak v dobé, kdy se zalobce zacal
1é¢it, tato moderni imunoterapeuticka lécba neexistovala. U zalobce bylo i podezfeni na
ulcerosni  kolitidu, ktera branila zahajeni imunoterapie, coz bylo vyvraceno
kolonoskopickym vysetfenim ze dne 29. 5. 2017. Jinymi slovy na thradu LP OPDIVO
nedosahuje jen proto, ze u néj byla zahajena systémova onkologicka léc¢ba pred tim, nez
byla stanovena indikacni omezeni, ktera Ghradu LP OPDIVO predpokladaji pouze v L
linii 1é¢by. V pripadé zalobce dochazi k neptipustné diskriminaci oproti jinym pacientim
ve stejném zdravotnim stavu, kterym byl diagnostikovan maligni melanom nyni.

Druhym duvodem je skutecnost, ze 1écba cytostatiky neni u zalobce Gcinna, a navic mu
zpusobuje komplikace. Neudinnost chemoterapie vyplyva z lékatskych zprav zalobce, coz

M v V. /7 7/ / vV Vv . A v 4 /o v v/ v v/ 7
potvrzuje osetrujici 1ékar zalobce v jeho vyjadfeni. Vyjimecénost pripadu zalobce spodiva
také v tom, ze pfi déle trvajicim uzivani chemoterapie u néj prokazatelné dochazi k
projevu nezadoucich ucinku - poskozeni jater - do té miry, ze nelze v chemoterapii
pokracovat (text zadosti - II. linie paliativni chemoterapie ukoncena pro hepatopatii).
Pokracovani v chemoterapii dle doporuleni zalované tak s ohledem na dosavadni pribéh
lécby vysoce pravdépodobné povede opétovné k nutnosti jejitho ukonceni pro nezadouct
/ Ve Vev v Ve /v /4 4 4 b 7/ 4 v 4
Ucinky, pricemz nelze vyloucit vazné zdravotni nasledky. Hepatopatii potvrzuji lékarske
zpravy zalobce (k tomu viz protokol o vysetfeni USG ze dne 8. 3. 2018, laboratorni nalezy
ze dne 7. 3. 2018 a dne 15. 3. 2018).

Dtvodem je i skute¢nost, ze imunoterapie neni hrazena ve vyssi linii 1é¢by. Dle zalobce je
tomu tak pouze proto, ze zadny z pfislusnych subjektt nepozadal SUKL o stanoveni
/ i VVv/ . b 8% M vVv/ M .. o ’ ’ ’

Ghrady i pro vyssi linii lécby. Imunoterapie ve vyssi linii tak zstava nehrazena navzdory
dikazim o vyrazné vys$i Géinnosti této 1écby ve srovnani s hrazenou cytostatickou
*/ \4 4 ’ / Ve . . /.. v s
chemoterapii. Dle zalobce pro tyto pripady ma byt vyuzit institut vyjimecné thrady, aby

sanoval stanovena indika¢ni omezeni, ktera mu brani v pfistupu k Ghradé LP OPDIVO.
Zalobce nesouhlasi s tvrzenim zalované, ze neni splnéna podminka jediné moznosti 1écby
sohledem na zdravotni stav zalobce, naopak 1élba nivolumabem je pro néj jedinou

moznosti 1é¢by, a to s ohledem na jeji Gcéinnost i s ohledem na nutnost predejiti
nezadoucim G¢inkim chemoterapie a rychlé progresi onemocnéni.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. J.
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Zalobce dale namita, ze zalovana dava pokyn osetfujicim lékartim, aby zalobci podali 1écbu
non lege artis. Postupem v souladu se souCasnymi poznatky lékafske védy je podani
* b \4 4 v 4 /7 v 4 / 4 . .
imunoterapie. Pokud zalovana opakované uvadi, ze ma byt podana chemoterapie, navrhuje
postup v rozporu se soucasnymi poznatky lékarskeé védy, tedy postup non lege artis. Pokud
v 4 v / v v o7 7 M /4 Ve v M Ve 4 / Vv v i
zalovana postup navrzeny osetrujicimi lékati zpochybnuje, ¢ini tak Glelové ve snaze zbavit
se povinnosti poskytnout thradu lécby ze zdravotniho pojisténi. Jako relevantni
alternativa imunoterapie nemuze byt akceptovana ani zalovanou uvadéna best supportive
care. Jiz ze samotného nazvu tohoto typu péce je zfejmé, ze se nejedna o lécbu jako
takovou, ale pouze lé¢bu podpurnou, doprovodnou. Ta muze byt chapana jako komplexni

/ Vv M M 4 4 /v M c 7 4 M i 4 A 4
péce o pacienta a jeho blizké, a to péce nejen medicinska, ale 1 psychologicka, socialni a

o 41 s ’ ’ / . . V. % ’ v ’
spiritualni, ktera ma byt poskytnuta pacientovi v okamziku, kdy byly vycerpany veskeré
1é¢ebné postupy. Best supportive care je automatickou soucasti lege artis poskytované
onkologicke lé¢by. V zadném pripadé neni alternativou této 1é¢by, ledaze by méla byt
chapana skute¢né jako péce o pacienta v terminalni fazi onemocnéni. Tato péle vsak
ptichazi na radu az v okamziku, kdy bude rozhodnuto o ukondeni této 1élby a jejt
nahrazeni ryze paliativnim rezimem péce o pacienta.

Za zcela irelevantni povazuje zalobce navrh zalované, ze by situace zalobce mohla byt
vV Vv M v 4 M i / M A v 4 v vV 7 7/ 4 v v /

vytesena jeho zafazenim do klinické studie. Dle vyjadreni osetfujiciho lékafe v soucasné

dobé v Ceské republice neprobiha zadna studie, do které by zalobce mohl byt zarazen.

Z vyse uvedenych duvoda povazuje zalobce rozhodnuti zalované za neprezkoumatelné a
nezakonné a domaha se jeho zruseni.

Zalovana v pisemném vyjadfeni predné uvadi, ze napadené rozhodnuti bylo vydano v
souladu s obecné zavaznymi pravnimi predpisy, resp. ze pti jeho vydani nedoslo k poruseni
obecné zavazného pravniho predpisu, a neni tak zalozen divod ke zruseni napadeného
rozhodnuti. Zalovana nesouhlasi s zalobcem tvrzenym porusenim ustanoveni § 3, § 50 a §
53 spravniho fadu. Zadost a jeji podklady byly z pohledu zalované komplexni a
vV \4 / v/ . 4 4 4 v/
umoznovaly zalované o zadosti rozhodnout v souladu s ustanovenim § 3 spravaniho radu.
Domniva-li se zalobce, ze zalovana nepripustné prenasi svoji vysSetrovaci povinnost na
zalobce, pak takovy zavér neni na misté. Je to poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ma k
dispozici zdravotnickou dokumentaci pacienta (zalobce) a ktery je tak schopen prokazat
splnéni podminek ustanoveni § 16 odst. 1 ZVZP. Spatfuje-li zalobce v postupu zalované
prenadeni diikazni povinnosti na zalobce a obdobu pozadavku uneseni diikazniho bifemene,
M . . . /4 . 4 v v 4 o 4
pak jde o chybnou interpretaci faktického stavu. Nejedna se o prenaseni dukazni
povinnosti, ale o disledek faktu, Ze veskeré podklady nutné k posouzeni splnéni podminek
ustanoveni § 16 odst. 1 ZVZP ma ve své dispozici poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery
by s ohledem na pozadavek rychlosti mél dbat na to, aby byly podklady zadosti kompletni
™ v P . v % ’ v v/ ’
a vyjimecnost i jedinou moznost lécby prokazovaly. Je zasadné nezadouci, aby bylo
splnéni podminek ustanoveni § 16 ZVZP pouze tvrzeno a podklady si méla nasledné
obstarat zdravotni pojistovna. Pokud se poskytnuté podklady jevi jako kompletni - a
zdravotnicka dokumentace je vedena takovym zplsobem, aby zachycovala zdravotni stav
. . Ve v / / o v / . . v/
pacienta co nejkomplexnéji, pak zalovana nema divod predpokladat existenci dalSich
podkladt a patrat po nich, kdyz (s ohledem na odbornost poskytovatele zdravotnich sluzeb
/e . 4 ’ r v ’ v v/ M 4 v v
a zajem na co nejrychlejsim rozhodovani) lze predpokladat, ze zadost je kompletni vcetné
vSech relevantnich podkladi. Nelze tak zalované vycitat, ze nepatrala po dalSich
podkladech, kdyz se dodané podklady jevily a stale jevi jako zcela dostatecné pro
rozhodnuti ve véci.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. J.
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17. K aplikaci ust. § 16 ZVZP zalovana predné uvadi, ze k aplikaci ustanoveni § 16 ZVZP je

18.

19.

treba pristupovat se zdrzenlivosti danou védomim, ze jde o ,paragraf posledni zachrany“
. vV / v ot 7 ’ VoV 7 A / . ..
pro situace, na néz systém verejného zdravotniho pojisténi Ceské republiky jinak
nepamatuje. V podminkach Ceské republiky je na zakladé odborného rozhodnuti SUKL
nivolumab hrazen z prostfedkt vetrejného zdravotniho pojisténi u maligniho melanomu
pouze v 1. linii pokrocilého neresekovatelného nebo metastazovaného onemocnéni. Ve
vVv/ M b4 M i 4 4 / M Ve1/ i i 4 i 4
vyssich liniich paliatival  systémové terapie pokrocilého/diseminovaného maligniho
melanomu neni LP OPDIVO (nivolumab) v podminkach Ceské republiky hrazen
z prostredku vefejného zdravotniho pojisténi. Tato skuteCnost je zavazna pro platce 1
poskytovatele zdravotni péce, zcastnéné na systému verejného zdravotnictvi. V popsané
klinické situaci muze byt zalobce vedle zvazované lécby nivolumabem lééen napt.
chemoterapii (temozolomid, docetaxel v monoterapii a jina cytostatika). K cytostatikim,
kterd je mozno legitimné a efektivné pouzit v ramci paliativai chemoterapie, patfi mj.
dakarbazin, paklitaxel, temozolomid, resp. dvojkombinace karboplatina + paklitaxel, které
jsou v podminkach Ceské republiky plné hrazeny z prostfedka verejného zdravotniho
pojistént.
Soucasné je treba zduraznit, ze cytostaticka chemoterapie nepredstavuje jednu metodu za
vyuziti jednoho konkrétniho LP, ale existuje mnoho LP a vice zpusobt jejich podani.
Nelze tak ani jednoznacné zobecnit, ze cytostaticka chemoterapie bude v pripadé Zalobce
v ’ . . ’ v/ v . N / Ve ol .V
opét provazena hepatotoxicitou. V daném pripadé hepatopatie vznikla po ¢i v prubéhu
paliativni chemoterapie rezimem BOLD nebyla patficné dolozena, nebylo tedy jasné,
jakého stupné byla, jaky byl jeji nastup a Gstup, a zejména o jeji etiologii bylo mozno
pouze spekulovat (pfi¢inou nemusela byt nutné cytostaticka chemoterapie). Pokud se
skuteéné jednalo o postcytostatickou hepatopatii (poskozeni jater v dasledku lécby
cytostatickou chemoterapii), pak je nutné zohlednit, ze se jednalo o 1é¢bu rezimem BOLD,
ktery obsahuje ctyfi cytostatika. Paliativni chemoterapie ve vyS$si linii sestava z
monoterapie, kdy nezadouci Ucinky nelze jednoznalné a kvalifikované predikovat dle
toxicity pozorované u Ctyrkombinace. Jaterni testy jsou nyni dle dolozenych podkladt
4 4 4 4 4 i / /v Vv .. ~ 4 4 4 4
normalni a nebrani nasazeni cytostaticke lécby napf. v monoterapii. Zalovana dale dodava,
\4 /v . i M / */ 4 vV b
ze lécba nivolumabem byla v klinickych studiich provazena rovnéz hepatotoxicitou a
radou nezadoucich uéinkt, dokonce v jinych indikacich i fatalnich. USG nalez z 8. 3. 2018
je nespecificky, je pres jeden rok stary a neni kontraindikaci jakékoli lé¢by v soucasnosti.
Dokladované jaterni testy z 01/2019 jsou prakticky normalni a nejsou kontraindikaci
cytostatické 1é¢by (a ani nebyly kontraindikaci cytostatické 1é¢by, kdyz oSettujici lékar
pokracoval v cytostatické 1é¢bé kombinaci dvou cytostatik do 04/2019).

Pokud jde o idaj o netéinnosti cytostatické terapie opfeny o zpravu osetiujiciho lékare ze
dne 31. 5. 2019, pak se jedna o podklad, ktery zalovana v dobé rozhodovani o zadosti
neméla a nemohla mit k dispozici. Zalovani poznamenava, e diseminovany melanom je
onemocnéni pokladané za inkurabilni (nevylécitelné), které i pres cytostatickou lécbu a
imunoterapii, pripadné cilenou lécbu obvykle po rtzné dlouhé dobé nevyhnutelné
progreduje. V naprosté vétsiné pripadu je efekt (jakékoliv) 1é¢by docdasny. Je mozné, ze
1é¢ba nivolumabem muze vyvolat zadouci a mozna 1 dlouhodobou odpovéd, konkrétni
vysledky u konkrétniho pacienta vsak nelze pfedjimat. Stejné tak bylo mozné, zZe
dlouhodobou odpovéd vyvola cytostatickd chemoterapie, ktera v dobé rozhodovani o
7adosti predstavovala a stale predstavuje moznost lé¢by. Zalovana tedy nezpochybiiuje
moznost, ze LP OPDIVO muze pro zalobce predstavovat vhodnou moznost lécby,
nicméné nelze vzadném pfipadé zaménovat pojmy ,vhodnost“ a ,jedina moznost z

Shodu s prvopisem potvrzuje M. J.
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hlediska zdravotniho stavu pojisténce“. Hledisko nakladové efektivity je obecnym

M i / M v M / v . 4 4 **V_V 4 M

imperativem, ktery ovliviiuje systém vetejného zdravotniho pojisténi jako celek. Z

promitnuti tohoto obecného pozadavku do vykladu ustanoveni § 16 ZVZP pak nutné
/7 v . Vev/ ’ v Ve . . . . Ve /s .

vyplyva, ze nejvhodnéjsi zdravotni sluzba pro urcitou klinickou situaci urcitého pacienta
oV / v/ \4 4 M i v /v 4 M

nemuze byt bez dalstho povazovana za jedinou moznost lécby. Samotna existence LP s

vVv/ / Ve v/ 4 4 M M M 4 o4 v 4
vys$im U¢inkem nebo lepsi vhodnosti v dané indikaci neni rozhodujici pro naplnéni
kritéria jediné moznosti lé¢by z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

K podmince vyjime¢ného pripadu predpokladaného ust. § 16 ZVZP zalovana uvadi, ze
ptipad zalobce neni z medicinského ani jiného hlediska vyjimecnym dle ustanoveni § 16
odst. 1 ZVZP, kdyz onemocnéni zalobce probiha - se zohlednénim veskerych tudaji v
dolozené dokumentaci - obvyklym zpusobem a nejsou pfitomny ani jiné okolnosti, které
by zakladaly vyjime¢nost pipadu. Zalovani zde vychazi z rozsudku Méstského soudu v
Praze ze dne 10. 1. 2018, sp. zn. 10 Ad 19/2017, dle néjz by toto ustanoveni tedy mélo byt
aplikovano jen skuteéné v pripadech, které jsou oduvodnény vyjimecnosti situace
konkrétniho pacienta. Tim je zabezpeceno, ze pacient bude v jiném, nesrovnatelném
postaveni vadi ostatnim pacientim a mimoradnou thradou tedy nedojde k diskriminaci
ostatnich pacientd. Za nesrovnatelné postaveni vuéi ostatnim pacientum zalovana poklada
takovy zdravotni stav, ktery je komplikovan zdravotnimi potizemi nebo kombinovan
takovymi pridatnymi chorobami, pro néz nelze pouzit standardni lécebné postupy z
divodu nesnasenlivosti, vyskytu zavaznych nezadoucich G¢inkt nebo fatalniho ohrozeni
(kontraindikace). Prubéh onemocnéni zalobce je z tohoto pohledu obvykly. Nejsou zde
ptitomny zadné mimoradné okolnosti, které by naznacovaly vyjimecnost ptipadu zalobce
oproti ostatnim nemocnym s danou diagnézou. Pokud by zalovana zadosti vyhovéla,
jednala by s pozitivni diskriminaci vi¢i ostatnim pojisténcim ve srovnatelné klinické
situaci.

Zalovana nasledné adresuje tfi argumenty, kterymi zalobce prokazuje vyjimecnost svého
ptipadu. K tvrzené diskriminaci z hlediska neexistence lécivého pripravku OPDIVO
v dobé L. linie 1é¢by zalovany uvadi, ze kazdy LP je na trh uveden v urlitém momenté,
takze pro razné pacienty muze byt jeho vyuzitelnost ruzna. Tvrdi-li zalobce, Ze jedinym
divodem pro nestanoveni thrady LP OPDIVO ve vysSich liniich lé¢by je pouze to, ze o
7 7 ’ . v/ 7 7 ’ v . Ve o

stanoveni této thrady nikdo nepozadal, pak se nabizi otazka, pro¢ toto subjekt neucinil,
kdyz zejména vyrobce ma eminentni ekonomicky zajem na co nejSirsim uzivani jim

. ’ / Y ’, . . / . /
vyvinutého a produkovaného LP. Je mozné, ze vyrobce nedisponuje takovymi daty, ktera
by prokazala terapeutickou Géinnost a nakladovou efektivitu LP. Smysl indikaénich
omezeni LP (ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) ZVZP) je mj. takovy, aby byly z prostfedka
verejného zdravotniho pojiSténi hrazeny ty LP, u nichz lze v konkrétni situaci
konkrétniho pacienta ocdekavat jejich terapeutickou dlinnost (ustanoveni § 15 odst. 7
ZVZP) a také nakladovou efektivitu (ustanoveni § 15 odst. 8 ZVZP); neni diskriminadni,
naopak ma objektivizovat olekavané terapeutické Gcéinnosti a nakladové efektivity LP pro

Ve / . M / . . o . /v v 4 4 4 .. /4 /4
urcité klinicke situace pacientl mj. za ucelem udrzeni nakladové efektivity celého systému
Vo 4 4 *eV_V 4 Ve v /4 v 4 M v/ 7 v 4 8%

verejného zdravotniho pojistént pti soucasném dosazeni co nejlepsi urovné zdravotni péce.
V dopadu indikacnich omezeni na konkrétni situaci konkrétniho pacienta tak nelze vidét
nepfipustnou diskriminaci. Zalovana bere v potaz i zalobou citovany rozsudek Méstského
soudu v Praze ze dne 21. 6. 2018, ¢&. j. 14 Ad 13/2017-50, jenz sice pripousti, ze by se z
tohoto diivodu mohlo jednat o vyjimeénou situaci, ale ¢ini tak velmi zdrzenlivé a Cisté v
obecné roviné. O thradé mohlo byt rozhodnuto i bez zadosti, a nepodani zadosti
vyrobcem LP jisté ma néjaky objektivni divod, kdyZ eminentnim ekonomickym zajmem

Shodu s prvopisem potvrzuje M. J.



22.

23.

24.
25.

7 3Ad 10/2019

vyrobce je prodat co nejvétsi mnozstvi svého produktu, zvlast s ohledem na nakladnost
vyvoje LP. Zalovana je tak toho nizoru, Ze stanovenim indikaéniho omezeni LP OPDIVO
pouze pro L linii lé¢by maligniho melanomu, resp. nestanovenim thrady i pro vyssi linie
1é¢by, neni zalozena nepfipustna diskriminace ani vyjimecnost pfipadu zalobce.

K netdinnosti cytostatické lecby v pripadé zalobce uvadi zalovana, ze nelze bez dalsiho
tvrdit, ze by cytostaticka 1écba byla u pacienta nedlinna, kdyz pri 1é¢bé dakarbazinem
(DTIC) v L linii byla zjisténa pomérné dlouhodoba 1é¢ebna odpoveéd, 1é¢ba v 2. linii
kombinaci 4 cytostatik v rezimu BOLD byla sice provazena hepatotoxicitou, nicméné dalsi
progrese nasledovala az v 11/2018, a to az po 3. linii paliativnl systémové terapii
ipilimumabem 3mg/kg v mésicich 04-07/2018. A jak uz bylo uvedeno vySe, uvedenou
hepatotoxicitu nelze vztahnout ke vSem cytostatikim, kdyz v rezimu BOLD jde o uziti
étytkombinace LP. V kontextu netspé$nych pokust lécby chemoterapii v ptipadech
nevyléditelného diseminovaného melanomu lze odkézat na Modrou knihu Ceské
onkologické spole¢nosti Ceské 1ékafské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné (dile jen
»>Modrou knihu®), kdy z lé¢ebnych algoritmt uvedenych na strané 77 jasné vyplyva, ze s
neuspésnosti (resp. jen docCasnou ucinnosti) jednotlivych linii lécby je pocitano, nejedna se
o vyjimetny jev, a po linii lécby chemoterapii muze nasledovat dalsi linie lécby
chemoterapii.

K namitce, ze cytostaticka chemoterapie zptsobuje u zalobce hepatopatii, zalovana uvadi,
ze lé¢ba kombinaci 4 cytostatik v rezimu BOLD sice byla provazena hepatotoxicitou,
nicméné jaterni testy jsou nyni normalni a nebrani nasazeni cytostatické lécby napf. v
monoterapii. Hepatotoxicita 1écby ctyfkombinaci LP automaticky neznamena, ze
hepatotoxicitu vyvolaji vSechna cytostatika. Koneckonct po 1. linii 1é¢by cytostatikem
dakarbazin nebyla hepatotoxicita uvadéna a je skuteCnosti, ze hepatotoxicita patfi k
nezadoucim efektim i v pripadé imunoterapie nivolumabem.

Dle zalované tak neni splnéna podminka vyjimecnosti dle ustanoveni § 16 odst. 1 ZVZP.

Ohledné zalobcem tvrzeného postupu non lege artis zalovana uvadi, ze chemoterapie stale
predstavuje jeden z alternativnich 1éCebnych postupu (zptsobu 1écby), vhodnych pro
zalobce v jeho klinické situaci. Dostupné podklady toto potvrzuji, kdyz od 12/2018 do
04/2019 byl zalobce lécen cytostatickou lécbou v kombinaci karboplatina + paklitaxel. V
tomto kontextu je treba rici, ze pokud by cytostaticka 1écba byla postupem non lege artis,
pak by zjevné osetrujici lékar pochybil, pokud jesté v dubnu letosniho roku podaval
zalobci cytostatickou 1é¢bu kombinaci karboplatina + paklitaxel. Z toho zalovana
vyvozuje, ze osetfujici lékat v dobé podani zadosti (01/2019) povazoval cytostatickou
chemoterapii za postup sice méné vhodny nez zddany LP OPDIVO, ale jednoznalné
mozny, a tedy na nalezité odborné tGrovni (lege artis). Pozadavek dodrzovani nalezité
odborné trovné nelze vykladat jako bezpodmine¢nou nutnost zvolit z vice moznosti vzdy
ten postup, ktery se z medicinského hlediska jevi jako nejlepsi. Ptijetim takového postoje
by byly vyloudeny jakékoliv alternativy v postupu 1é¢by a vzdy by bylo nutno zvolit
pouze ten postup, ktery se jevi jako nejlep$i. Vyraz ,nalezita“ nelze bez dalstho vykladat
jako ,nejlep$i mozni“. Zalovani dile odmitd zivéry o tom, Ze by davala oSetfujicim
lékatim pokyn postupovat non lege artis. Celé spravni fizeni, v némz bylo vydano
napadené rozhodnuti, se tykalo otazky thrady poskytnutych zdravotnich sluzeb z
prostredkt verejného zdravotniho pojisténi, nikoliv otazky, jaké zdravotni sluzby maji byt
zalobci poskytnuty. V napadeném rozhodnuti je zcela jasné uvedeno, ze zadana 1é¢ba mize
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byt zalobci poskytnuta, jen je tfeba ji financovat jinym zptsobem, nez z prostfedka
verejného zdravotniho pojisténi.

Pro doplnéni zalovana uvadi, ze zdostupnych relevantnich dat nelze s dostate¢nou
statistickou vyznamnosti dolozit, ze imunoterapie LP OPDIVO (nivolumab) predstavuje
dle parametru celkového preziti (tj. nejprukaznéjsi ukazatel léCebné efektivity paliativni
terapie) ¢i podle parametru preziti bez progrese jednoznacné nejlepsi (superiorni) postup.

Dale zalovana ohledné namitky mifici k best support care uvadi, jez nebyla v napadeném
rozhodnuti uvedena jako alternativa zalobcem zadané 1é¢by, ale jako eventualni doplnék k
zakladni hrazené lecbé.

V zavéru pisemnéeho vyjadreni zalovana vyslovila nazor, ze zaloba neméla byt podana
podle ustanoventi § 65 odst. 1 s.f.s. jako zaloba proti rozhodnuti spravniho organu, ale méla
byt podana podle ustanoveni § 82 s.t.s. jako zaloba proti nezakonnému zasahu spravniho
organu. Zatimco po materialni strance je napadené rozhodnuti rozhodnutim, po formalni
strance je rozhodnutim ve smyslu ustanoveni § 65 odst. 1 s.t.s. jen takové rozhodnuti,
M v 4 4 v 4 4 i v M 4 M 4 v/ 4

jehoz vydani probéhlo v pravnimi predpisy upraveném formalizovaném fizeni. Tato
podminka zde neni naplnéna, kdyz pro (ne)vydavani souhlast reviznich 1ékara zdravotni
pojistovny dle ustanoveni § 16 ZVZP neni stanoveno zadné formalizované (spravni) fizeni.

Z vyse uvedenych davodu zalovana navrhuje, aby soud zalobu podle ust. § 46 odst. 1 pism.
d) odmitl, poptipadé aby zalobu jako nedivodnou zamitl.

V replice ze dne 23. 9. 2019 zalobce setrval na vsech namitkach a dale uvedl, ze dle
oSetrujictho lékare od dalsi chemoterapie nelze ocekavat zasadni benefit, ale spise jen
kumulaci krevni toxicity (krevni, jaterni, neurologické a dalsi). Pacient je jiz chemoterapit
silné predlécen - rezim DTIC v 1. linii, rezim BOLD ve 2. linii, ktery zalobce netoleroval
pro jaterni toxicitu, rezim paklitaxel/karboplatina ve 4. linii po ipilimumabu (5 cykla od
19.12.2018 do 25.4.2019), ktery byl netcinny. Zalobce ma za sebou tfi linie chemoterapie,
které se ukazaly neefektivni. Podle oSetfujictho lékafe lze souhlasit s tim, ze na
hepatotoxicité se v pripadé kombinace rezimu BOLD (bleomycin, vinkristin, lomustin,
dakarbazin) muze podilet jen néktere cytostatikum. Problémem je ho bezpecné urcit, proto
byla volena jina kombinace chemoterapie ve 4. linii, ta ale nebyla u¢inna. K potencialni
hepatotoxicité nivolumabu osetrujici lékar pripousti, ze k tomu muze dojit, soucasné
uvadi, ze zalobce si jako samoplatce nivolumab zatim hradi a nema pfi lecbé nivolumabem
v/ /4 *V/ / V* 7 . 4 . 4 / v 1 oV /v

zadné vedlejsi Gcinky. Po navozeni imunitni protinadorové odpovédi muze efekt lecby
pretrvavat léta a mozna i celozivotné. Tato vlastnost je vyjimecna a je hlavnim divodem,

/ 4 M . v/ 4 /7 /v
pro ktery se moderni imunoterapie stala dalsi zakladni lééebnou metodou (vedle
M 4 /4 /v ./ v /7 v 4 \4 M 4 /4 4 8% .
chemoterapie, cilené 1éC¢by...). K vyjadfeni zalované, ze je mozné, ze lecba nivolumabem
muze vyvolat zadouci a mozna i dlouhodobou odpovéd, konkrétni vysledky vSak nelze
predjimat a stejné tak by bylo mozné uvést, ze dlouhodobou odpovéd vyvola cytostaticka
. ’ Vv A v/ . A / v .

chemoterapie, ktera v dobé rozhodovani o zadosti predstavovala a stale predstavuje
moznost lécby, oSettujici lékar pripustil, Ze nelze védét, zda pacient na imunoterapii
odpovi pozitivné ¢i zda nebude mit vazné vedlejsi Géinky, pravdépodobnost navozeni
dlouhodobé lécebné odpovédi je presto vySsi u imunoterapie nez u chemoterapie. Dle
oSettujictho 1ékare chemoterapie, stejné jako radioterapie byly voleny jako 1é¢ba z obavy z
dal$i progrese metastaz v mediastinu, kde jsou duilezité organy - riziko rozvoje symptomu z
Gtlakt organd pti dalsim ristu. Dle oSettujictho lékare je zalobce ve vyborném klinickém
stavu a moznosti chemoterapie ma v podstaté vylerpany (mél 3 linie) a imunoterapie
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jakozto Uc¢inna metoda i ve vyssich liniich 1é¢by je nyni vhodnou alternativou, coz
potvrzuje také soutasny zdravotni stav Zalobce. Zalobce si od 24. 5. 2019 sim hradi 1é¢bu
nivolumabem (LP OPDIVO). Dle osetfujictho lékate od zahajeni lé¢by nedochazi k
progresi, zdravotni stav zalobce je stabilizovany. Zavérem zalobce odkazal na obdobnou
véc, ktera je vedena u Méstského soudu v Praze pod (sp. zn. 8 Ad 7/2019, v niz soud
napadené rozhodnuti zalované zrusil a véc vratil k dal$imu fizeni.

U dGstniho jednani, které se u Méstského soudu v Praze konalo dne 27. zari 2019,
zastupkyné zalobce odkazala na pisemné vyhotoveni podané zaloby a zduraznila zakladni
namitky. Zastupce zalované s poukazem na pisemné vyjadreni navrhl zamitnuti zaloby.
Zastupkyné zalobce navrhla provedeni dikazu zpravu osetrujictho lékate ze dne 31. 5.
2019 a listinami pripojenymi k replice ze dne 23. 9. 2019. Soud navrh zamitl, a to jednak
proto, ze vSechny tyto dukazni prostfedky se vztahuji k posouzeni skutkového stavu,
ktery méstsky soud nemohl vzit za zaklad svého rozhodnuti, nebot podle § 75 odst. 1
zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,s. f. 5.%),
vychazi soud ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé vydani spravaiho
rozhodnuti a jednak pro nadbyteCnost, nebot dle soudu skutkovy stav vztahujici se
k posuzovanému rozhodnuti byl zjistén a zdokumentovan ve spravnim spise
v dostatecném rozsahu.

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti v rozsahu uplatnénych
zalobnich bodu, kterymi je vazan (§ 75 odst. 2 véta prvni s. t. s.), a vychazel ptitom ze
skutkového 1 pravaiho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75
odst. 1s. f. s.).

Meéstsky soud v Praze posoudil véc takto:

Predné soud uvadi, ze napadené rozhodnuti, proti kterému zalobce podal zalobu, povazuje
podle dosavadni judikatury za rozhodnuti ve smyslu § 65 s. t. s., proti némuz lze brojit
spravni zalobou, soucasné neshledal divod odchylit se od zavéru Nejvyssiho spravniho
soudu vysloveného v rozsudku ze dne 30. 9. 2013, ¢ j. 4 Ads 134/2012-50. Soud se
nedomniva, ze v daném pripadé je takovy zavér v rozporu s materialné-formalnim pojetim
rozhodnuti, jak tvrdi zalovana. Napadené rozhodnuti i rozhodnuti prvostupnového
4 4 v 4 Ve M 4 4 4 4 4 v/
organu, maji vSechny nalezitosti spravniho rozhodnuti ve smyslu § 68 spravniho fadu.
Obsahuji vyrokovou c¢ast, odavodnéni 1 pouceni, dale identifikacni daje zalobce jako
zadatele, maji Cisla jednaci, je v nich oznalen spravni organ, ktery jej vydal, s datem
vyhotoveni, razitkem a podpisem. K uvedenému lze poukazat na rozhodnuti pléna
Ustavniho soudu nalezem ze dne 7. 11. 2017, sp. zn. Pl. US 12/17, podle kterého materialni
vnimani spravniho rozhodnuti ptevazuje. Podle Ustavniho soudu ,rozhodnuti“ je nutno
/ A v \4 4 4 /. . v . 4
vykladat materialné, takze neni rozhodné, zda napadeny akt je takto oznacen a jakou ma
formu, nybrz zda je zplsobily negativné zasahnout pravni sféru zalobce. V dané véci
v 2 . \ 4 /0 o ‘12 i v 4
méstsky soud je prost pochyb, ze napadené rozhodnuti je zpusobilé negativné zasahnout do
/ ’ / v > J : . v v v / /
pravni sféry zalobce. Zalovana jim autoritativné rozhodla, ze zalobce nema narok na
Ghradu LP OPDIVO ze zdravotniho pojisténi. Zavazné tim upravila prava zalobce ve
smyslu § 65 odst. 1 s. f. s. Nahlizeni na napadené rozhodnuti jako na rozhodnuti, proti
kterému se lze branit zalobou ve spravnim soudnictvi, soud povazuje rovnéz v souladu
/ ’ . . ’ . ’ ’ ’ ’ .
s Gistavnim principem, podle kterého jsou zakladni prava pod ochranou soudni moci podle
v g . / % / v / v B %
¢l. 4 Ustavy, i s pravem na ucinny prostredek napravy ve smyslu ¢l. 13 evropské Umluvy o
ochrané lidskych prav a zakladnich svobod (dale téz ,Umluva®). Na zakladé zde
konstatovaného pfistupu k pfedmétné véci proto méstsky soud neshledal za rozhodné se
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zabyvat kompetenc¢ni vylukou podle § 70 pism. d), na niz poukazala zalovana, a to i
s prihlédnutim k zavérim rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 15. 12. 2005, ktery
pod €. j. 3 As 28/2005-89 dovodil, ,je-li sporné, zda se na rozhodnuti spravnibo orginu
vztahuje kompetencni vyluka ve smyslu § 70 SRS, je zapotrebi zvolit vyklad maximalné dbajici
zachovini prdva na pristup k soudu®. V daném pripadé take méstsky soud zohlednil
pozadavek dany ¢l. 36 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod a ze soudniho pfezkumu
nevyloudil véc tykajici se zakladnich prav a svobod, coz povazuje ve prospéch zalobce.

Dale se soud zabyval tvrzenou neprezkoumatelnosti napadenych rozhodnuti, kdyz tato
vada by vylucovala jejich dalsi, vécny prezkum.

Neprezkoumatelnost spravntho rozhodnuti spociva dle § 76 odst. 1 pism. a) s. f. s.
v nesrozumitelnosti nebo nedostatku divodu rozhodnuti, pticemz neprezkoumatelnost
rozhodnuti  spravntho  organu  pro  nesrozumitelnost  predchazi  pripadné
neprezkoumatelnosti pro nedostatek jeho dtvodd; dtvody rozhodnuti 1ze zkoumat toliko
u rozhodnuti srozumitelnych (rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 23. 7. 2008, ¢.
j- 3 As 51/2007-84). Za nesrozumitelnost rozhodnuti soudy povazuji napfiklad pfipady,
kdy odtvodnéni nedava smysl, ktery by svédcil o skutkovych a pravnich divodech, které
vedly spravni organ k vydani rozhodnuti (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 24.
9. 2003, ¢. .7 A 547/2002-24); pro rozpor vyroku s oduvodnénim (rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 12. 12. 2003, ¢. j. 2 Ads 33/2003-78, ¢. 523/2005 Sb. NSS) ¢i pro
vyrok, ktery nema oporu v zakoné (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 5.
2003, ¢. 5. 7 A 181/2000-29, ¢.11/2003 Sb. NSS), nebo neni-li rozhodnuti rozclenéno
na vyrok a oduvodnéni, procez neni ztrejmé, zda spravni organ rozhodl o vsech navrzich
Ucastnika fizeni (rozsudek Vrchniho soudu v Praze ze dne 21. 10. 1994, ¢. j. 6A 63/93-22).

Rozhodnuti je neprezkoumatelné pro nedostatek duvodd, jestlize z jeho odtvodnéni neni
seznatelné, pro¢ spravni organ povazuje namitky udastnika za liché, mylné nebo
vyvracené, které skutecnosti vzal za podklad svého rozhodnuti, pro¢ povazuje skute¢nosti
tvrzené ulastnikem za nerozhodné, nespravné nebo jinymi radné provedenymi diukazy
vyvracené, podle které pravni normy rozhodl a jakymi Gvahami se tidil pfi hodnoceni
dikazt. Rozhodnuti, jehoz odtvodnéni obsahuje toliko obecny odkaz na to, ze napadené
rozhodnuti bylo prezkoumano a jeho dtvody shledany spravnymi, je nepfrezkoumatelné,
nebot diavody, o néz se vyrok opira, zcela chybéji (rozsudek Vrchniho soudu v Praze ze
dne 26. 2. 1993, &. j. 6A 48/92-23, publ. pod & 27/1994 v SpP).

V daném pripadé zalobce v zavéru zaloby tvrdi, Ze postup zalované, ktery je v rozporu
sust. § 3, § 50 a § 53 spravniho radu, ¢ini napadena rozhodnuti nepfezkoumatelnymi.

Soud v obecné poloze nejprve uvadi, ze s ohledem na zasadu jednotnosti spravniho fizeni je
/4 4 v o /7 vV 4 . v/ 4
nutné rozhodnuti L. stupné i rozhodnuti zalovaného posuzovat jako celek; pripadné vady
odivodnéni rozhodnuti I. stupné tak mohl zhojit zalovany (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 27. 2. 2013, ¢ j. 6 Ads 134/2012-47). Soud rovnéz shledava
vhodnym upozornit, ze zruseni spravniho rozhodnuti vyluéné pro nepfezkoumatelnost

V.o \4 v 4 /v 4 o 4 4 v . 4
vylucuje moznost vécného posouzeni zalobnich bodd, a tim padem se prodluzuje celkova
délka sporu, coz neprospiva ani Gastnikim fizeni, ani spravnim organim. Namitku

v M ’ C ’ . 1.7
neprezkoumatelnosti je tedy nutné hodnotit 1ve vztahu k hospodarné ak racionalni
aplikaci prava.

Ve vztahu ksamotné namitce soud wuvadi, zZe obé napadend rozhodnuti
neprezkoumatelnymi neshledal. Dle soudu obsahuji vSechny nalezitosti kladené na
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rozhodnuti, tedy vyrokovou cast, oduvodnéni i pouceni. Rozhodnuti obsahuji i
prezkoumatelné uvahy, které oba spravni organy vedly k zamitnuti zadosti, a zalovany se
srozumitelnym zpusobem vyporadal snamitkami zalobce proti prvostupnovému
rozhodnuti. Zalobce dovozuje neprezkoumatelnost rozhodnuti z postupu spravnich
organu, ktery ma byt vrozporu sust. § 3, § 50 a § 53 spravniho fadu. Takové tvrzeni
shledal soud zcela lichym, nebotf podstatné poruseni ustanoveni o rizeni pred spravnim
organem by mohlo mit za nasledek nezdkonné rozhodnuti, nikoli vsak neprezkoumatelné
rozhodnuti a nadto soud zalobcem tvrzeny rozpor neshledal (viz odivodnéni namitek
v prvaim zalobnim bodu tohoto rozsudku).

S ohledem na vySe uvedené pristoupil soud k posouzeni namitek obsazenych
v jednotlivych zalobnich bodech:

Podle ust. § 13 ZVZP ze 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 icelu, jehoZ md byt jejich poskytnutim dosazZeno, a jsou pro
pojisténce primérené bezpecné, (b) jsou v souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky lékarské
védy, (c) existuji ditkazy o jejich iicinnosti vzhledem k vicelu jejich poskytovani.

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

Podle ust. § 3 spravniho fadu nevyplyjvdi-li ze zikona néco jiného, postupuje spravni orgdn tak,
aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou ditvodné pochybnosti, a to v rozsahu, ktery je nezbytny
pro soulad jeho tikonu s poZadavky wvedenymi v § 2.

Podle ust. § 50 odst. 2 spravniho radu podklady pro vydini rozhodnuti opatiuje spravni
organ. Jestlize to nemiizZe obrozit ucel vizeni, miZe na poZddini icastnika spravni orgin
pripustit, aby za né podklady pro vydani rozhodnuti opatvil tento iicastnik. Nestanovi-li
zvlastni zdakon jinak, jsou ucastnici povinni p¥i opatrovini podkladi pro vydini rozhodnuti
poskytovat spravnimu organu veskerou potrebnou soucinnost.

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

Podle &. 3 Umluvy na ochranu lidskych prav a déstojnosti lidské bytosti v souvislosti s
aplikaci biologie a mediciny (Umluvy o lidskych pravech a biomedicing) publikované pod
& 96/2001 Sb. m. s.), kterou je Ceska republika vazana, smluvni strany, majice na zreteli
zdravotni potieby a dostupné zdroje, ucini odpovidajici opateni, aby v ramci své jurisdikce
zajistily rovnou dostupnost zdravotni péce patricné kvality.

V pronim Zalobnim bodu zalobce namita nespravny ufedni postup zalované, nebot
nezjistila skutkovy stav véci, o némz nejsou diivodné pochybnosti. Konkrétné zalobce
namita, ze si od néj zalovana nevyzadala dikazy o tvrzené netspéSnosti chemoterapie (i
hepatopatie.

Meéstsky soud v Praze se ztotozruje s zalovanou, ze v daném pifipadé spravni organ
v 18U o 4 v v
neprenasi dukazni bremeno na zalobce.

Ze spravniho spisu vyplyva, ze zalobce sim osobné pisemné i prostfednictvim oSettujiciho
lékate podal Zadost o Ghradu zdravotnich sluzeb - povoleni Ghrady lé¢ivého prostfedku
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(dale jen ,LP“) OPDIVO. Je v zajmu zalobce, aby 1 za soucinnosti svého osettujictho 1ékare
svou zadost podporil dikazné tak, aby ji mohlo byt Zzalovanou vyhovéno. Soud v tomto
smyslu nema pochybnost o erudici osetfujictho lékare, kterému je znam nejen zdravotni
stav zalobce, ale i podminky dané zakonnymi parametry v ZVZP pro uspésnost predmétné
v/ M Ve v V.o v 4 v v/ 4 v /v Ve M
zadosti. Soud prisvéd¢éuje zalované, ze zadost podana zalobcem, k niz byly pfipojeny
M M 4 v V. o7 7/ 4 v 4 /4 v v 4 v v /
jednotlivé, osetfujicim lékafem vybrané zpravy o vySettenich zalobce, doplnéné
v odvolacim fizeni i o odborné studie tykajici se LP OPDIVO, predstavuji shromazdéni
spisového materialu v dostatecné mire, které umoznilo spravnim organim ucinit
rozhodnuti, jenz je adekvatni posuzovanému pripadu (viz odivodnéni dalsich zalobnich
bodt v tomto rozsudku). Oponuje-li zalovana, ze veskeré podklady nutné k posouzeni
splnéni podminek ustanoveni § 16 odst. 1 ZVZP ma ve své dispozici poskytovatel
4 v \4 v v 7 7/ / v o Vv 4 \4 4 Ve v Ve

zdravotnich sluzeb, potazmo oSetrujici 1ékat, je treba v uvedeném zalované prisveédcit.

Podstatnym pro posouzeni daného pripadu soud shledava, ze z napadeného rozhodnuti
jako celku lze seznat, ze zalovana tvrzeni zalobce, Ze se u néj pri lecbé chemoterapii v II.
linii projevila hepatopatie nesporuje. Zalovana toliko uvadi, Ze neni z¥ejmé, jakého stupné
hepatopatie byla, jaky byl jeji nastup a Gstup, a lze spekulovat o jeji priciné. Samotnou
jaterni chorobu vsak zalovana nerozporuje, naopak pripousti, ze by se mohlo jednat o
postcytostatickou hepatopatii. Zde je vs$ak nutné mit na zfeteli, ze se jednalo o lécbu
rezimem BOLD, ktery obsahuje Ctyti cytostatika. Pritom je nutno dle soudu zohlednit, ze
existence ¢i puvod hepatopatie neni stézejni otazkou, na niz by stalo napadené rozhodnuti,
nebot 1 pfi prokazani priciny hepatopatie, kterou by byla pravé cytostaticka léc¢ba (coz
vSak nebylo jednoznacné zjisténo), nelze postavit najisto, ze cytostatikum jiného druhu by
rovnéz vedlo k jaterni toxicité (k tomu blize v odivodnéni tretiho zalobniho bodu).

Pro posouzeni uspésnosti chemoterapie v daném pripadé méla zalovana k dispozici zpravy
o vysetfenich zalobce vybrané osetfujicim lékarem a je logické, ze v dobé vydani
napadeného rozhodnuti nemohla mit k dispozici zpravu oSettujictho 1ékare ze dne 21. 5.
2019, které se zalobce v zalobé dovolava. K tomu je nutno poznamenat, ze cytostaticka
lécba nebyla u zalobce vzdy neefektivni. Pti 1é¢bé dakarbazinem (DTIC) v I linii byla
zjisténa pomeérné dlouhodoba lécebna odpoved, lécba v 2. linii kombinaci 4 cytostatik v
rezimu BOLD byla sice provazena naslednou hepatotoxicitou, nicméné dalsi progrese
nasledovala az v 11/2018. Skutecnost, ze posledni lé¢ba chemoterapii neprinesla zlepseni ¢i
stabilizaci stavu zalobce, prokazuje bézny jev, a sice ze ne vsechny LP maji shodnou
1é¢ebnou odpovéd pri 1é¢bé konkrétniho druhu maligniho melanomu u daného pacienta.
Z toho vsak nelze usuzovat, Ze cytostaticka lé¢ba za pouziti jiného LP by u zalobce
nepfinesla zlepSeni ¢i stabilizaci stavu (k tomu téz blize ve vyporadani tfetiho zalobniho

bodu).

Zalobce vzna$i dale namitku, e nesouhlasi s Zalovanou, Ze alternativou 16¢by je i za¥azeni
do vhodné klinické studie, &1 nesouhlasi s uvedenim informace o moznosti ziskat finance
na thradu z nada¢nich fondd nebo vefejnych sbirek. Tuto namitku nelze povazovat za
dtivodnou, nebot ze strany zalované se jednalo toliko o navrh doprovodného programu
1é¢by, nikoliv o plnohodnotnou alternativu k 1é¢bé cytostatiky ¢i imunoterapii.

Ohledné vytky stran nedolozeni Glinnosti LP OPDIPO soud odkazuje na odivodnéni
trettho zalobniho bodu. Lze vSak predesttit, ze ackoli nebyla tGcinnost tohoto LP v V. linii
1é¢by diseminovaného melanomu prokazatelné dolozena (coz za soulasnych védeckych
poznatkll zfejmé ani ulinit nelze), zalovana nerozporuje, ze by se mohlo jednat i o
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Uc¢innéjsi formu lecby nez je 1écba cytostatiky. Stézejni otazkou v daném ptipadé vsak neni
/. vV i /v A i v i v /7 Vv 4
procento uspésnosti 1é¢by, ale jeji jedinecnost (viz treti zalobni bod).

Zalobce té% uvadi, Ze revizni 1ékafi, ktef rozhodovali o Z4dosti alobce a jeho odvolani
zjevné nedosahuji takové erudice jako osettujici lékar a tyto 1ékate nelze jiz z povahy jejich
vztahu k zalované povazovat za zcela nezavislé odborniky. Tuto namitku shledava soud za
irelevantni. Neni tkolem soudu v daném rizeni posuzovat odbornou zpusobilost a znalost
reviznich lékard, nybrz posoudit zakonnost napadeného rozhodnuti.

Meéstsky soud v Praze tak povazuje prvni zalobni bod za nedavodny, kdyz nedolozeni
priciny a intenzity jaterni toxicity nevedlo k zamitnuti zadosti zalobce.

Ve drubém Zalobnim bodu zalobce nesouhlasi s argumentaci zalované, ze zalobce nedolozil
1é¢ebny benefit nivolumabu (LP OPDIVO) v 5. linii paliace, ¢imz nejsou splnény obecné
podminky pro vlastnosti hrazenych zdravotnich sluzeb dané v ustanoveni § 13 odst. 1
VZP, a proto neni mozné uvazovat o mimoradné thradé zdravotni sluzby z prostredka
verejného zdravotniho pojisténi dle ustanoveni § 16 ZVZP.

Tuto namitku soud povazuje na divodnou. V pripadé lecebného pripravku LP OPDIVO
byla prokazana jeho Gcinnost v L. linii 1éCby a existuji 1 data o Gcinnosti v nasledujicich
liniich lecby. Vyplyva to nejen z mnozstvi mezinarodnich studii, stanoviska oSettujicitho
lékate Zalobce, ale i ze stanoviska SUKL, které si Méstsky soud v Praze vyzadal ve véci sp.
zn. 14 Ad 13/2017. Na tomto misté soud shledava vhodnym citovat z rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 22. 1. 2019, ¢. j. 15 Ad 3/2018-60: ,,Ustaveni § 13 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi podminky sibrady zdravotnich sluZeb pojisténci zasazuje do obecného
ramce, ktery klade diraz na sledovany cil, jimzZ je zlepseni nebo zachovini zdravotnibo stavu
pojisténce nebo zmirnéni jeho wutrpeni. Touto individualizovanou optikou zobledriujici
zdravotni stav konkrétniho pojisténce je nutno nazirvat téZ na poZadavek ditkazu o existenci
ucinnosti zdravotni sluzby. Ditkazem ncinnosti lécivébo pripravku proto miiZe byt jakdkoliv
listina, kterd prokazuje, Ze jeho uZivinim bylo & s velkou pravdépodobnosti bude dosaZeno
zdakonem sledovaného cile v podobé zlepseni nebo zachovani zdravotniho stavu pojisténce nebo
zmirnéni jeho utrpeni. Takovou listinou nemusi byt vyluiné klinickd studie. [...] Zalobkyné
mobhla za vicelem prokdzdani #icinnosti daného lécivého pripravku v jejim individudalnim pripadé
predlozit Zalovanému i jiné listinné ditkazy neZ klinické studie, coZ také ucinila, a povinnosti
Zalovaného bylo se s témito ditkazy vadné vyporadat.

V posuzovaném ptipadé zalobce skuteéné dolozil, ze LP OPDIVO je Géinnym
v Ve 1/VL V . ’ ’ v .
prostredkem pri léecbé malignitho melanomu, a proto neni vyloucena aplikace ust. § 16
ZVZP. Ptestoze soud shledal tento zalobni bod divodny, neptistoupil z tohoto divodu ke
v 4 4 ) Vv ’ 4 4 v 4 .
zruseni rozhodnuti, nebotf zalovana se v napadeném rozhodnuti podrobné zabyvala i
ptipadnou aplikaci ust. § 16 ZVZP a v zavéru napadeného rozhodnuti vedle nesplnéni
pozadavkd ust. § 13 uvadi téz 1 posouzeni ust. § 16 ZVZP. Nespravna argumentace
zalované, jiz zalobce napadl ve druhém Zalobnim bodu tak nezplsobuje sama o sobé
nezakonnost rozhodnuti, 1 s ohledem na nize uvedené skute¢nosti.

Ve tretim Zalobnim bodu zalobce namita, ze spliiuje podminky pro dhradu LP OPDIVO
podle ust. § 16 ZVZP.

Meéstsky soud se jiz aplikaci § 16 zikona o vetrejném zdravotnim pojisténi opakované
zabyval (viz napt. rozsudky ze dne 22. 5. 2018, ¢. j. 10 Ad 4/2018-95; ze dne 10. 1. 2018, ¢&.j.
10 Ad 19/2017-48; & 6. 6. 2018, & j. 10 Ad 11/2017-65). Méstsky soud v téchto
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rozhodnutich konstatoval, ze pro thradu zdravotni sluzby podle § 16 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi musi zadatel splnovat kumulativné tti podminky. Musi se jednat o

\4 .. 4 *V_V 4 a4 /o v / v/ M M
sluzbu jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazenou, must jit o vyjimeény pfipad a jedinou

v . / ey v ’ q v Ve . . ,
moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Dale vyslovil, ze pfi aplikaci § 16 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi je nutno mit neustale na zfeteli, ze toto ustanoveni je

4 .. /o v 4 v/ M \4 Ve / 4 / o v M i v / i

posledni pojistkou pro vyjimecné pripady, jehoz uziti musi byt odavodnéno jedinecnymi
okolnostmi posuzovaného pripadu; toto ustanoveni nesmi slouzit jako nastroj k proloment
principt vefejného zdravotniho pojisténi, vyplyvajicich z dasti paté zakona o vetrejném
zdravotnim pojisténi.

62. Je ztejmé, ze prvni podminka, tedy skutecnost, ze se v daném pripadé jedna o lé¢ivy

63.

64.

65.

66.

v/ / ’ cev. V7 . ’ 7 g e
ptipravek nehrazeny ze zdravotniho pojisténi (respektive hrazeny pouze v prvni linii
1é¢by, nikoliv v liniich naslednych), je splnéna.

Meéstsky soud v Praze se tak zabyval zbylymi dvéma podminkami. Je zfejmé, ze podminky
vyjimecnosti a jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce spolu velmi tzce
souviseji a vzajemné se ovliviiuji a v pripadé, ze je splnéna podminka jediné moznosti
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce, bude Casto splnéna i podminka vyjimecnosti
situace.

Ke druhé podmince, tedy vyjimecnosti pripadu, zalobce uvadi, ze jeho situace je vyjimecna
v tom, ze v dobé, kdy u néj byla diagnostikovana nemoc, nebyla 1écba lékem OPDIVO
k dispozici. Pokud by nemoc byla diagnostikovana nyni, byl by timto lékem lécen jiz
v prvni linii. Podle Zalobce tak u néj dochazi k neptpustné diskriminaci. Zalobce rovné
namita, ze cytostaticka lécba se u néj miji G¢inkem a nadto v jejim dusledku u néj dochazi
ke vzniku hepatopatie.

K namitce tvrzené diskriminace soud uvadi, ze posuzovana situace (neuvedeni LP
OPDIVO v dobé zahajeni lée¢by do 1é¢ebného prostredi a v dusledku toho nemoznost
hrazené 1é¢by jiz v 1. linii) by v obecné roviné mohla naplnit pozadavek vyjimecnosti
situace, nebot si lze polozit skutecné otazku, pro¢ by zalobci méla byt odmitnuta thrada
lécby pouze z davodu momentu, kdy u néj byla nemoc diagnostikovana. Presto dle soudu
uvedeny divod sam o sobé nemuze obstat. Byt z materialt, které mél soud k dispozici,
nevyplyva, ze by pro omezeni podavani tohoto léku pro zalobce existovaly néjaké
medicinské duvody, zlstava objektivni skutecnosti, ze diskriminaci nelze postavit na
hypotetickych Gvahach, a to ani zpétné. Skute¢nostmi, které nastaly a z nichz je nutno
v daném pripadé vychazet je, ze zalobce zahajil cytostatickou 1é¢bu v dobé neuvedeni LP
OPDIVO do lécebného prostiedi a v soucasné dobé existuje moznost hrazené 1éCby pravé
v L linii.
Nejobecnéjsi zakaz jakékoliv diskriminace je uveden v prvni vété ¢l. 1 Listiny zakladnich
prav a svobod, kde se stanovi, ze lidé jsou svobodni a rovni v ddstojnosti 1 pravech. V ¢l. 3
odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod se zakladni prava a svobody se zarucuji vSem bez
rozdilu pohlavi, rasy, barvy pleti, jazyka, viry a nabozenstvi, politického ¢i jiného
/ Vv 4 /7 4 ./ 4 o v/ v M 4 4 M 4
smysleni, narodniho nebo socialniho pavodu, prislusnosti k narodnostni nebo etnické
mensiné, majetku, rodu nebo jiného postaveni. Zakladni zarucené pravo na rovnost prav
. v v ’ ey 7 . .. , . .y 7 7 v
je tedy zaruceno vSem bez rozdilu ,jiného postaveni“. Diskriminaci je rozliSovani sobé
/ M o * Vv v 4 / M o v M . /v 4
rovaych subjektu, jez nékteré z posuzovanych subjektti poskozuje, jde o znevazeni
rovnosti a popirani a omezovani prav téchto navzajem si rovnych subjekti. Zadny by
v / / vV ’ Ve / v 4 / /
nemél byt zvyhodnovan ¢i znevyhodnovan na tkor druhych.
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Byt zalobce i spoukazem na vyjadreni svého oSettujictho lékafe tvrdi, ze jedinym
duvodem, ktery je de facto prekazkou uhrady pro pouziti piipravku OPDIVO v druhé ¢i
dal¥i linii 1é¢by je pouze skuteénost, e nikdo dosud SUKL nepozadal o stanoveni thrady i
pro pouiti p¥pravku OPDIVO v druhé linii lé¢by a SUKL tedy o ném je$té nemél
moznost rozhodnout, nelze dle soudu takovy argument pfijmout. Nelze opomenout, ze
rozhodnuti SUKL o stanoveni (thrady LP OPDIVO ve druhé linii 1é¢by predchazi spravni
fizeni, jehoz vysledek nelze a priori predem predjimat. V kazdém pripadé vsak, jak bylo
jiz uvedeno vyse, podminka vyjimecnosti je Uizce svazana s tfeti podminkou aplikace § 16
ZVZP, a sice ze jde o jedinou moznost lécby. Soud pfitom dospél k zavéru, ze tuto treti
podminku zalobce nesplnuje.

Stran tfeti podminky soud konstatuje, ze jedina moznost lécby neznamena léc¢bu nejvice
efektivni. Zalovan tvrdi, %e u Zalobce neni imunoterapie jedinou moznosti 1é¢by, nebot se
zalobce muze 1é¢it chemoterapii. Zde je namisté zminit rozsudek Méstského soudu v Praze
ze dne 21. 6. 2018, ¢. j. 14 Ad 13/2017-50, v némz je uvedeno: ,,Jak konstatoval v rozsudku ze
dne 10. 1. 2018, ¢j. 10 Ad 19/2017-48, je treba odmitnout oba krajni vyklady podminky
sjediné moznosti“ v § 16 zikona o vereiném zdravotnim pojisténi. Je treba odmitnout vyklad,
dle kterého je a priori vyloucena moznost schvileni lécivého pripravku zdravotni pojistovnou
jinak nebrazeného vZdy za situace, kdy pro danou indikaci existuje hrazeny lécivy pripravek,
jenz naplriuje znaky nvedené v § 13 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. To na
drubé strané vsak neznamend, Ze jiz samotnd existence lécivého pripravku vykazujicibo vyssi
terapeuticky sicinek by v dané indikaci méla byt rozhodujici pro naplnéni kritéria jediné
moznosti z hlediska zdravotniho stavu®. Takovy vyklad by eliminoval jakoukoliv sivabu o
nakladové efektivité terapie jako pripustného korektivu rozsabu hrazené péce, pricemz tento
diisledek je podle ndzoru soudu z blediska systematiky ziakona neptijatelny.

Jinymi slovy pouha existence jiného lé¢ivého pripravku, jenz je hrazen z verejného
zdravotniho pojisténi bez dalstho nediskvalifikuje pouziti ust. § 16 odst. 1 ZVZP. Na
druhou stranu existence lé¢ivého pripravku vykazujictho vys$i terapeuticky ucinek
automaticky neznamena, ze bude naplnéno kritérium jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pacienta.

Podle § 15 odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi se nakladovou efektivitou rozumi
urceni poméru mezi naklady a prinosy spojenymi s pouzitim lécivého pripravku nebo potraviny
pro zovldsini lékarské ucely ve srovndni s pouZitim jiného lécivého pripravku, potraviny pro
zvldstni lékar'ské sicely nebo lécebného postupu; nakladova efektivita je hodnocena ve srovnani s
takovym terapeutickym postupem hrazenym z prostredkii zdravotnibo pojisténi, ktery je obecné
prijiman jako obvykly. Nakladové efektioni jsou takové lécebné postupy, které pri srovnatelnych
nakladech prindseji stejny nebo wvyssi terapeuticky ncinek spocivajici v prodlouzeni Zivota,
zlepseni  kvality Zivota nebo zlepseni podstatného a méfitelného kritéria prislusného
onemocnént, nebo které pri alespori srovnatelném terapeutickém vicinku znamenaji nizsi celkové
naklady pro systém zdravotnibo pojistént, nebo pri vyssich nakladech a vyssim terapeutickém
ucinku je tento pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostredkd
zdravotniho pojistént.

Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi prijetim hlediska nakladové efektivity v tomto
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pojeti nijak nevybocuje z mezi, jez se zdaji byt obecné sdilenym vychodiskem pro definici
predpokladt dlouhodobé finanéné udrzitelnych systému vetejné zdravotni péle. Hledisko
nakladové efektivity predstavuje jeden ze zakladnich nastroji Health Technology
Assesment, jak je pojiman Svétovou zdravotnickou organizaci, kterd rovnéz vymezila
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zakladni v zasadé obecné sdilené metodologické pristupy k hodnoceni nakladové efektivity
(Making Choices in Health: WHO Guide to Cost-Effectiveness Analysis, 2003, dostupné
na http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/42699/1/9241546018.pdf?ua=1).

Zakonem predvidany systém stanovovani uhrad lééivych pfipravkd a na néj navazana
definice rozsahu hrazenych sluzeb ze zdravotniho pojisténi by tak mély (alespon v
teoretické roviné) zajistit, ze ze systému zdravotniho pojisténi budou hrazeny lécivé
v/ M4 M M M .. 4 M v/ v 4 / Vv /
ptipravky, jez pro danou indikaci zajisti co nejlepsi naplnéni ulelu poskytnutych
zdravotnich sluzeb z hlediska definice tohoto Gcelu podle § 13 odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, zaroven vsak naplnéni tohoto Gcelu nebude ohrozovat udrzitelnost
4 4 /v v 4 / v /v 4 4 4 v .. /
systtmu, a tim téz dosazeni téhoz ulelu poskytovani zdravotnich sluzeb jinym
*V_V o 4 v . i Vv i v 4 4 4 M
pojisténcum. Zaroven jde o konstrukei, jez v roviné zakonného vymezeni nevykazuje
znaky svévole ¢i diskriminace.

Z dolozenych 1ékarskych zprav zalobce jednoznaéné vyplyva a je mezi Gc¢astniky nesporné,
ze se béhem lecby chemoterapii ve IL linii lecby u Zalobce projevila hepatopatie. Tuto
skutednost zalobce povazuje za jedno z kritérii splrujici podminku jediné moznosti lécby
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. S timto nazorem se vsak soud neztotoznuje. Neni
rozhodujici  skutenosti, zda hepatopatie vznikla skutecné jako reakce na
chemoterapeutickou lé¢bu, nebot (jak uvadi zalovana a jak vyplyva zjednotlivych
1ékarskych zprav) lecba chemoterapii probiha za uziti raznych 1éivych pripravku. Nelze
tedy pausalné uzavrit, ze zalobce vibec nemuze podstoupit 1é¢bu chemoterapii. V zavislosti
na podaném typu cytostatik lze béhem lécby ocekavat toxicitu nervového systému
(neurotoxicitu), toxicitu ledvin a mocového ustroji (nefrotoxicitu) a nepreberné mnozstvi
dalsich nezadoucich Gc¢inka postihujicich napfiklad srdce, plice, vlasy ¢i nehty. Vzdy vsak
zalezi na konkrétnim podavaném lécivém pripravku. O této skuteCnosti zpravidla
informuje oSetrujici lékar pacienta pred zahajenim 1é¢by (vedlejsi céinky). Totéz vyplyva i
z dolozenych lékatskych zprav. Nelze bez dalsiho tvrdit, ze by cytostaticka lécba byla u
pacienta neucinna, kdyz pri 1é¢bé dakarbazinem (DTIC) v L linii byla zjiSténa pomérné
dlouhodoba lécebna odpoveéd bez nasledki v podobé hepatopatie. 1 oSetfujici lékar
pokracoval v cytostatické lecbé kombinaci dvou cytostatik do 04/2019). Hepatopatie
vznikla u zalobce po ¢i v prubéhu paliativni chemoterapie rezimem BOLD za pouziti ¢tyt
lécivych pripravki. Neni tak mozné urcit, na ktery z LP pripravka zalobce negativné
reagoval ¢i se jednalo o vznik onemocnéni bez souvislosti s aplikovanym LP, je vsak
ztejmé, ze v ostatnich liniich 1é¢by chemoterapii zalobce hepatopatii netrpél. Lze sice
pripustit, ze lé¢ba chemoterapii neni nejoptimalnéjsi moznou metodou, avsak soucasné je
nutno uzaviit, ze z hlediska zdravotniho stavu zalobce neni 1é¢ba pozadovanym LP
jedinym moznym. Nadto soudasné dolozené jaterni testy nejsou kontraindikaci pro
pokradovani cytostatické 1é¢by ve formé monoterapie. Lze dodat, zZe i v replice odkazuje
zalobce na stanovisko osetiujictho lékare, ktery uvadi, Ze ... Po navozeni imunitni
protinddorové odpovédi miiZe efekt léchy pretrvavat léta a moznd i celoZivotné. Tato vlastnost
je vyjimecnd a je hlavnim divodem, pro ktery se moderni imunoterapie stala dalsi zakladni
lécebnou metodou (vedle chemoterapie, cilené léchy...).

Nelze tedy dospét k zavéru, ze v pripadé zalobce by lé¢ba chemoterapii nebyla 1écbou lege
artis a byla tedy neptipustna. Postupem lege artis je tfeba rozumét postup v souladu se
souCasnymi poznatky lékarské védy, neboli v souladu s profesnimi standardy (viz také

nalez sp. zn. L. US 1565/14 ze dne 2. 3. 2015 (N 51/76 SbNU 691), bod 38). Pokud tedy
nejde v pfipadé chemoterapie o postup non lege artis, jedna se o moznou alternativu
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k 1é¢bé pozadované zalobcem, ktera tak ve svém dusledku neni 1é¢bou jedinou. Soud zde
opétovné zduraznuje, ze § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi operuje s pojmem
»jedina moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce®. Jde obecné o vysoky pozadavek
a nelze pod néj subsumovat 1é¢bu nejvhodnéjsi.

Meéstsky soud v Praze tak uzavira, ze zalovana nepochybila v napadeném rozhodnuti, kdyz
uvedla, ze imunoterapie lékem OPDIVO neni pro zalobce jedinou moznosti lécby
s ohledem na jeho zdravotni stav. Jedna z kumulativnich podminek ust. § 16 odst. 1 tak
nebyla splnéna a zalobce tedy nema narok na Ghradu LP OPDIVO z prostredka

zdravotniho pojistént.

Soud pro uUplnost dodava, ze poukazem zalobce na rozsudek zdejsiho soudu ve véci vedené
pod sp. zn. 8 Ad 7/2019 se soud nezabyval, nebot v dobé projednani predmétné véci dne
27.9. 2019 byl rozsudek toliko vyhlasen, nebyl vsak pisemné vyhotoven, a proto soud
nemohl porovnat, zda v posuzovanych vécech vychazel soud ze shodnych ¢i obdobnych
skutkovych zjisténi.

Na zakladé shora uvedeného soud dospél k zavéru, ze zaloba neni divodna, a proto ji podle
§ 78 odst. 7 s. 1. s. zamitl.

O nakladech fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. f. s., podle kterého ma tcastnik,
ktery mél ve véci plny uspéch, pravo na nahradu nakladi ftizeni pred soudem, které
duvodné vynalozil, proti Gcastnikovi, ktery ve véci Gspéch nemél. Ve véci mél plny tspéch
v / v \4 / v/ /7 N/ / 4 4 M vV / Ve 4
zalovany, avsak zalovanému v fizeni zadné naklady nad ramec jeho béznych dinnosti
nevznikly. Soud proto rozhodl, ze zadny z Gcastnikt nema pravo na nahradu naklada
tohoto fizeni.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhtté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
se sidlem Moravské namesti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhata pro podani kasaéni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den
lhuty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhuty k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasac¢ni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. t. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 . v \4 VV -
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych divodd jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruleno.

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

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

4 4 / Vv M vVv/ 4 4 4 .
zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 27. zar1 2019
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