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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Lachmanna
a soudcu Mgr. Jana Ferfeckého a Mgr. Alese Sabola ve véci

zalobkyné:  Mgr. H. J.

bytem X
zastoupena zmocnénkyni Mgr. K. H.
bytem X
proti
valované:  VSeobecni zdravotni poji$tovna Ceské republiky

sidlem Orlicka 2020/4, Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti Zalované ze dne 7. 7. 2020, &. j. VZP-20-02532267-T4B5, sp. zn.
S-ZP-VZP-20-00808515-T477/8

takto:

L Rozhodnuti zalované ze dne 7. 7. 2020, ¢. j. VZP-20-02532267-T4B5, sp. zn. S-ZP-
VZP-20-00808515-T'477/8, se zruSuje a véc se vraci zalované k dalSimu fizeni.

1. Zalovani je povinna zaplatit Zalobkyni nihradu nakladd Fzeni ve vy$i 3 000 K¢, a
to do jednoho mésice od pravni moci tohoto rozsudku k rukam zmocnénkyné
zalobkyné Mgr. Klary Holubové.

Odtivodnéni:
I. Vymezeni véci

Zalobkyné¢ se podanou Zalobou domahala zruSeni v zahlavi oznaleného rozhodnuti
zalované (dale jen ,napadené rozhodnuti“), kterym bylo zamitnuto jeji odvolani a
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potvrzeno rozhodnuti revizniho lékate VZP CR, Regionalni pobo¢ka Ostrava, pobotka
pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj, Odbor zdravotni péce, Oddéleni
kontroly a revize zdravotni péce (dale jen ,spravni organ L stupné®) ze dne 25. 2. 2020, ¢. j.
VZP-20-00808515-T477 (dale jen ,prvostupniové rozhodnuti“). Tim byla zamitnuta Zadost
zalobkyné o uhradu zdravotnich sluzeb z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi
podana podle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,ZVZP®).

Zalobkyné se doméhala Ghrady 1é¢ivého p¥ipravku Opdivo (4dinn latka nivolumab) za
Ucelem lécby karcinomu tlustého stfeva. Jeji zadost ale byla zamitnuta zejména z toho
divodu, ze se jedna o lécbu experimentalni, kterd nespliiuje podminku bezpednosti a
prokazatelné Uc¢innosti dle § 13 ZVZP. Dle zalované nebyly splnény ani podminky dle § 16
ZVZP, nebot navrhovana lécba neni jedinou moznosti lé¢by onemocnéni zalobkyné a jejt
ptipad neni vyjimecny.

II. Napadené rozhodnuti
Zalovana nejprve zrekapitulovala skutkovy stav véci. Uvedla, ze zalobkyné pozadala o
thradu 1é¢ivého pripravku Opdivo 10mg/ml za ucelem lécby karcinomu tlustého streva.
Jeji osetrujici lékar prof. MUDr. B. M., uvedl, ze 1é¢ivy pripravek Opdivo je jedinou
moznou terapil, zejména z duvodu pritomnosti MSI-high (vysoka mira mikrozomalni
instability, tj. genetické mutace nadorovych bunék) s tim, ze poukazal na nadéjné vysledky
studii stimto preparatem u pacienti s kolorektalnim karcinomem a MSI-high. Zadost
v v v / 4 4 b4 4 4 4
zalobkyné byla prvostupniovym rozhodnutim zamitnuta, nebot dle spravaiho organu L
stupné nejsou dany dostatecné dikazy o bezpecnosti a uéinnosti této lécby a nejsou tedy
splnény podminky podle § 13 odst. 1 pism. a) a ¢) ZVZP. Tento 1é¢ivy pripravek neni
vramci zemi EU registrovan k 1é¢bé karcinomu tlustého stfeva, nejedna se tedy o
schvalenou terapeutickou indikaci. Zalovana se se zavérem spravniho organu I. stupné
ztotoznila.
Zalovana popsala pribéh onemocnéni zalobkyné a jeji lecbu. Nasledné se zabyvala tim, zda
navrhovana lécba spliuje zakladni parametry zdravotni sluzby, kterou lze hradit
v o A 4 4 **V_V 4 v / 4 4 4 v 4 v

z prostiedku verejného zdravotniho pojisténi. Dle zalované spravni organ 1. stupné spravné
vychazel z § 13 odst. 1 ZVZP, ktery stanovi, co je hrazenou sluzbou. Zalovana uvedla, ze
cilem kazdé lécby by mélo byt zlepseni ¢i alespoti zachovani kvality zivota pacienta,

. 4 v 4 4 4 /v Vv o Vo /4 4 *eV_V 4 v/’ 1/
nicméné uhrada navrzené lecby z prostredk verejného zdravotniho pojisténi se ridi
urcitymi pravidly, konkrétné § 13 ZVZP. Dle tohoto ustanoveni se hradi takové zdravotni
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sluzby, které sméruji ke zlepseni ¢i zachovani zivota pacienta za predpokladu, ze jsou dle
dostupnych poznatkl soucasné védy bezpecné a prokazatelné cinné.
Zalovana uvedla, ze drzitel registrace uvedeného ptipravku (spoleénost Bristol-Myers
Squibb Pharma) mél snahu Glinnou latku nivolumab registrovat i pro lécbu uréitych
pripadu karcinomu tlustého stfeva. Nicméné Vybor pro humanni 1é¢iva (dale jen ,, Vybor®)

Ve ’ v IV 7 v/ VvV . « Ve . .
pri Evropské agenture pro lécivé pripravky (rovnéz jen ,EMA®) nedoporudil registraci
(¢inné latky nivolumab v ramci zemi EU v pozadované 1é¢ebné indikaci, pod kterou spada
1 zalobkyné. Jesté pred vydanim zamitavého stanoviska Vyboru drzitel registrace dne 13.
12. 2017 svou puvodni zadost o registraci stahnul. Vybor ve své hodnotici zpravé uvedl
fadu namitek, mimo jiné absenci vyhodnoceni celkového preziti (mOS), kdyz pro
kolorektalni karcinom je znamo, ze korelace mezi PFS/ORR a OS je statisticky i klinicky
krajné neuspokojiva (p=0,48), a proto celkové preziti (mOS) zlstava rozhodujicim
cilovym parametrem v klinickych studiich s kolorektalnim karcinomem. Dle zalované tak
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1é¢ebna odpovéd’ nemusi mit zadny vliv na dobu preziti pacienta. Presvédleni zalobkyné o
zlepseni prognozy na zakladé lecby nivolumabem tak maze byt liché a prognoza choroby
v i 4 / oV \4 4 M o v v /4
se zménit nemusi anebo také muaze. K tomu ale dle zalované nejsou dikazy. Soudasné také
Vybor uvadi, ze neexistuje presvédcivy dukaz, ze diseminovany kolorektalni karcinom
s genetickym profilem dMMR/MSI-high vykazuje primarni rezistenci k cytostatické
b i i / .. v v o/ 7 / vV Vv v /4 J / /4 v
chemoterapii anebo biologické terapii. VySettujici lékar zalobkyné zastava jiny nazor nez
vysoce fundovani specialisté Evropské lékové agentury. Zalovana uvedla, ze vyrazné a
divodné pochybnosti o kvalité dukazt efektivity G¢inné latky nivolumab v predmétné
indikaci ma nejen ona ale i Vybor pfi Evropské 1ékové agenture. Jednoznacny obecny
védecky dukaz terapeutické efektivity vyplyvajici z § 13 odst. 1 pism. ¢) ZVZP musi byt
zakladni podminkou pro thradu jakékoliv lécby.
Zalovana dodala, ze v CR probiha studie faze IIL. b, ktera studuje efektivitu G¢inné latky
nivolumab v monoterapii, v kombinaci sipilimumabem nebo chemoterapii u
metastatickeho karcinomu kolorekta MSI-high nebo dMMR. Tato studie probitha mimo
jiné ve Fakultni nemocnici X, kde je 1é¢ena i zalobkyné. Vysledky studie nebyly doposud
publikovany. Je tedy zfejmé, ze 1é¢ba nivolumabem v indikaci zalobkyné je nadale 1écbou
experimentalni. Obecné podminky uhrady z prostredka verejného zdravotniho pojisténi
dané § 13 ZVZP tak nejsou splnény, nebot absentuji dostate¢né védecke dukazy o
efektivité pozadované lécby a neni tak splnéna zakladni charakteristika hrazeni zdravotni
\4 M o ./ b v i M v / v 4 v
sluzby, tj. dikaz jeji efektivity a bezpecnosti. Nic na tom dle zalované neméni fakt, ze
zalobkyné lécbu dobre toleruje, stejné tak, ze nadorové onemocnéni na lécbé zatim
neprogredovalo.
Zalovana dospéla rovnéz k zavéru, ze nejsou naplnény ani podminky podle § 16 ZVZP,
nebot navrhovana lécba neni jedinou moznosti lécby. V dané indikaci je v CR registrovan a
hrazen napft. regorafenib, trifluridin + tipiracil, pfipadné cetuximab ¢i panitumumab. Jedna
4 4 / i i 4 / v v 4 A4 / v / Ve
se o moderni cilené biologicke léky a u zalobkyné neni ziadné ztéchto leéciv
kontraindikovano. Nad ramec uvedeného zalovana dodala, ze v dobé zahajeni lécby
existovaly 1 jiné hrazené a registrované modality odlisné od cytostaticke lecby a s odlisSnym
mechanizmem ucinku, jejichz potencial zGstal nevyuzit.
V ptipadé zalobkyné se dle zalované nejedna ani o vyjimecnou situaci ve smyslu § 16
ZVZP, jelikoz pro prubéh diseminovanych karcinoml je obecné charakteristické, ze
probihaji progresivné, kdy jednotlivé lé¢by mohou vést prechodné k lé¢ebné odpovédi
nebo stabilizaci choroby, ta se vsak po uréité dobé ztraci. Kromé toho epidemiologicky jde
o nadory velmi Casté a zavazné. Roc¢né je v CR diagnostikovano kolem 8 000 pacientd
s touto chorobou. Pacientl s diseminaci choroby je roéné diagnostikovano kolem 1 500,
pricemz 10 % z nich je MSI-high, tedy priblizné 150 pacientt rocné.
Zalovana dale uvedla, ze cytostaticka 1é¢ba v adjuvantnim podani stejné jako v prvni linii
paliativni 1é¢by nebyla dle CT nalezti z 3. 7. 2018 a 26. 2. 2019 bez efektu. Z dokumentace
rovnéz nevyplyva, ze by lé¢ba cytostatiky v minulosti byla zatizena nepfijatelnou
toxicitou. Tolerance na chemoterapii byla viceméné dobra, projevy toxicity 1é¢by se
o / 7V, . 7 vV Ve . o . / . ’ 4 v
v rizné mire objevuji u vétSiny pacientl a nejedna se o nic neobvyklého. Zalobkyné
absolvovala vsechny cykly chemoterapie az do progrese choroby, kdy uz 1é¢ba timto
rezimem nebyla indikovana. Zalovana poznamenala, ze toxicitou je provazena i lécba
nivolumabem a v fadé klinickych studii byly pozorovany vazné nezadouct Glinky.
III. Zaloba
Zalobkyné v podané zalobé nejprve zrekapitulovala dosavadni prubéh spravniho fizeni,
VeV \4 v /v / v/ . . Vv 4 v M
pricemz uvedla, ze lécebny pripravek Opdivo pro ni predstavoval posledni moznost, jak



11.

12.

13.

14.

15.

4 18 Ad 8/2020

prubéh jeji nemoci zvratit. To se podafilo, nebot lécebny pripravek mél pozitivai vliv na
pribéh jeji nemoci. Nadorové onemocnéni totiz ustoupilo. Zalobkyné uvedla, ¥e neni
vyléCena, ale po podani lécebného pripravku se rust nadoru zastavil, coz je zjevné
z vySetteni CT ze dne 23. 1. 2020. Osettujici 1ékar oznacil 1ééebny pripravek Opdivo za
jedinou moznou terapii, zejména z divodu ptitomnosti MSI-high. Zalovani méla toto
tvrzeni respektovat.

Zalobkyné nesouhlasi s tvrzenim Zalované, e navrhovana lé¢ba neni jedinou eventualitou.
Moznosti 1éc¢by pfipravky trifluricin+tipiracil, cetuximab nebo panitumumab probrala
alobkyn& s MUDr. L. Z, lékatkou z X nemocnice, ptiem? dle jejiho nizoru neni 1é¢ba
témito pripravky mozna s ohledem na pritomnost MSI-high.

Navrhovany lék regorafenib by bylo mozné vyuzit, nicméné ssebou nese mnozstvi
nezddoucich Glinkt. Zalobkyné uvedla, e mi po absolvovani prvnich 12 cykld
chemoterapie v obdobi 9/2017 do 6/2018 trvale poskozené zdravi spocivajici ve ztraté
citlivosti v dolnich i hornich konéetinich. Casto zakopavi, motorika rukou je trvale
narusena. Pfi dalsich cyklech chemoterapie se tyto obtize dale stupniovaly. Vyznamnym
vedlej$im ulinkem léku regorafenib je pfitom tzv. syndrom ruka-noha. Jedna se o kozni
zmény predev$im na dlanich a chodidlech. Projevuje se snizenou citlivosti, bolest,
zarudnutim nebo otokem. Dal$im castym vedlej$im déinkem je vyrazka, pficemz
zalobkyné ma od listopadu 2019 zavedenou nefrostomii z pravé ledviny (drenaz ledviny,
kterou odtéka moc ven z téla). Plastova trubicka vychazi ze zad zledviny a na kuzi je
trvale prilepena. Osetfovani nefrostomie by pfitom bylo pfi vyrazce dle zalobkyné
obtizné. Kromé toho se dle zalobkyné zalovana nezabyvala tim, zda je pouzivani
navrhovaného 1éku bezpeéné. Zalovani méla vyhodnotit dopad 1é¢ebného piipravku na
zdravotni stav zalobkyné.

Zalobkyné dile uvedla, Ye ze zmifiovaného CT vydetfeni ze dne 3. 7. 2018 vyplyva, Ze
lécba nebyla Gc¢inna, nebot je v ném uvedeno ,nové lozisko v oblasti pravého ovaria a
délohy TU duplicita“. Z uvedeného plyne, ze nadorové onemocnéni neustoupilo, ale
naopak doslo velmi brzy k relapsu. Z vySetteni CT ze dne 5. 6. 2019, tedy pred zahajenim
lécby lécebnym pripravkem Opdivo, vyplyva, ze nalez byl opét neptiznivy, nebot doslo
k jeho progresu. Ani dalsi lecba paliativni biochemoterapii nebyla ¢inna. Dle zalobkyné
tak zalovana vyhodnotila predlozené dikazy nespravné.

Podle nazoru zalobkyné zZalovana nehodnotila jeji zdravotni stav a Gcinky podavanych
léCebnych pfipravki, které zcela ztetelné nemély pozitivni vliv na jeji zdravotni stav.
Naopak z CT vySetteni z ledna 2020 je patrné, Ze nalez vykazuje znalné zlepSeni a lécba
zabira. Tvrzeni zalované, ze presvédéeni zalobkyné o zlepseni progndzy muze byt liché,
povazuje zalobkyné za Gcéelové a nezakladajici se na objektivné zjisténych skutecnostech.
Zalovanad chybné posoudila predloZené dikazy a utinila znich nespravny zavér.
Piedlozené dikazy totiz nespravné vyhodnotila, ¢imz zasahla do jejich zakladnich prav.
Dle zalobkyné je nezbytné posoudit, zdali Zalovanou navrhovana 1éba je pro zalobkyni
vhodna s ohledem na jeji zdravotni stav a zdali neptiznivé Glinky 1ékt nebudou mit vétsi
dopad nez samotny prinos 1é¢by.

Dle zalobkyné méla byt rovnéz posuzovana kvalita jejtho zivota ve vztahu ke zvolené
1é¢bé. Po lécbé pripravkem Opdivo se zdravotni stav a kvalita zivota prudce zlepsily.
Piipravek snasela dobre, vedlejsi Glinky témér nepocitovala, 1écba méla pozitivni vliv i na
zavedenou nefrostomii. Po celou dobu neméla Zalobkyné zadné zanéty. Od ledna 2020 se
mohla vratit do prace na lasteény tvazek. Také nasledna vySetfeni ukazala, ze tento
1é¢ebny pripravek na nemoc zabral, pfi¢emz zalobkyné k tomu odkazala na zmiriované
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vysetteni CT. Kvalita zivota zalobkyné ptitom nebyla zalovanou pti rozhodovani o
zadosti vzata do Gvahy.
Zalobkyné proto s ohledem na uvedené navrhla zruseni napadeného rozhodnuti a vraceni
véci zalované k dal$imu fizeni.

IV. Vyjadfeni Zalované
Zalovana ve vyjadieni k alobé uvedla, Ze s tvrzenimi Zalobkyné nesouhlasi. Dle svého
presvédCeni postupovala v souladu se zakonem a procesnimi zasadami spravniho fizeni.
Podklady hodnotila v souladu se zasadou volného hodnoceni dikaz.
Dle zalované nebyly splnény podminky stanovené v § 16 ZVZP, a to, ze se jedna o jedinou
moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce a ze se jedna o vyjimeény pripad. Dle
zalované z dukazt nevyplynulo, ze by pozadovana lécba byla jedinou moznosti z hlediska
zdravotniho stavu zalobkyné. K dispozici jsou dle zalované i dals$i nevyuzitée léecebné
moznosti, a to regorafenib, tifluridin+tipiracil, pfipadné cetuximab ¢i panitumumab.
Zalovani uvedla, Ze tvrzeni Yalobkyné s odkazem na doporuéeni MUDr. Z. jsou obecné a
nic netikajici, nebot znich neplyne medicinsky divod, pro ktery by dané lecebné
alternativy byly u Zalobkyné vyloudeny. K 1é¢ebnym alternativim se MUDr. Z. ve svém
sdéleni ze dne 20. 4. 2020 nijak nevyjadiuje. Medicinskym diavodem pro vylouceni lécby
Gc¢innou latkou regorafenib nemize byt ani obava z vyskytu koznich nezadoucich tcinka.
Tzv. syndrom ruka-noha byl dle SPC pozorovan v 51,4 % pripadi. Mnohem castéjsi byl
ale vyskyt pozorovan u asiatské populace. Toto riziko nezadoucich éinku se tyka vsech
pacientl s timto onemocnénim v tomto stadiu, a to vcetné téch, ktefi maji napt. stfevni
vyvod. Neni tedy davod, aby timto lécivem nemohli byt 1é¢eni pacienti s nefrostomiemi.
Mimo to je léCivy pripravek zatizen rovnéz celou radou nezadoucich G¢inka véetné
koznich, jako jsou vyrazky, svédéni, sucha kuze, alopecia apod. Kozni nezadouci ucinky
byly pozorovany ve 32,4 % pipadd. Zalobkyné dle Zalované neuvedla 74dny konkrétni
medicinsky dtvod, pro ktery by nemohla byt lécena lécivem trifluricin + tipiracilem, kde
jsou kozni nezadouci uéinky méné Ccasté. Z predlozené zdravotnické dokumentace
zalobkyné nevyplyva, ze by cytostaticka lécba byla v minulosti zatizena neptijatelnou
toxicitou. Zalovan4 dale odkazala na stanovisko Vyboru ze dne 22. 6. 2017, ve kterém se
vyjadfoval ke studii CheckMate 142 a dle niz ma nivolumab mnoho nezadoucich Géinka.
Kromé toho dle zalované lécivy pripravek Opdivo nesplnuje ani zakladni parametry
hrazené zdravotni sluzby uvedené v § 13 ZVZP. V piipadé pozadované 1é¢by nejsou dany
dostateCné dikazy o jeji bezpecnosti a Gcinnosti, o ¢emz svéd¢éi mimo jiné fakt, Ze tento
1é¢ivy pripravek neni v ramci zemi EU registrovan k 1é¢bé karcinomu tlustého stfeva a
koneéniku. Jednoznaéné obecny védecky dikaz pfiméfené bezpelnosti a terapeutické
efektivity plynouci z § 13 ZVZP musi byt zdkladni podminkou pro thradu jakékoliv
1é¢by, vletné 1éCby, o kterou je zadano dle § 16 ZVZP.
Stran kvality zZivota zalovana poukdzala na to, ze studie snivolumabem uvadéné
v napadeném rozhodnuti vliv tohoto 1éiva na tento aspekt nesledovaly. Kvalita zivota
nebyva dle zalované sledovana ve velké ¢asti klinickych studii sledujicich efektivitu
protinadorové 1é¢by. Kvalita zivota je ovlivnéna predevsim psychikou clovéka, jedna se
tedy spise o subjektivni parametr. Skutecnost, ze zalobkyné se zavedenou nefrostomii
zatim neméla infekce, nelze dle Zalované piidist na vrub nivolumabu. Zalovanou
navrhovana lécba je rovnéz vsouladu s narodnim doporuéenym postupem, dle Modré
knihy v onkologii platné od 1. 3. 2020.
Dle zalované nebyla naplnéna ani podminka vyjimecnosti ptipadu. Kolorektalni karcinom
neni vyjime¢nou chorobou. Epidemiologicky jde o nidory lasté a vazné. Roéné je v CR
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diagnostikovano kolem 8 000 pacientu s touto chorobou. Pacientl s diseminaci choroby je
rocné diagnostikovano kolem 1 500 a 10 % je MSI-high. V podané zalobé sama zalobkyné
neuvad! vyjimeénost svého piipadu. Zalobkyné pouze doloZila stanovisko svého
oSetrujictho lékare prof. MUDr. B. M., ze kterého vyplyva, ze dle jeho nazoru je kazdy
pacient néfim vyjimecny. JedineCnost pacienta ale neni dle zalované vyjimecnosti ve
smyslu § 16 ZVZP. Vyjimecnost pfipadu je posuzovana tak, ze se musi jednat o pripad
s jedineCnymi okolnostmi, tedy takovymi, které jsou nesrovnatelné vuc¢i ostatnim
pacientim ve stejné situaci, a je nutné mit neustale na zteteli, ze se jedna o posledni
pojistku pro takovéto pripady. Prubéh onemocnéni zalobkyné byl sice komplikovan
v ivodu ileoznim stavem, coz u karcinomu trakéniku neni vyjimecné, a ma v disledku
choroby zalozeny nefrostomie, ale tyto komplikace nevylucovaly moznost pouziti
standardnich 1é¢ebnych postupt. Zalovand k tomu odkézala na rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 21. 1. 2020, ¢. j. 5 Ads 228/2019 - 81.

Zavérem zalovana shrnula, ze zalobkyné neprokazala, ze 1é¢ba Opdivo v jejim pripadé
spliiuje parametry pro priznani mimoradné thrady dle § 16 ZVZP. Ostatni podminky
splnény nebyly. Skute¢nost, ze navrhovana lécba, ktera je dle zalované experimentalni,
neni hrazena z verejného zdravotniho pojisténi, neznamena, ze by ji zalobkyné nemohla
podstoupit. Zalovana navrhla, aby soud Zalobu zamitl.

V. Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana véas, osobou k tomu opravnénou, po
v 4 /7 V7 / / v o v M v 4 4 4 Ve M i
vycCerpani fadnych opravnych prostredka a spliuje vSechny formalni nalezitosti na ni
kladené. Méstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které
v 4 \4 4 o / M M 4 4 Ve 4
mu predchazelo, vrozsahu zalobnich bodt, kterymi je vazan, pfitom vychazel ze
skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti (§ 75 odst. 1 a 2 s. . s.). Soud
prihléd] rovnéz k vadam napadeného rozhodnuti, ke kterym by byl povinen prihlédnout
/v 4 VeV \4 v 4 v v v M o 4
z moci urednt, pricemz dospél k zavéru, ze zaloba je dvodna.

Vsouladu s § 51 s. t. s. soud o zalobé rozhodl bez natizeni jednani, nebot Gcastnici tizeni
s takovym postupem souhlasili (souhlas zalobkyné byl presumovan) a soud ani neshledal

v 4 v 4 4 v v 4 v 4 o . \ A 4
potrebu provadét dokazovani (vsechny zalobkyni navrzené dukazy jsou soucasti

v \4 /4 . 4 4 Vv - A% /

predlozeného spisového materialu). Ve véci byly sohledem na nize uvedené pro
rozhodnuti bez jednani ostatné splnény 1 podminky § 76 odst. 1 s. 1. s. Soud dale predesila,
v v e v 4 v . 4 o v 4
ze s ohledem na povahu véci dospél k nazoru, ze jsou dany diavody pro prednostni
projednani a rozhodnuti véci podle § 56 odst. 1 s. t. s.

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

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

Spravni soudy se jiz vykladem § 16 ZVZP v minulosti opakované zabyvaly. Poukazat lze
napf. na zavéry, k nimz dospél Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 17. 12. 2019,
C.j. 4 Ads 394/2019 - 105: ,,P¥i sivabdch o vykladu § 16 zakona o VZP nelze vychdzet pouze ze
znén tohoto ustanoveni. Ulelem zdkona o VZP je provedent prava na ochranu zdravi dle . 31
Listiny zakladnich prav a svobod. Toto pravo téZ zabrnuje pravo na bezplatnou zdravotni péci
na zdkladé vereiného zdravotniho pojisténi. Toto pravo sice lze uplatriovat pouze v mezich
zdkoni, které jej provddéji, avsak pri vykladu a aplikaci provddécich zdakoni je nutno zachovat
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podstatu a smysl zikladniho prava na bezplatnou zdravorni péci a nesmi dochdzet k neditvodné
diskriminaci (¢l. 4 odst. 3 a 4 Listiny zdkladnich prav a svobod). Smyslem a podstatou
zakladnibho prava na zdravotni péci hrazenou z vieobecného zdravotniho pojisténi se opakované
ve své judikatute zabyval Ustavni soud. V ndlezu ze dne 4. 6. 2003, sp. zn. PL US 14/02,
Ustavni soud uvedl: , Tim je stanoven v souladu s iistavnimi principy vyvojovy trend vefejné
zdravotni péce ve sméru kvalitni, plnobodnotné a 1icinné péce na zikladé rovného postaveni
vsech pojisténci. Z dstavnich i zakonnych principi nelze tuto péci délit na jakousi zdkladni,
levnéisi ale méné vhodnou a méné iicinnou, a na nadstandardni, ‘drazsi’, ale vhodnési a
1ucinnéisi. Rozdil mezi standardni a nadstandardni péci nesmi spocivat v rozdilech ve vhodnosti
a ucinnosti léchy. Zikon neupravuje, jakou zdravotni péci miize léka¥, resp. zdravotnické
zatizeni poskytovat, ale jakou musi v obecném zdjmu poskytovat, aby vsichni pojisténci méli
stejnon mérou narok na takovd osetveni a léchy, jez odpovidaji objektivné zjisténym potrebim
a poZadavkim ndleZité sirovné a lékarské etiky. Vyvojovd orientace zdravotnictvi, podloZend
zakony, je tedy zaloZena nikoli na presunu ‘lepsich® sikoni zdravotni péce z bezplatné péce do
sféry pojisténci primo hrazené, ale naopak ve sméru zlepsovini sikonii poskytovanych bezplatné z
vereiného zdravotniho pojisténi. Toto pojeti odpovidi i mezindrodnim konvencim, jako je
Umluva o lidskych pravech a biomediciné, i doporucenim, napt. Doporuceni Rec (2001)13
Vyboru ministri clenskym statim Rady Evropy, jeZz bylo schvileno 10. 10. 2001. Vybor
ministrii pritom zdiraznil, Ze . 3 Umluvy o lidskych pravech a biomediciné vyZaduje, aby
subjekty uzavirajici smlouvy o zdravotni péci zajistily rovnou dostupnost ke zdravotni péci
patticné kvality. Ustavni soud doddvd, e i . 4 této Umluvy stanovi povinnost Gakykoliv
zakrok v oblasti péce o zdravi...provddét v souladu s prislusnymi profesnimi povinnostmi a
standardy“

Nejvy$¥i spravni soud v citovaném rozsudku dale odkazal na nalez Ustavniho soudu ze dne
30. 5. 2017, sp. zn. PL. US 3/15, podle ného? ,,(v)hodnost a iicinnost 1échy jednoduse nesmi byt
zdvislda na financnich mozZnostech obclana, jemuz md byt poskytnuta. Bude-li vsak tento
poZadavek naplnén, pak je véci zakonodarce, aby — nad tento nezbytny ramec - stanovil, zda a
jaka dalsi zdravotni péce ¢i zdravotni pomiicky maji byt poskytoviny bezplainé, pripadné za
Sistetnou tihradu, a které nikoliv®; a dile na nalez Ustavniho soudu ze dne 17. 4. 2018, sp.
zn. 111 US 2332/16, podle né¢ho? ,(plodstata a smysl toboto zdkladniho priva [pozn. soudu:
pravo na ochranu zdravi dle ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod] budou zachovany
tehdy, bude-li obéanim zaruceno bezplatné poskytnuti zdravotni péce a zdravotnich pomiicek
potrebnych pro zlepseni nebo zachovani jejich zdravotniho stavu nebo zmirnéni jejich utrpent, a
to formou takového osetveni a léchy, jez odpovidaji objektivné zjisténym potvebam a
poZadavkim naleZité irovné a lékar'ské etiky.“

V rozsudku ze dne 21. 1. 2020, ¢. j. 5 Ads 228/2019 - 81, Nejvyssi spravai soud uvedl, ze
w(pJro aplikaci § 16 zakona & 48/1997 Sb., o vereiném zdravotnim pojisténi, musi byt splnény
kumulationé t¥i podminky: (i) musi se jednat o zdravotni sluzby zdravotni pojistovnou jinak
nebrazené, (ii) musi byt dana vyjimecnost pripadu pojisténce a (iii) musi se jednat o poskytnuti
takové zdravotni sluzby, kterd je jedinon moznosti z hlediska zdravotnibo stavu pojisténce.
Podminky ,vyjimeénost piipadu pojisténce® a ,jedinA moznost lé¢by z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce®, predstavuji typické neurlité pravni pojmy. Situace, kdy
pravni predpis verejného prava pouziva pojem, ktery dale nevymezuje, pfitom neni nijak
vyjimeéna; neurcité pravni pojmy jsou pak napliiovany zejména aplikalni praxi spravnich
organd, potazmo judikaturou spravnich soudd - ato vzdy s ptihlédnutim k teleologické
racionalité prislusného pravniho pfedpisu a ke specifikim kazdého individualniho ptipadu.
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Zavéry citovaneho rozsudku ¢. j. 5 Ads 228/2019 - 81 k podmince ,jediné moznosti lécby
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce® shrnul Nejvyssi spravni soud v pravni vété
rozsudku nasledovné: .S obledem na pravo na ochranu zdravi dle ¢l. 31 Listiny zdkladnich
prav a svobod, které zabrnuje i pravo na bezplatnou zdravotni péci na zikladé vereiného
zdravotniho pojistént, je nutné podminku ,jediné moznosti léchy z hlediska zdravotnibo stavu
[ad (iii)] povazovat za splnénou i tehdy, pokud ma pojisténec k dispozici jiny hrazeny lécebny
pripravek, ktery je vsak prokazatelné podstatné méné iicinny a ve vysledku pro ného reilné
nepredstavuje srovnatelnon lécebnou alternativun.“ Zaroven dodal, Ze tento zavér neznamena,
ze se kterykoli pojisténec prostrednictvim zadosti dle § 16 ZVZP bude moci automaticky
domahat mimoradné dGhrady jakékoli 1écby. Takovy duasledek by jisté nebyl
akceptovatelny. Odporoval by nejen podmince vyjimecnosti pripadu, kterou je potreba
mit stale na zteteli, ale také principu tzv. nakladové efektivity.

Co se tyce podminky ,vyjimecnosti ptipadu®, bylo jiz judikovano, ze ,ustanoveni § 16
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je mimoradnym prdavnim institutem, uréenym pro
vihradu zdravotni péce u tak mimorddného zdravotniho stavu, ktery je vyjimecny bud’ Cetnosti
svého vyskytu, nebo kombinaci nékolika onemocnéni nebo komplikovin takovymi potizemi, Ze
pro 1écbu nelze pouzit obuyklé lécebné postupy. Mél byt vyuZivin jako vyjimecny institut, a
nikoli jako plosné veseni (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 11. 2019, ¢.
j- 5 Ads 28/2018 - 58). Podminka ,,vyjimecnosti pripadu® ale nemusi mit vzdy ptvod pouze
ve zdravotnim stavu pojisténce, lze zohlednit i jiné aspekty, napt. predchozi prubéh lecby
ovlivnény postupem prislusné zdravotni pojistovay (srov. citovany rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu €. j. 5 Ads 228/2019 - 81 a nize uvedeneé priklady). Vzdy je nicméné nutné
respektovat ucel § 16 ZVZP, jenz spociva v tom, ze se jedna o posledni pojistku pro
vyjimecné pripady, ktera nesmi slouzit k prolomeni principt vetrejného zdravotniho
pojisténi vyplyvajicich z ¢asti paté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (srov. rozsudek
Meéstského soudu v Praze ze dne 4. 2. 2020, ¢. j. 15 Ad 15/2019 - 63).

S ohledem na posuzovany pripad nelze odhlédnout ani od rozsudku Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 3. 3. 2020, C. j. 4 Ads 458/2019 - 72, podle néhoz ,(z) dosavadni relevantni
judikatury ... nevyplyvd, Ze by v pripadé poskytnuti dhrady zdravotnich sluzeb jinak
nebrazenych musely byt kromé podminek vymezenych v § 16 zakona o vetejném zdravotnim
pojisténi splnény téZ podminky vyplyvajici z § 13 uvedeného zakona. Mélo-li tomu tak by,
zakonoddrce by jisté tento predpoklad vyjadiil vyslovné, coZ se nestalo.“ V ptipadé poskytnuti
Ghrady zdravotnich sluzeb jinak nehrazenych nemusi byt proto podle Nejvyssiho
spravniho soudu kromé podminek vymezenych v § 16 zikona o vetejném zdravotnim
pojisténi splnény téz podminky vyplyvajici z § 13 uvedeného zdkona. Pojistovna je proto
povinna zadost na Ghradu lé¢iva jinak nehrazeného ,posoudit vyjlucné z pobledu splnéni
kritérii vyplyvajicich z § 16 zakona o vereném zdravotnim pojisténi.“ Nejvyssi spravni soud
rozvedl, Ze ustanoveni § 13 ZVZP obecné vymezuje, které zdravotni sluzby (ty, jejichz
cilem je zlepsit nebo zachovat zdravotni stav nebo zmirnit utrpeni pojisténce) a za jakych
podminek [pokud a) odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a Glelu, jehoz ma byt jejich
poskytnutim dosazeno a jsou pro pojiSténce priméfené bezpecné, b) jsou v souladu se
souCasnymi dostupnymi poznatky lékatrské védy, c) existuji dikazy o jejich Glinnosti
vzhledem k Géelu jejich poskytovani] jsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi. Oproti tomu
je § 16 odst. 1 ZVZP specialni ustanovent, které stanovi zvlastni podminky pro thradu
zdravotnich sluzeb. Ustanoveni § 16 ZVZP dopada na jiné zdravotni sluzby, nez ty, jichz
se tyka § 13 téhoz zakona, tedy pravé na zdravotni sluzby ,jinak zdravotni pojistovnou
nehrazené“. Jeho pfedmétem je Gprava Ghrady pravé téch zdravotnich sluzeb, které
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nesplnuji kritéria predpokladana posledné uvedenym ustanovenim. Ustanoveni § 16 ZVZP
by bylo prakticky nevyuzitelné, mélo-li by byt predpokladem dhrady jinak nehrazenych
zdravotnich sluzeb i naplnéni vsech podminek, které jsou stanoveny pro sluzby vzdy
zdravotni pojistovnou hrazené podle § 13 ZVZP. Zdravotni sluzby ,jinak nehrazené“ z
povahy véci nemohou vzdy napliovat kritéria vyplyvajici z § 13 odst. 1 citovaného
zakona.

S ohledem na citovany rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu tak neni pro rozhodnuti o
zadosti zalobkyné podle § 16 ZVZP relevantni argumentace zalované zalozena na tom, ze
ptipravek Opdivo nespliuje podminky stanovené v § 13 ZVZP, jelikoz neni vEU
registrovan k lécbé karcinomu tlustého stfeva a konec¢niku, ¢imz nebyla v soucasné dobé
prokazana jeho bezpecnost a G¢innost.

Zalovani se méla zabyvat pouze tim, zda jsou naplnény podminky dle § 16 ZVZP, tj. (i)
jedna se o zdravotni sluzby zdravotni pojistovnou jinak nehrazené, (i) musi byt dana
vyjimecénost pripadu pojisténce a (iii) musi se jednat o poskytnuti takové zdravotni sluzby,
ktera je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Prvni podminka byla
nepochybné splnéna, nebot pripravek Opdivo obsahujici Gc¢innou latku nivolumab, o
jehoz thradu zalobkyné zadala, neni v pripadé lécby onemocnéni zalobkyné hrazen
zdravotni pojisfovnou. Zalovani tak méla podrobné zkoumat a zdvodnit, zda byly
splnény podminky ,jediné moznosti lécby z hlediska zdravotniho stavu pojisténce® a
»Vyjimecnost pripadu®.

Zalobkyné v podané zalobé namitala, ze léCivy pripravek Opdivo je pro ni jedinou
\4 4 /v bd c 4 i 4 4 4 Ve 4 4 ./
moznosti lé¢by, nebot se jeji zdravotni stav po jeho podavani zlepsil a ostatni léky maji
nezadouct vedlejsi Gcéinky.
Zalovana v napadeném rozhodnuti pouze uvedla, ze v dané indikaci je registrovan a hrazen
1ék regorafenib, trifluridin+tipiracil, pfipadné cetuximab ¢i panitumumab. U zalobkyné
neni zadné z téchto lé¢iv kontraindikovano. Dale zalovana uvedla, ze existovaly 1 jiné
hrazené a registrované modality odlisné od cytostaticke 1é¢by a s odlisSnym mechanizmem
vl ..o, e v : v : - .
Ucinku, jejichz potencial zistal nevyuzit a nelze jednoznaéné predikovat, jaky by byl vyvo;
nadorového onemocnéni pti jejich nasazeni; podrobnéji se zalovana k jednotlivym
\4 /v A Ve v A v 4 v v M v 4
moznostem lécby vyjadrila az ve vyjadfeni k zalobé. Dle soudu je argumentace zalované
v této Casti neprezkoumatelna pro nedostatek duvoda.

Zruseni spravniho rozhodnuti pro neprezkoumatelnost je vyhrazeno vadam spravnich
rozhodnuti, kdy pro absenci divodi (¢i pro nesrozumitelnost) skutecné nelze spravni
rozhodnuti meritorné prezkoumat. Rozhodnuti je nepfezkoumatelné pro nedostatek
dtivodt tehdy, jestlize spravni organ neuvede konkrétni divody, o néz se jeho rozhodnuti
opira (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 21. 12. 2006, ¢. j. 2 As 37/2006 -
63, ¢. 1112/2007 Sb. NSS), nevyporada se se vsemi odvolacimi namitkami (srov. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 19. 12. 2008, ¢.j. 8 Afs 66/2008 - 71), ¢i neuvede
divody, pro¢ nepovazoval za divodnou pravni argumentaci Glastnika fizeni a proc¢
namitky tcastnika povazuje za liché, mylné nebo vyvracené, (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 14. 7. 2005, ¢ j. 2 Afs 24/2005 - 44, ¢.689/2005 Sb. NSS).
Neprezkoumatelnym pro nedostatek skutkovych divodd pak muze byt podle ustalené
rozhodovaci praxe rozhodnuti pro takové vady skutkovych zjisténi, ktera utvareji
rozhodovaci diavody, typicky tedy tam, kde spravni organ optel rozhodovaci davody
o skutednosti v fizeni nezjiStované, pripadné zjiSténé v rozporu se zakonem anebo tam,
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kdy neni zfejmé, zda vibec néjaké dikazy v fizeni byly provedeny (srov. napt. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 4. 12. 2003, ¢. j. 2 Ads 58/2003 - 75).

Z napadeného rozhodnuti i spravnitho spisu pfitom vyplyva, ze zalovana podrobné
. . ’ v 12V o v 7 / /
neposoudila alternativni moznosti léecby onemocnéni zalobkyné. Zalovana pouze odkazala
M M / / Ve 4 4 Ve / 4 M v v v/ v
na jednotlivé 0linné latky, pritom se ale nezabyvala tim, zda je 1ze skuteéné v pripadé
zalobkyné pouzit, resp. zda se jedna o srovnatelné alternativy.

39. Jak uvedl osettujici 1ékat zalobkyné prof. MUDr. B. M. v zadosti o schvaleni léku ze dne

40.

10. 2. 2020, u zalobkyné je prokazan MSI-high fenotyp, ktery vysvétluje rezistenci na
cytotoxickou lécbu, kterou zalobkyné podstoupila. Vzhledem k lokalizaci neni dle
ofetiujiciho 1ékate vhodn4 ani anti-EGRF lé¢ba, bevacizumab je jiz podivan. Zalovana
v napadeném rozhodnuti nijak neosvétlila, zda se napfiklad ji navrhované Gcinné latky
nefadi mezi anti-EGRF lécbu, kterou osetfujici 1ékar zalobkyné vyloucil. Samotné
vyjadreni zalované, v niz odkazala na Modrou knihu v onkologii, pfitom naznaluje, ze
i¢inna latka cetuximab & panitumumab je anti-EGRF 1é¢bou. Zalovana se v tomto ohledu
nevyporadala stvrzenim oSetrujictho lékare, ktery je specialistou v daném oboru au
kterého 1ze davodné predpokladat nejlepsi znalost klinického stavu zalobkyné a tomu
odpovidajici doporudent jeji lecby (obdobné jiz zminovany rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu & j. 5 Ads 228/2019 - 81). Zalovana v napadeném rozhodnuti, ve vztahu k naplnéni
podminek dle § 13 ZVZP, pouze uvedla, ze dle namitek Vyboru Evropské lékové agentury
tykajici se registrace nivolumabu pro lécbu karcinomt tlustého streva neexistuje
presvédc¢ivy dukaz, ze diseminovany kolorektalni karcinom s genetickym profilem MSI-
high vykazuje primarni rezistenci k cytostatické chemoterapii nebo biologické terapii.
Zalovani nicméné nevzala v potaz, %e v ptpadé Zalobkyné neméla cytostaticka 1é¢ba efekt,
jak uvedla MUDr. Z. z X nemocnice ve své zpravé ze dne 20. 4. 2020 a %e bevacizumab
(biologicka 1éc¢ba) byl jiz podavan, jak uvedl oSetrujici lékar v zadosti ze dne 10. 2. 2020.

V této souvislosti soud podotyka, ze zalovana se ve svych Gvahach nijak nezabyvala ani
vlivem aktualni faze lecby (které nadto predchazela 1écba cytostaticka a biologicka) a tim,
zda 1 tato skuteCnost (ze zalobkyné jiz urcitou fazi lécby nivolumabem absolvovala)
nemuze mit na posouzeni srovnatelnosti dalsich 1éCebnych alternativ vliv. Zalovana se
jinymi slovy vibec nezabyvala tim, zda je mozné u¢inneé latky, které navrhovala, zejména
: I A A v .
regorafenib a trifluridin + tipiracil, podat ve fazi, v niz se zalobkyné nachazi, a to s ohledem
‘[ 4 v V. /7 7/ 4 v / NN vV 4
na specifika MSI-H akcentovana oSettujicim lékafem a z toho vyplyvajici Gzce zaméfené
/7 \4 /4 /v . v ’ M \4 4
cile pozadované lecby. Stejné tak nebylo posuzovano, zda je sohledem na mozné
nezadouci vedlejsi Gcinky tato 1écba vhodnd ve vztahu k onemocnéni zZalobkyné a
komplikacim, které prodélala, napt. zavedené nefrostomii. Co se tyle tvrzeni zalované
v reakci na zalobni namitky, ze 1é¢ivo Opdivo ma rovnéz nezadouci vedlejsi Géinky, nelze
ho povazovat za priléhavé a dostate¢né vyporadani se sotizkami nezbytnymi pro
posouzeni naplnéni pfedmétné podminky. Zalobkyné byla pfipravkem Opdivo lécena ptil
./ v/ v v/ /4 *V/ /V* M . 4 v 4
roku a v jejim pripadé se zadné vedlejsi ucinky neprojevily. Naopak zalobkyné zvladala
1é¢bu nivolumabem dobte, jak plyne napt. z ambulantni zpravy Fakultni nemocnice X ze
dne 10. 2. 2020, dle niz se zalobkyné citi dobfe, a sama ve svych podanich o nezadoucich
Géincich lé¢iva Opdivo nehovori. Tato skutenost je pritom z pohledu posuzovani riznych
moznosti lé¢by vice nez relevantni, nebot v situaci, kdy jiz pacient jedno z 1éliv vyzkousel,
nelze pfi srovnani riznych 1éCiv bez dalstho v konkrétnim piipadé tvrdit, Ze i toto lé¢ivo
muze mit vyrazné negativni vedlejsi Glinky.
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41. Jak uvedl jiz Nejvyssi spravni soud v rozsudku €. j. 5 Ads 228/2019 - 81, ,podminku jediné
moznosti léchy z blediska zdravotniho stavu pojisténce [ze mit totiZ za spinénou i v pripadeé, Ze
pojisténec ma k dispozici hrazeny lécebny pripravek, ktery je vsak podstatné méné icinny a ve
vysledku pro ného redlné nepredstavuje srovnatelnou lécebnou alternation.“ S odkazem na
rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 29. 11. 2019, ¢.j. 5 Ads 28/2018 - 58 dodal, ze
#(Qisté jazykovy vyklad § 16 odst. 1 zikona o verejném zdravotnim pojistént, dle kterého je a
priori  vyloucena moznost schvileni lécivého pripravku zdravotni pojistovnou  jinak
nehrazeného vZdy za situace, kdy pro danou indikaci existuje hrazeny lécivy pripravek, jenz
naplriuje znaky uvedené v § 13 odst. 1 zakona o vereiném zdravotnim pojistént, je proto tveba
odmitnout.“ Pokud by tedy byla lécba nivolumabem v pfipadé 1é¢ebné indikace zalobkyné
/ Ve Vev/ M 4 v i A 4 / Ve 4 /v 4 4 V)
Uc¢innéjsi, je nerozhodné, ze existuji i jiné Ucinné lécby hrazené zdravotni pojistovnou,

. v/ v vV 7V v « ey . .o , ;7 . . ’ v
pokud jsou v pripadé onemocnéni zalobkyné s ohledem na jeji individualni situaci méné
Uc¢inné a nejsou pro ni srovnatelnou 1é¢bou. Zalovana ale na dasledné a prezkoumatelné
posouzeni toho, zda je pro zalobkyni s ohledem na konkrétni okolnosti pfipadu lécba
nivolumabem 0c¢innéjsi nez jina hrazena léciva rezignovala.

42. Soud ptitom vtomto ohledu nemuze opét nezminit, ze zalovana moznost alternativni
1é¢by posuzovala v situaci, kdy se zalobkyné jiz nivolumabem lé¢ila a tato latka se v jejim

v/ v 4 M / Ve 4 M % 4 /o v i v/
pripadé ukazala jako vysoce uéinna (viz nize k podmince vyjimec¢nosti pfipadu). Naopak

v 4 M 4 /v v 4 / / i v
predchozi cytostaticka lécba, na kterou zalovana také v obecné roviné poukazovala, podle
vSeho G¢inna nebyla. Identifikace ostatnich v tvahu pripadajicich postupy, resp. Gcinnych
latek ze strany zalované, které dosud u zalobkyné na rozdil od nivolumabu vyzkouseny

4 oV v / o o 4 . v

nebyly, pak prozatim nemuze ze shora vysvétlenych davoda obstat. Soud jednoduse
nepovazuje za dostateCné vysvétlené a zduvodnéné, jestli jsou tyto latky skuteéné
srovnatelné u¢inné, a jakym zpusobem se zalovana v této souvislosti vyporadala s nazorem

v V. o7 7 4 v v/ Vv v v v /7 N / v Ve / Ve _/ 4 .
osetfujictho lékare. Nepostaci totiz presvédCeni zalované, ze pouziti urcité latky je pro
dany ptipad zalobkyné mozné. Oduavodnéni napadeného rozhodnuti (pokud ji uz
neobsahuje prvostupniové rozhodnuti) musi obsahovat téz prezkoumatelnou dvahu
k tomu, jestli se skutecné jedna o srovnatelné Gc¢inné alternativy. Musi tedy obsahovat
nalezité zduvodnéni toho, jestli vzhledem ke specifickym okolnostem onemocnéni
zalobkyné nejsou zalovanou zminéné alternativy ve skutecnosti podstatné méné Gcinné nez
nivolumab, a to zejména s prihlédnutim k nazoru oSetrujictho lékare, ktery nivolumab
oznalil za jedinou alternativu. Se vsemi témito diléimi otazkami je nutné se fadné

A VeV v / ’ v/ v 4 . 4 /7 .

vyporadat, pricemz tyto ivahy musi pripadné nalézt odraz 1 v obsahu spravniho spisu.

43. Soud k této prvni zisadni otazce shrnuje a uzavira, ze zalovanid se podminkou jediné
v . 8% / vV Vv 4 v v 4 VeV . (A 4 \4 M
moznosti 1é¢by nezabyvala dostatecné. Zavér zalovane, dle néjz existuji i jiné moznosti
1é¢by nez nivolumabem, se neopira o skutecnosti, které by byly v ramci spravniho fizeni
dostateCné zjisfovany. Napadené rozhodnuti je proto v této otazce neprezkoumatelné pro
nedostatek dvoda. Tento nedostatek napadeného rozhodnuti pak nemuze byt dodateéné
. . Vevy ’ ’ ’ ’ Ve V7 v
zhojen ani podrobnéjsim rozborem skutkovych apravnich otazek ucinénych az ve
vyjadreni k zalobé (viz napf. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 13. 10. 2004, ¢.
j- 3 As 51/2003 - 58). Zalovana se proto bude v dal$im fizeni podrobnéji zabyvat vsemi vyse
uvedenymi aspekty, aby mohla kvalifikované zhodnotit, zda nivolumab je ¢i neni jedinou
v 7 12V v v Y / Ve . VA / /
moznosti lecby zalobkyné. Zalované pritom nic nebrani, aby k posouzeni zdravotniho
v v / Ve .. M / v/ o v/ v . /4
stavu zalobkyné a linnosti jednotlivych pripravks pripadné ustanovila znalce v daném
oboru.
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Pro ptiznani thrady léku dle § 16 ZVZP je nicméné tieba, aby byla naplnéna kumulativné
podminka vyjimecnosti pripadu pojisténce. Pokud by tato podminka naplnéna nebyla,
nebylo by rozhodné, zda je splnéna podminka existence jiné moznosti lécby.

Vyjimecnost svého ptipadu zalobkyné nenamitala explicitné, z podané zaloby ale vyplyva,
ze ji vyvozuje z dtvodu pritomnosti MSI-high fenotypu (vysoka mira genetické mutace
nadorovych bunék). Dle zalované naopak pripad zalobkyné neni vyjimeény, nebot
karcinom tlustého streva je epidemiologicky velmi rozsifené onemocnéni. Rocné je
diagnostikovano kolem 8 000 pacientu s touto chorobou. Pacient s diseminaci choroby je
noveé diagnostikovano kolem 1 500 roéné, pficemz 10 % z nich je MSI-high, tedy pfiblizné
150 pacienti roc¢né. Komplikace spocivajici v ileoznim stavu a nefrostomii nejsou dle
zalované vyjimecné.

Soud pfisvéd¢uje zalované, ze kolorektalni karcinom tlustého stfeva neni sam o sobé
vzacnou nemoci vzhledem k poctu pacienta, ktefi jim trpi. Nicméné podminka
vyjimecnosti pripadu neni omezena pouze na pocet diagnostikovanych pacientu. Jak uved!
Nejvyssi spravai soud v jiz zminlovaném rozsudku ¢. j. 5 Ads 228/2019 - 81, zdravotni stav
pojisténce je do zna¢né miry urcujicim faktorem pro posouzeni vyjimecnosti pripadu,
kromé toho vsak mohou ke zdravotnimu stavu pristupovat i jiné faktory, které mohou
¢init konkrétni pripad pojisténce odlisnym od ostatnich, a tim také vyjimelny, jak
pozaduje § 16 ZVZP. Relevantni judikatura spatfuje vyjimecnost pripadu v nejruznéjsich
skutecnostech, jako napf. v tom, ze pacientka nemohla byt lé¢ena po dobu téhotenstvi
stejné intenzivné jako jini pacienti s totoznou diagnézou a po ukonceni téhotenstvi se tuto
situaci snazila ,dohnat“ 4¢innéj$im lékem (rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ¢. j. 5 Ads
28/2018 - 58). Vyjimecnost pripadu lze spatfovat i ve vyjimecnosti samotného onemocnénti
dané jeho nizkou Cetnosti (rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 12. 12. 2019, ¢ 5. 9
Ads 214/2018 - 63), jeho rychlou progresi s rizikem oddaleni 1ékatského zakroku (rozsudek
Meéstského soudu v Praze ze dne 6. 6. 2018, ¢. j. 10 Ad 11/2017 - 65) anebo predchozim
prubéhem 1é¢by (citovany rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 5 Ads 228/2019 - 81).

Z zadosti osettyjiciho lékafe o schvaleni léku ze dne 10. 2. 2020 vyplyva, ze vyjimecnost

v/ V.o M . i v /7 vV v \4 4 4 4
pripadu spattuje v indikaci onemocnéni zalobkyné, tedy tom, ze u ni byl prokazan MSI-
high fenotyp. V e-mailové zprave ze dne 19. 4. 2020 osetrujici 1ékar uvedl, ze vyjimecnost
pripadu je dana tim, ze nadorové onemocnéni vykazuje vysokou mikrosatelitovou
instabilitu, tedy citlivost na imunoterapii nivolumabem, coz doklada 1 vysledek lé¢by. Tyto

4 v/ . 0, v 4 4 . o v v v/ M
nadory tvori asi 10 % vsech kolorektalnich karcinomu a ne ve vSech téchto pripadech je
1é¢ba Gspésna. Stejné tak MUDr. Z. ve své zpravé ze dne 20. 4. 2020 uvedla, ze ptvodni
tumor vykazoval vysokou mikrosatelitovou instabilitu, kterou vykazuje asi 10 % pacientt
s karcinomem tlustého stfeva.

Dle napadeného rozhodnuti se jedna celkem asi o 150 pacientd ro¢né, coz soud na rozdil
od zalované nepoklada za natolik vysoky pocet, aby sam bez dalsiho vylucoval vyjimecnost
situace. Ackoliv takovy pocet pacientl nevypovida o tom, ze by se jednalo o extrémné
vzacny (raritni) typ daného onemocnéni, v zadném pripadé nelze fici, ze by slo o typ
béZzny a rozsiteny. Podle soudu nejde o nijak vysoky pocet ani relativné, tj. ve vztahu
k pacientim s karcinomem tlustého sttreva, kterych je rocné podle zalované 8 000 (k tomu
lze na okraj dodat, ze ve vztahu k podtu obyvatel statu jde pak o podil 0,015 promile).
Podle soudu lze proto konkrétni typ onemocnéni spojeny s prokazanim MSI-high
fenotypu oznacit za relativné vzacny. To spolecné s dal$imi nize predestfenymi okolnostmi
pripadu podle soudu pfispiva k vyjimecnosti dané véci.
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Ze shora uvedeného totiz vyplyva, ze zalobkyné trpi takovym specifickym typem
karcinomu tlustého streva, v dusledku ¢ehoz nereaguje na tradiéni cytotoxickou 1é¢bu. To
vyplyva jak ze zprav oSettujicich lékart, tak i skuteCnosti, ze doslo k recidivé jejiho
onemocnéni, coz zalovana ve svych vyjadrenich nezpochybnila. V pripadé zalobkyné
nadto bylo rovnéz nutné provést resekci mocového méchyte. Argumentace zalované, ze
l1é¢ba cytostatiky nebyla zatizena nepfijatelnou toxicitou, neni ptritom relevantni.
Podstatné je, zda byla lé¢ba Gc¢inna. V tomto ohledu je pak podle soudu dalezité zohlednit i
predchozi prubéh lécby, tj. skuteCnost, ze zalobkyné jiz pripravkem Opdivo byla 1é¢ena
v ramci klinické studie. Na lécbu pritom reagovala dobre. Jak v 1ékarské zpravé ze dne
20. 4. 2020 uvedla MUDr. Z., Zalobkyné p¥pravek Opdivo velmi dobfe tolerovala a dle
provedenych vysetfeni mél, na rozdil od predchozi cytostatické lécby, efekt. OSetrujict
lékar prof. B. M. v zadosti o schvaleni léku ze dne 10. 2. 2020 uvedl, ze po Sestimésicni
1é¢bé nivolumabem doslo, na rozdil od predchozi chemoterapie, k regresi nalezu. Jako
podstatny soud v tomto ohledu vnima i jeho zavér, podle néhoz neni 1é¢ba nivolumabem
Uspésna u vsech pacientt. To totiz jen podtrhuje vyjimelnost pripadu zalobkyné, ktera
nejenze trpi specifickym typem karcinomu tlustého stfeva, ale navic specificky
(individualné) reaguje i na experimentalni a (prozatim) jedinou pro ni Uc¢innou lécbu.

Soud proto s ohledem na uvedené spatfuje vyjimecnost pripadu zalobkyné projevujict se ve
specifickém a relativné vzacném typu jejtho onemocnéni v kombinaci stim, ze lécba
ptipravkem, o jehoz Ghradu zada, ji prokazatelné a v zasadé individualné pomaha, nebot je;j
v prislusné fazi klinické studie také vyzkousela. Béhem 1é¢by Opdivem se u zalobkyné

M M v/ 4 v/ /V* M i c /7 Ve Ve
neprojevily nezadouci vedlejsi U¢inky a jak sama uvedla, kvalita jejtho zZivota se zlepsila
natolik, ze mohla zacit pracovat na polovi¢ni uvazek.

Zalovani v napadeném rozhodnuti nespravné piihlédla pouze k epidemiologickému
rozsireni kolorektalniho karcinomu (s nimz se soud také zcela neztotoznil), aniz by
posoudila vSechny individualni okolnosti jejtho pripadu. Napadené rozhodnuti je proto
v tomto ohledu nezakonné, nebot zalovana nespravné posoudila, zda situace zalobkyné
naplruje podminku vyjimecnosti pripadu.

Jiz jen pro uplnost pak soud k namitce, dle niz méla byt posuzovana i kvalita jejiho zivota

4 4 4 v/ M 4 4 \2 4 . Ve 4 4
po podavani pripravku Opdivo, uvadi, ze posouzeni kvality zivota neni podminkou
stanovenou v § 16 ZVZP, tedy aspektem, ktery by byla zalovana povinna posuzovat.
Nicméné vyrazné zlepSeni kvality zivota muze v konkrétni situaci spadat pod pojem
vyjimecénost pripadu, nebot muze indikovat specifi¢nost zdravotniho stavu pacienta a jeho
reakce na konkrétni druh 1é¢by. Vzdy je vsak tfeba posuzovat kazdy pfipad individualné
s prihlédnutim k jeho konkrétnim okolnostem.

VL. Shrnuti a zavér

Zavérem soud shrnuje, ze zalovana pochybila jiz tim, ze se, stejné jako spravni organ L
stupné, primarné zaméfila na posouzeni splnéni podminek podle § 13 ZVZP, od ¢ehoz se
pak odvijelo celé posouzeni pripadu, tedy ze k vlastni podstaté véci, tj. podminkam podle §
16 ZVZP, se Zalovani vyjadfila v daleko men${ miYe, neZ bylo potiebné. Zalovani
k podmince jediné mozné lé¢by fakticky jen pausalné odkazala na alternativni postupy,
resp. lé¢iva, aniz by se jejich srovnatelnosti s lekem Opdivo podrobnéji zabyvala, ptihlédla
k tomu, ze ptivodni cytostaticka, stejné jako biologicka 1é¢ba prokazatelné nefungovaly
nebo Ze minimalné néktera dal$i navrhovana 1é¢iva pak nejspise spadaji do skupiny, kterou
lékati u Zalobkyné vyloudili. Zalovan4 dostatené neposoudila ani otdzku Géinnosti 1éku
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Opdivo a jejtho porovnani s nabizenymi alternativami - nevylozila, pro¢ tyto alternativy

povazuje za stejné nebo jen nepodstatné meéné uc¢inné, nez tu pozadovanou oSetfujicim

lékarem. Rovnéz podminku vyjimeénosti pripadu posoudila zalovana znaéné zkratkovité:

nedostateéné posoudila specificnost daného typu onemocnéni, kdyz ani zde se dusledné

nevyporadala s vyjadfenimi lékart; k tomu pak jako dil¢i, ale nikoli nevyznamny faktor
4 v Ve 4 /v 4 o v 8%

nespravné neprihlédla téz k dosavadnimu prubéhu lécby.

Na zakladé vsech shora uvedenych skutecnosti dospél soud k zavéru, ze je treba napadené
rozhodnuti zrusit podle § 76 odst. 1 pism. a) ve spojeni s § 78 odst. 1 s. . s., jelikoz je
\A i Vv 4 o o 4 v 4 4 M i /
v dasti neprezkoumatelné pro nedostatek divodt v otazce splnéni podminky jediné
moznosti lécby, a dale pro nezakonnost spocivajici v nespravném pravnim posouzeni
v 4 4 V7 o4 /o v i v/ 4 v B v \4 /
splnéni podminky spocivajici ve vyjimeénosti pripadu. Zaroven soud vratil véc zalované
podle § 78 odst. 4 s. . s. k dalSimu rizeni.

Pravnim nazorem soudu vyslovenym v tomto rozsudku je zalovana v dalsim fizeni vazana
(§ 78 odst. 5 s. t. s.). Zalovana se bude opétovné zabyvat tim, zda je lé¢ba nivolumabem
jedinou moznosti 1éCby onemocnéni zalobkyné z hlediska jejtho zdravotniho stavu.
Zalovana bude posuzovat, zda jsou ji navrhovane Gc¢inné latky vhodnou alternativou lécby

M i b 4 4 v/ v v v v/ v 4 /o v i
nivolumabem v individualnim pfipadé zalobkyné. V pfipadé podminky vyjimecnosti
ptipadu zalovana vyjde ze zavéra zdejstho soudu vyslovenymi v tomto rozsudku.

VII. Naklady fizeni

Vyrok o nahradé nakladu fizeni je odivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. t. s., podle
kterého ma ucastnik, ktery mél ve véci Gspéch, pravo na nahradu nakladl fizeni pred
soudem. V fizeni uspésna zalobkyné ma pravo na nahradu nakladd fizeni pred soudem,
které davodné vynalozila, aproto ji soud pfiznal pravo na nahradu nakladd fizeni
spocivajici v zaplaceném soudnim poplatku ve vysi 3 000 K¢. Jiné naklady tizeni zalobkyné
neprokazala. Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 25. 8. 2015, ¢. j. 6 As 135/2015 - 79,
vylozil, Ze soud ve spravnim soudnictvi nemtze pfiznat procesné nezastoupenému zalobci
(v daném pripadé zalobkyni zastoupené obecnou zmocnénkyni) nahradu nakladt fizeni
stanovenou pausalni Castkou podle vyhlasky ¢.177/1996 Sb., o odménach advokatu a
nahradach advokatG za poskytovani pravnich sluzeb, nybrz musi vychazet z nakladu,
jejichz vynalozeni zalobce soudu prokaze (§ 57 odst. 1 s. 1. s.). Pouziti § 151 odst. 3 o. s. T.
(v novelizovaném znéni G¢inném od 1. 7. 2015) na fizeni podle soudniho radu spravniho je
totiz vylouceno. Stejné tak nejsou na toto fizeni prenositelné divody nalezu pléna
Ustavniho soudu ze dne 7. 10. 2014, sp. zn. PL. US 39/13, & 275/2014 Sb. Vzhledem k
uvedenému zalobkyni pausalni nahrada nakladd za jednotlivé {kony jeji obecné
zmocnénkyné priznana nebyla.

Pouleni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.
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Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhaty (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 1ze podat pouze z davodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 i v v vV .
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
v jakém rozsahu azjakych davodua jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

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

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

4 4 / V M VVv/ / 4 4 M

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

Praha 10. bfezna 2021

Mgr. Martin Lachmann, v. r.

predseda senatu
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