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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Slavomira Novaka
a soudct Mgr. Jany Jureckové a Mgr. Ing. Jana Kratochvila, Ph.D., LL.M. ve véci

zalobkyné J. P,

zastoupena: Mgr. Danielem Jadrni¢kem, advokatem
se sidlem Helfertova 2040/13, 613 00 Brno

proti

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

o zalobé proti rozhodnuti Zalované ze dne 20. 9. 2019, &. j. VZP-19-03835088-T4B5,

takto:

L. Rozhodnuti zalované ze dne 20. 9. 2019, ¢. j. VZP-19-03835088-T4B5, a rozhodnuti
zalované ze dne 25. 6. 2019, ¢. j. VZP-19-02401891-T477, se rus§i avéc se vrac
1 zalované k dalsimu rizeni.

II. Ustanovenému zastupci Mgr. Danielu Jadrnic¢kovi, advokatu, se za zastoupeni

zalobkyné v rizeni pfiznava castka 16 102,78 K¢, ktera mu bude vyplacena do 30
dnu od pravni moci tohoto rozsudku z Gc¢tu Méstského soudu v Praze.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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III.  Zalovana je povinna nahradit stitu naklady Fzeni ve vy$i 19 102,78 K& a to do 30
dnd od pravani moci tohoto rozsudku na Gcet Méstského soudu v Praze.

Odavodnént:

L.
Zaklad sporu

Zalobkyné, které byl v r. 2015 diagnostikovan metastaticky maligni melanom BRAF V600
ve IV.stadiu, podstoupila v ramci 1. linie paliativni lécby imunoterapii Nivolumabem.
Tato terapie nebyla Gcinna. Nasledné Zalobkyné podala dne 10. 6. 2019 prostrednictvi
poskytovatele zdravotnich sluzeb u zalované zadost o Ghradu zdravotni péce cilenou
terapil (terapie kombinaci inhibitort dabrafenib a trametinib, konkrétné lécivych
ptipravkt Taniflar a Mekinist). Tuto zadost zalovana, Regionalni pobocka Ostrava,
rozhodnutim ze dne 25. 6. 2019, ¢. j. VZP-19-02401891-T477, zamitla (dale jen
,prvostupfiové rozhodnuti“). Zalobkyné jednak nesplfiovala podminky, které byly
stanoveny v rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,SUKL®) o stanoveni
Ghrady na tuto 1é¢bu (tato 1é¢ba je hrazena pouze pacientim, ktefi v prvni linii nebyli
lé¢eni pro inoperabilni pokroilé & metastatické onemocnéni). Zalobkyné rovnéZ nesplnila
podminky pro mimoradnou Ghradu zdravotni péce podle § 16 odst. 1 zakona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi (dale také jen ,ZVZP%). Zalovana uvedla, %e v p¥ipadé
zalobkyné neni naplnéna podminka vyjimecnosti pripadu, ani uvedena léc¢ba nepredstavuje
jedinou G¢innou lé¢bu, nebot v dané situaci lze legitimné uZit chemoterapii. Zalovana
v tomto ohledu odkazala na nékteré studie, které podle ni svéd¢i o tom, ze by pozadovana
1é¢ba neméla u zalobkyné pravdépodobné vyznamny efekt.

Zalobkyné nésledné proto tomuto rozhodnuti podala odvolani. Toto odvolani nasledné
zalovana, Regionalni pobocka Ostrava, rozhodnutim ze dne 20. 9. 2019, ¢. j. VZP-19-
03835088-T4B5, zamitla (dale jen ,napadené rozhodnuti“). V napadeném rozhodnuti
zalovana podrobnéji analyzuje zavéry nékterych odbornych studii, které zkoumaly
Gc¢innost 1é¢by, o jejiz mimoradnou tGhradu zalobkyné zadala. V ostatnim se ale plné
pridrzela argumentace, na které bylo zalozeno prvostupniové rozhodnuti.

Zalobkyné se s timto rozhodnutim nespokojila a dne 25. 11. 2019 ho u Méstského soudu
v Praze (dale jen ,méstsky soud®) napadla zalobou podle § 65 s. 1. s.

II.
Obsah Zaloby a vyjadieni zalované

Zalobkyné proti napadenému rozhodnuti namita zejména, Ze je zaloZeno na nespravném
vykladu § 16 ZVZP; s odvolanim na rozsudek méstského soudu ze dne 21. 6. 2018, ¢. j. 14
Ad 13/2017-50 uvadi, Ze neni pravda, ze by zakon neumoziioval zdravotnim pojistovnam
hradit lé¢ivy pfipravek, k némuz existuje urcita alternativa (hrazena na zakladé dhrady
stanovené SUKL). Zalobkyné nezpochybiiuje zavéry o nikladové efektivité terapie v
situacich, kdy jsou varianty 1éCby srovnatelné, ale naklady diametralné odlisné. To ovsem
neni pripad klinickeé situace zalobkyné.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Zalovana je pti svém rozhodovani povinna reflektovat nejnovéj$i poznatky 1ékaiské védy;
pokud je zde alternativa k nedlinné ¢i zanedbatelné Géinné 1é¢bé chemoterapii (jejiz
preference je dana pouze historicky; nedéinnost této lécby doklada konkrétnimi védeckymi
vystupy), ktera spo¢iva v jednoznacné potvrzené a znamé praxi podavani léciva 1 v druhé
linii, potom ma byt tato alternativa vyuzita. V tomto ohledu se Zalovana nevyporadala
s namitkou rezistence onemocnéni vali chemoterapii ve 2. linii lécby. Hrazeni
chemoterapie ze zdravotniho pojisténi ve 2. linii paliativai 1lé¢by v dané klinické situaci
ptimo odporuje § 13 odst. 1 ZVZP a neni tedy legitimni moznosti 1é¢by. Neexistuji dikazy
o ucinnosti takové lécby a podle poznatktu lékatské védy nedochazi ke zlepseni ani
zachovani zdravotniho stavu pacienta. Vzhledem k vyraznym dopadim chemoterapie na
lidsky organismus lze naopak Casto hovoftit o zhorSeni zdravotniho stavu a kvality zivota a
muze tak mit i primé dopady na moznosti dalsi lécby.

Zalobkyné v této souvislosti upozornuje, ze na zalované lezi zodpovédnost za to, ze bude
pred SUKL hajit prava svych pojisténct (bude iniciovat rizeni vedouci ke stanoveni thrady
za uéinnou 1é¢bu odpovidajici pokrokum lékarské védy). Pokud SUKL jesté inovativni
1é¢bu neschvalil (zalobkyné upozornuje, ze fizeni o stanoveni thrady pred SUKL trva
Ve VvV v M 4 i v/ / /v
nepfimérené dlouho), potom je dan prostor pro mimoradnou thradu péle podle § 16
ZVZP (bude naplnéna podminka vyjimecnosti) - zalovana neni nucena vyckavat, zda a kdy
SUKL zmeéni podminky thrady.

Zalobkyné uvadi, ze kazdy pacient v obdobné klinicke situaci, v jaké se nachazi ona, hraje
de facto loterii se svym zivotem; pacient si totiz pro 1. linii lécby vybira ze dvou variant
1é¢by, a sice imunoterapii (Nivolumab) nebo cilenou terapii (Tafinlar a Mekinist). Ne
kazdému pojisténci zabere pravé jeho lé¢ivo prvni volby, ¢imz vznika de facto diskriminace
zalozena na $tésti, kdy jednomu z pojisténct lécivy prfipravek zabere a prodlouzi mu zivot
o dalsi roky, kdy se po progresi ve druhé linii lecby muaze dozit napt. novych 1é¢ivych
v/ o v/ V sV 4 / Ve / v/ M N4

ptipravku, pfipadné jiz budou schvaleny a hrazeny lécive pripravky existujici. Naopak

**V_V M / / V_V 4 4 M b /v N4
pojisténci, ktery takové Stésti mit nebude, bude ve 2. linii 1é¢by nasazena nefungujici
chemoterapie (nebot ve 2. linii jiz nema moznost zkusit druhou variantu, kterou nezvolil

M b /v Vv 4 v/ / / . vV Ve / . M

pro 1. linii lécby), jez nema zadny prokazatelny benefit v preziti pacienta a naopak je
povazovana za toxické placebo, a¢ existuje skutecné fungujici varianta lécby, kterou
nemuze pojisténec pouzit jen proto, ze si ,Spatné hodil minci®.

Zalobkyné na podporu svych tvrzeni odkédzala zejména na Modrou knihu deské
onkologické spolecnosti z r. 2019, podle které (str. 77): ,Neexistuji ditkazy o #icinnosti
chemoterapie po selhani cilené léchy a moderni imunoterapie s checkpoint inhibitory.“ rovnéz
odkazala na své odvolani proti prvostupriovému rozhodnuti, v némz poukazala na nékteré
odborné studie zabyvajici se G¢innosti ji narokované lécby.

Zalobkyné dile uvedla, Ze po zahijeni 1é¢by kombinaci 1é¢ivych p¥ipravkd Tafinlar a
Mekinist (lécba probiha od 3. 8. 2019 v rezimu samoplatce; mésiéni naklady dosahuji vice
nez 120000 K¢ - to zalobkyné doklada danovym dokladem z25. 10. 2019) doslo

k okamzitému a razantnimu zlepseni jejtho zdravotniho stavu a vyznamné remisi
onemocnéni. To doklada kopiemi 1ékatskych zprav.

Nasledné zalobkyné dne 31. 12. 2020 a 13. 1. 2020 podanou - tak jak dfive avizovala -
doplnila, a to zejména o znalecky posudek soudniho znalce v oboru onkologie doc. MUDr.
Jana Novotného, Ph.D.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Zalovana ve svém vyjadteni ze dne 13. 1. 2020 k podané Zalobé nejprve uvadi, Ze napadené
rozhodnuti je pravdépodobné nicotné. Zalovana argumentuje tim, e zalobkyni byla od 3.
8. 2019 poskytovana péce, o niz svym navrhem zadala (zalobkyné si ji hradila z vlastnich
prostredku). Soud by se mél zabyvat otazkou, zda tato 1éc¢ba byla zahijena z divodu
nebezpeci z prodleni ¢i nikoliv. V pfipadé, ze ano, potom by byl dan prostor pro aplikaci §
16 odst. 2 ZVZP, vyloutena by naopak byla aplikace § 16 odst. 1 ZVZP. Zalovana by
potom vubec neméla pravomoc k vydani napadeného rozhodnuti (zalobkyné by se
v takovém pripadé méla branit cestou civilni zaloby vaci poskytovateli zdravotni péce).
Pokud by narok zalobkyné mél vzniknout jiz s ohledem na jeji okamzity fakticky stav,
potom by nebylo mozné rozhodnout o zruseni napadeného rozhodnuti, nebot toto
rozhodnuti by bylo nicotné; soud by tedy mohl pouze vyslovit nicotnost napadeného
rozhodnuti podle § 76 odst. 2 s. f. s. (zalovana se odvolava na rozsudek rozsireného senatu
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 22. 7. 2005, C. j. 6 A 76/2001-96).

Zalovana dale uvedla, ze nelze pfedjimat, ze by v pfipadé zalobkyné méla byt cytostaticka
l1é¢ba (chemoterapie) a priori neGcinna, a jeji onemocnéni tedy chemorezistentni.
Zalobkyné chemoterapii nikdy neabsolvovala, a proto je toto jeji tvrzeni spekulativni.
Zalovana odkazuje zejména na mezinarodni guidelines NCCN Clinical Practice Guidelines
in Oncology pro kozni melanom (verze 2.2019), které se lisi od Ceskych guidelines. Dale
4 4 v M M Ve i / M /v v /v . 4
uvadi, ze chemoterapie je pfi diagnoéze, jakou ma zalobkyné, lécbou lege artis; za timto
Ucelem jsou na narodni (SUKL) i mezinarodni néktera cytostatika registrovana.

Dale uvedla, ze v posuzovaném pripadé nebyla naplnéna podminka vyjimecnosti, nebot
v 4 \4 v 4 4 4 o Ve /v /

onemocnéni u zalobkyné probiha standardnim zptsobem, progrese ¢i absence lécebné

odpovédi na terapii prvni linie Nivolumabem neni neobvyklou nebo vyjimeénou.

Argumentace zalobkyné vychazi zejména zjejtho presvédCeni o superiorité lécby
kombinaci 1é¢ivych pripravka Tafinlar a Mekinist (na zakladé statisticky vyssi efektivity
této 1écby). Stejné by vsak bylo mozné argumentovat i v celé radé dalsich pripadt, kde
farmaceuticky vyzkum v podstaté denné nabizi nové metody lécby, které mohou logicky
nabizet potencialné vyssi prinos pro pacienta - at uz v roviné efektivity lécby, bezpecnosti,
v o Ve Vv . 4 4 4 v . /4 v 4 v/

nebo treba zpusobu, ¢i Cetnosti podavani apod. Kromé hypotetického mozného ptinosu
pro pacienta vsak v sobé nové metody 1éCby nesou i skryté riziko destabilizace systému

Vo 4 4 *eV_V 4 b M v . v/ v 4 /4 ~ 4
verejného zdravotnitho pojisténi, nebot jsou casto mimoradné nakladné. Zalovana

o v oo. v VvV . . - v e 17V /7 v .
zdUraznuje, ze nelze zaménovat pojem ,jediné moznosti“ lecby (s nimz operuje § 16
ZVZP) a pojem ,nejlepsi moznosti 1éCby“, kterého se - byt nepfiznané - dovolava
zalobkyneé.

III.
Dalsi podklady pro rozhodnuti soudu a jednani ve véci

V zadance o schvéaleni (povoleni) zalobkyni narokované lé¢by ze dne 30. 5. 2019,
podepsané osetfujici lékarkou MUDr. M. S., je uvedeno nasledujici: ,Prosim o schvaleni
kombinace dabrafenib+trametinib wu pac. s metastatickym BRAF V600E mutovanym
malignim melanomem po progresi na anti-PD1 (potvrzeni konfirmacnim PET/CT), pac. je ve
vyborném vykonnostnim stavu, EXOG 0. Kombinace BRAF a MEK inbibitori je jedina
moznost léchy po progresi na imunoterapii, kterd by mobla vést k prodlouzeni Zivota. pacientka
byla projednana na multidisciplinarnim tymu.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Pfi jednani ve véci konaném dne 20. 1. 2021 méstsky soud k navrhu zalobkyné proved!
dtkaz znaleckym posudkem ¢. 1/1/2020 vypracovanym doc. MUDr. Janem Novotnym,
Ph.D., znalcem v oboru zdravotnictvi, odvétvi rizna, specializace: onkologie. Zadavatelem
znaleckého posudku byla advokatni kancelar Fiala, Tejkal a partnefi, advokatni kancelat,
$.1.0., v ramci niz pusobi ustanoveny zastupce zalobkyné.

Piredmétem znaleckého posudku bylo zodpovézeni nasledujicich otazek (str. 3): ,1) Je v
drubé linii 1éby pacientii s metastatickym, BRAF mutovanym melanomem, mozné podat
BRAF inbibitor v kombinaci s MEK inhibitorem poté, co selhala prvoliniovd lécha
imunoterapii? 2) Pokud ano, je mozné uvazovat o chemoterapii jako plnobodnotné alternativé
kombinace BRAF inhibitoru s MEK inhibitorem? 3) Je lécba BRAF mutovaného metastatického
melanomu kombinaci BRAF inhibitor /' MEK inhibitor lécbou standardni nebo léchou
experimentalni? 4) PakliZe zavedend lécba metastatického melanomu prokazatelné funguje, je
medicinsky spravné i etické ji ménit za lécbu jinous 5) Dalsi skutecnosti, dileZité pro posouzeni
veéci, dle vivaby znalce.“

Na uvedené otazky znalec v zavéru posudku odpovédél nasledovné: 1) Ve vyspélych zemich
se jednd o jedinou mozZnou 1échu, o které lékar s pacientem diskutuje a kterou ordinuje. Lécha je
poddvdna pacientim v dobrém vykonnostnim stavu ECOG PS 0-2, coZ [zalobkyné] splriuje. 2)
O chemoterapii ve drubé linii léchy nelze viibec uvazovat, neni standardem lécby. Jiz nékolik let
se nepouzivd. 3) Jde o lécbu standardni. 4) Zavedenou lécbu onkolog ménit nesmi, jsou-li splnény
171 podminky: i) lécha je ticinnad, ii) lécha je dobre tolerovand z hlediska neZddoucich icinki, iii)
lécba je nezbytnd z divodu zdravotnibo stavu (trvd indikace jejiho poddini). Vechny tyto t7i
podminky jsou u pani J. P. splnény. 5) Nejsou.

Ve znaleckém posudku je dale v Casti II. Posudek, v sekci vénované proni linii léchy uvedeno
(str. 8 -10): ,Existuje i dalsi t¥ida léciv — BRAF inhibitory a MEK inhibitory, které lze v pruni
linii 1échy pouzit. BRAF inhbibitory byly vyvinuty diive. Proto proni zkousky probébly v
designu BRAF inbibitor vs. chemoterapie (tabulka 2.) Jak je vidét, déinnost samotnych BRAF
inbibitord je vyssi neZ #cinnost chemoterapie, proto se jiz chemoterapie celosvétové v léché proni
linie BRAF mutovaného melanomu nepouZivia. Vyvoj sel tak rychle ddl, Ze treti z BRAF
inbibitord - encorafenib - se pak ani v tomto designu uZ netestoval, nebot’ nebyl eticky
akceptovatelny princip testovat potencidlné icinny lék s nécim tak neicinnym, jako je
chemoterapie. Béhem krdtké doby doslo ke klinickému testovani dalsich lékii - MEK inhibitori.
Nejprve byly v rychlém sledu publikoviny studie prokazujici, Ze trametinib je #cinnéisi nez
chemoterapie (NCT01245026) a binimetinib také, ovsem ucinnost leZela mirné pod BRAF
inbibitory. A tak novy standard lécby - BRAF inhibitor, byl testovin proti dvojkombinaci
BRAF/MEK inbibitor o niZe se predpoklidalo, Ze bude iicinnéisi. A to bylo také studiemi
prokazino. Jak je vidét v tabulce 2., kombinace je vidy ucinnéjsi neZz monoterapie ve vsech
podstatnych paramerrech. 'V klinické praxi se tak dnes pouzivaji t¥i shodné #cinné
dvojkombinace (vemurafenib + cobimetinib nebo dabrafenib + trametinib [jedni se
o kombinaci, kterou si pod oznafenim Taniflar a Mekinist narokuje zalobkyné] nebo
encorafenib + binimetinib), které zcela nabradily drive podivanou chemoterapii. Neni totiz
mozné podavat lécbu, kterd neprodluzuje preZivani a zmensuje loZiska u tak nizkého poctu
pacienti v situaci, kdy mame nové ucinné léky, jez maji potencial nékteré nemocné vylécit a
prakticky vsem wvyrazné prodlouZit preZivani.“ Nasleduje tabulka ¢ 2 (str. 9 - 10), ktera
shrnuje vysledky studii porovnavajicich Géinnost chemoterapeutik a riaznych druhd
postupt cilené terapie v 1. linii lé¢by. Z této tabulky vyplyva, Ze jednoznacné lepsi
vysledky oproti chemoterapii méla pravé cilena terapie; 1é¢ebna odpovéd podle studie

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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BRIM 3 byla 48 % (cilena terapie) oproti 5 % (chemoterapie), median ¢asu do progrese 6,9
mésice oproti 1,6 mésice a median celkového preziti 13,6 mésice oproti 9,7 mésice; podle
studie BREAK-3 byla lé¢ebna odpovéd’ 50 % (cilena terapie) oproti 5 % (chemoterapie),
median casu do progrese 5,1 mésice oproti 2,7 mésice a median celkového preziti 18,2
mésice oproti 15,6 mésice. Obdobnou ¢i spise vzrustajici efektivitu (vzhledem k pokroku
védy) cilené terapie potvrdily i dalsi studie napt. studie COMBI-v nebo COMBI-d. Podle
posledné jmenované studie byla lécebna odpovéd u kombinace dabrafenib / trametinib 69
%, median casu do progrese 11 mésict a median celkového preziti 25,1 mésice. Nasleduje
tabulka ¢. 3 (str. 10) Vyvoj standardii proni linie lécby metastatického BRAF mutovaného
melanomu, ze které vyplyva, ze v prvni linii lé¢by chemoterapie prestala byt povazovana
za standardni zpasob 1é¢by v r. 2011. Dale je poté v této Casti posudku uvedeno: ,,Otdzkou,
kterou neresily odborné spolecnosti v poslednich dvou letech, je, zda a jakon chemoterapii zvolit.
To jiz totiZ bylo drive vyreseno, odpovéd: Zidnd chemoterapie neni indikovina.”

Ve znaleckém posudku je dale v téze Casti v sekci vénované drubé linii léchy uvedeno (str.
11 -14): ,VZP na zikladé rozhodnuti SUKL tak v rozporu s modernimi poznatky lékar'ské védy
prichdzi s nesmyslnymi navrby na druboliniovou chemoterapii, protoZe je lécha BRAF/MEK
inhibitory zcela nesmysiné omezena pouze na proni linii. Divod, pro¢ to tak VZP déla, je
skutecnost, 2e SUKL vydal rozhodnuti k podini piipravkii Tafinlar / Mekinist pouze pro proni
linii léchy metastatického a lokdlné pokrocilého, neoperovatelného melanomu. Diivod, pro¢
vydal SUKL rozhodnuti k proni linii éhy a ne k linii drubé a vyt je skutecnost, Ze byl
vyrobcem poZdddin pouze o vyjadieni k proni linii léchy, a téro Zddosti kladné vybovél. Za této
situace neni mozné automaticky ocekdvat propliceni pripravkid Tafinlar a Mekinist ze
zdravotniho pojisténi. Pro kaZdého pacienta by mélo byt Zidano o sthradu 1échy ve vyssich
liniich individudlné, pricemz bych ocekaval, Ze vsechny Zddosti budou kladné vyrizeny, protoZe
Zddosti pouze nabrazuji odborné ziegmy, avsak administrativné nedostatecné zvladnuty
administrationi proces.“ A dale: ,Nap?. nejnovéji studie CHECKMATE 067 prindsi ditkaz, Ze
nemocni s BRAF mutaci Ziji zdsadné déle neZ pacienti bez BRAF mutace, a to proto, Ze maji
moznost byt v drubé linii léceni efektivnimi kombinacemi BRAF a MEK inbibitori. BohuZel,
nemocni bez BRAF mutace tuto moznost nemaji, jsou odkdzdni na starou neefektioni
chemoterapii, a proto prezivaji hire.“ Nasleduje tabulka ¢. 5 (str. 14) Porovnani icinnosti
chemoterapeutik a riznych postupii cilené terapie v drubé linii léchy. Z ni vyplyva, ze podle
jednoramenné studie BRF113220 byla 1étebna odpovéd’ pti uziti kombinace inhibitort
dabrafenib / trametinib 76 %, median ¢asu do progrese 9,3 mésice a median celkového
preziti 23,6 mésice. V sekci nazvané Uloba chemoterapie v soucasnych algoritmech léchy
metastatického melanomu (str. 14) potom uvadi: , Vzbledem k jasné prednosti imunoterapie a
biologické lécby neni dnes jiz pripustné léCit chemoterapii pacienty s BRAF mutovanym
melanomem ani v proni, ani ve drubé linii. Ve drubé linii se chemoterapie pouzivd pouze u
pacientii s BRAF nemutovanym nadorem (protoze u BRAF mutovanych nadori je indikace
BRAF/MEK inhibitors), a to jesté pouze v téch pripadech, kdy pacient trpi ndadorem, ktery
nenese dalsi mutace (NTRK, NRAS, CKIT), které je mozné terapeuticky ovlivnit prislusnymai
inhibitory.“

Méstsky soud rovnéZ pii jednani ve véci provedl dikaz Modrou knihou Ceské onkologické
spolecnosti (dale jen ,COS®) ve znéni jeji 25. aktualizace (k 1. 3. 2019); tu si za timto Glelem
od COS vyzadal. Konkrétné méstsky soud vychazel z kapitoly 11 Zhoubné novotvary kiize
(C43-44) na str. 75 az 81. V podkapitole 11.1.3 Paliationi lécha je uvedeno nasledujici:
wStandardem [écby pokrocilého maligniho melanomu je cilend lécha (u nemocnych s mutaci
onkogenu BRAF V600) amoderni imunoterapie s checkpoint inhibitory. Na rozdil
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od cytotoxické chemoterapie bylo v randomizovanych klinickych studiich u téchto lékii
prokdzino prodlouzeni celkového preZiti. Kombinace BRAF inhibitori a MEK inhibitori
(dabrafenib + trametinib, vemurafenib + cobimetinib, encorafenib + binimetinib) je #icinnéjsi
ne monoterapie s BRAF inbibitory. Utinnost moderni imunoterapie je nezdvisld na stavu
mutace onkogenu BRAF. Protilatky proti PD-1 receptoru (nivolumab, pembrolizumab)
prokdzaly vyssi efektivitu a niZsi toxicitu ve srovndni s ipilimumabem. Kombinace nivolumab
+ ipilimumab je 1icinnéjsi neZ ipilimumab v monoterapii a podle deskriptivni analyzy md lepsi
vysledky nez samotny nivolumab, je vsak zatiZena vyssi toxicitou. Extrakutdinni melanomy
patri mezi vzdcné diagnozy. Nicméné dostupnd data ukazuji srovnatelnou #cinnost moderni
imunoterapie s checkpoint inhibitory i u téchto nddori a tyto léky by mély byt u nemocnych
s metastatickymi extrakutinnimi melanomy zvazovany podobné jako v pripadé metastatického
kozniho melanomu. Pro dospélé pacienty s neresekovatelnym melanomem s regiondlnimi nebo
vzddlenymi metastazami (stadium IIIB, IIIC a IVM1a) bez postiZeni kosti, mozku, plic nebo
jiného wvisceralniho postizeni je v EU k intralezionalni aplikaci (koZni, podkozni, uzlinové léze)
registrovdn pripravek Imlygic (T-VEC); v CR viak zatim nemd stanovenu iibradu. U pacienti,
kteri nejsou vhodni k cilené léché a moderni imunoterapii (medicinské divody, indikacni
omezeni tihrady) je naddle indikovina paliativni chemoterapie. Na rozdil od predchozich
preparati jsou vsechnmy reZimy cytotoxické chemoterapie icinné jen omezené a nebyl zde
prokdzan benefit v prodlouzeni celkového preZiti.

Nasledné je soucasti této podkapitoly graf, ktery znazornuje Lécebny algoritmus u
pokrocilého malignibo melanomu s mutaci genu BRAF V600 (inoperabilni stadium III a IV).
Z ného vyplyva, ze v pripadé, ze v 1. linii lécby byla uzita terapie Nivolumabem, potom ve
2. linii prichazi v Gvahu vicero variant lécby. Terapie BRAF +/- MEK inhibitorem (jejiz
proplaceni Zalobkyné nirokuje) neni hrazen4; u stupné evidence a doporuceni dle COS je
uvedeno: ,[Stupent 2A)ZaloZeno na niZsim stupni ditkazii, jednotné doporuceni COS, Ze léha
je vhodna.“ Dalsi terapie, ktera pfipada v ivahu je chemoterapie (jiz doporucuje zalovana),
ktera je (jako jedina) hrazena z verejného zdravotniho pojisténi; u stupné evidence a
doporuteni COS je uvedeno: ,[Stupeti 3]ZaloZeno na jakémkoliv stupni diikazi, v rdmci
COS nent shoda o vhodnosti léchy.

Dale je v této podkapitole uvedeno: ,Preference cilené léchy s BRAF +/- MEK inhibitorem
u agresivniho, rychle progredujicibo, symptomatického onemocnéni. Kombinace BRAF a MEK
inhibitoru je ucinnéisi nez monoterapie s BRAF inhibitorem (studie COMBI-d, COMBI-v,
coBRIM, COLUMBUS - 1. linie lécby). Anti-PD-1 protilatky (nivolumab, pembrolizumab)
prokazaly vyssi dcinnost a niZsi toxicitu ve srovndni s ipilimumabem. Kombinace ipilimumab
+ ipilimumab je ucinnéisi neZ ipilimumab v monoterapii. Zatim nejsou definitioni data
o celkovém preZiti. Lécba u imunoterapie by méla pokracovat do ovérené progrese (moznost
pseudoprogrese). Chemoterapie je indikovina jen v pripadech, kdy neni vhodnad cilend lécba nebo
moderni imunoterapie s checkpoint inhibitory (medicinské divody, indikacni omezeni ithrady
dle SUKL). Neexistuji diikazy o icinnosti chemoterapie po selbini cilené 1échy a moderni
imunoterapie s checkpoint inhibitory.“

Daéle méstsky soud k navrhu zalobkyné provedl dikaz fakturou - danovym dokladem -
vydanou Fakultni nemocnici Olomouc, z niz vyplyva, ze zalobkyné za 1é¢bu (jejiz thradu
po zalované narokuje) zaplatila 123 300 K¢.

IV.
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Posouzeni zaloby

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

Zaloba je divodna.

Meéstsky soud predné musi odmitnout zavadéjici ¢i snad az Gcelovou polemiku zalované o
v c 4 7 vV . v i 4 v v/ \4 v v o v
tom, ze jeji vlastni rozhodnuti je zfejmé nicotné, protoze v pripadu zalobkyné zfejmé
hrozilo nebezpeci z prodleni, a byl tedy dan prostor pro postup podle § 16 odst. 2 ZVZP a
nikoliv podle § 16 odst. 1 ZVZP. Méstsky soud k tomu uvadi pouze to, ze obé uvedena
ustanoveni se vzajemné nevylucuji, odst. 2 pouze stanovi ,zrychleny rezim“ pro pfipad,
kdy nelze podstoupit standardni proceduru, se kterou je jinak pro ptiznani mimoradné
/. v’ 7/ 4 v v i v/ 4 /
Ghrady pocitano, a to pravé proto, ze by hrozilo nebezpeci z prodleni. Ve svém celku ale §
16 v obou svych ustanovenich upravuje jeden institut, a to institut vyjimeéné thrady
zdravotni péle. 1 v pripadé postupu podle odst. 2 se totiz stale jedna o situaci, kdy
nezbytnou pééi (ktera ma byt urgentné poskytnuta) bude mimoradné hradit zdravotni
pojistovna.
Meéstsky soud dale pristoupil k vécnému prezkumu napadeného rozhodnuti.

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

Zakon pro priznani thrady podle § 16 stanovi tfi podminky, které musi byt naplnény
souCasné: (i) musi se jednat o zdravotni sluzby zdravotni pojistovnou jinak nehrazené,
(i) poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb musi byt jedinou moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojiSténce, a (iii) musi byt dana vyjimecénost ptipadu pojisténce.

Mezi zalobkyni a zalovanou neni sporu o naplnéni prvé podminky, tedy ze narokovana
1é¢ba neni ze systému verejného zdravotniho pojisténi bézné hrazena. Naopak spor mezi
stranami spociva v tom, zda je naplnéna druha a tfeti podminka stanovena § 16 ZVZP,
tedy zda zalobkyni narokovana péce je jedinou moznosti z hlediska jejitho zdravotniho
stavu a zda je situace zalobkyné vyjimecna.

Spravni soudy se jiz v minulosti zabyvaly tim, jakym zpusobem interpretovat uvedené
podminky stanovené v § 16 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi. Dospély ptitom
k nasledujicim zavérim:

Meéstsky soud v rozsudku ze dne 10. 1. 2018, ¢. j. 10 Ad 19/2017-48, konstatoval, ze institut
vyjimeéné hrazené péce podle § 16 je konstruovan tak, aby sohledem na finanéni
udrzitelnost systému zdravotni péle hrazené zvetejného pojiSténi ,nemiize nabyr
charakteru systémového opatreni jdouciho nad obecné limity hrazené péce podle zdkona o
vereiném zdravotnim pojisténi.“ S odkazem na nalez Ustavniho soud ze dne 27. 11. 2012, sp.
zn. PL. US 1/12, potom dospél k zavéru, Ze ,obsah prava vypljvajictho z &l 31 véty drubé
Listiny zakladnich prav a svobod definovat tak, Ze vsichni pojisténci maji stejnou mérou ndarok
na takové zdravotni sluzby, jez odpovidaji objektivné zjisténym potrebim a poZadavkim
nalezité odborné rirovné, avsak nikoliv bez obledu na kritérium financni udrZitelnosti systému
vereného zdravotniho pojisténi. Limitujici kritérium omezeného objemu financnich prostredkd
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verejného zdravotniho pojisténi pak nesmi byt uplatriovino zpisobem znamenajicim v diisledku
diskriminujici & libovolné podminky pro pristup k hrazené péci.“

Nejvyssi spravni soud se v rozsudku ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads 28/2018-58, kterym
potvrdil citované rozhodnuti méstského soudu, rovnéz vyjadtil k vykladovym
vychodiskim § 16 zikona. Odkazal se ptitom na Umluvu o lidskych pravech a
biomediciné (publikovana pod & 96/2001 Sb. m. s.), ktera je podle ¢l. 10 Ustavy soudasti
pravniho fadu CR. Tato Umluva ve svém &. 3 stanovi, Ze smluvni staty zajisti rovnou
dostupnost zdravotni péce patvicné kvaliry, v ¢l. 4 potom, ze jakykoliv zdkrok v oblasti péce o
zdravi, véetné védeckého vyzkumu, je nutno provddét v souladu s prislusnymi profesnimi
povinnostmi a standardy. Dale Nejvyssi spravai soud konstatuje (zvyraznéni doplnil
méstsky soud): ,Ustavni konformita § 16 zikona o vefeiném zdravotnim pojisténi musi
zajistit soulad s prdvem pacienta garantovanym . 4 Umluvy o lidskjch pravech a biomedicing,
pricem? si Ize jen téZko predstavit profesni standardy, které se odchyli od aktualné dosaZitelnych
moznosti lékarské védy. NaleZitou odbornou siroveri proto vymezuje soulad s pravidly lékar'ské
védy, pricemz se musi jednat o pravidla aktudlni (objektivné moZnd), coZ odpovidd
dynamickému postupu lege artis. Otdzka indikace léchy, pricemz je nutno mit na mysli lécbu
ucinnou, je véci objektivné medicinskon, jinymi slovy, pouze léka¥ miiZe na zikladé
zdravotniho stavu pacienta a znalosti o metoddch a prostiedcich #cinné léchy, rozhodnout.
Z odborného vyjadreni osettujici lékarky se pritom podavd, Ze pokud existuje lécebnd moznost,
kterd dokdze zajistit nemocné prodlouZeni medidnu preZivini témér o 16 mésici, je etickou
povinnosti tuto lécbu nemocné nabidnout; doddva, Ze obdobnd data nabizi v soucasné dobé
pouze imunoterapie v [écbé napr. maligniho melanomu.

Dale potom Nejvyssi spravai soud (ve shodé s citovanym rozsudkem meéstského soudu)
uvadi (zvyraznéni doplnil méstsky soud): ,Vyklad pojmu jediné moZnosti z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce”, jak jej poddva stéZovatelka, ve svém disledku pri soucasném
stavu medicinského poznani by zpusobil faktickou nevyuZitelnost institutu vyjimecné hrazené
péce, nebot’ pravdépodobnost neexistence hrazené farmakoterapie na rozpoznand a lécitelnd
onemocnént, ¢i nemoznosti jeji aplikace z ditvodu nesnasenlivosti, je velice nepatrna. Tim by byl
popren smysl § 16 zdkona o vereiném zdravotnim pojisténi, ktery je soulisti zakonného
provedent distavné zakotveného priva na ochranu zdravi. Cisté jazykovy vyklad § 16 odst. 1
zdkona o vereiném zdravotnim pojisténi, dle kterého je a priori vyloucena moznost schvdleni
lécivébo pripravku zdravotni pojistovnou jinak nebrazeného 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 treba odmitnout.“ Méstsky soud v citovaném
rozsudku nad ramec receného jesté doplnil: , 70 na drubé strané neznamend, Ze jiz samotna
existence lécivého pripravku vykazujicibo vyssi terapeuticky iicinek by v dané indikaci méla byt
rozhodujici pro naplnéni kritéria ,jediné moznosti z blediska zdravotnibo stavu.“

Meéstsky soud v citovaném rozsudku ¢. j. 10 Ad 19/2017-48, nadto uvedl nasledujict: P74
vykladu ustanoveni § 16 odst. 1 zdakona o vereiném zdravotnim pojisténi je nutno mit na
paméti, Ze predstavuje jedinou vyjimku, na zakladé které miiZze byt ubrazena lécha zdravotni
pojistovnou jinak nebrazend a slouzi jako jedind mozZnost k 7eseni situaci, kdy je proplacend
lécha s obledem na vyjjimecnoun a specifickou situaci pacienta nedostatecnd. Proto p7i jeji aplikaci
nelze postupovat restriktioné pravé s obledem na variabilitu pripadi, které Zivot prindsi. Pri
hodnoceni splnéni podminek stanovenych vust. § 16 odst. 1 je tak nutno pristupovat pri
posuzovdani vyjimecnosti daného pripadu ke kazdé Zdadosti o vwhradu nebrazeného lécivého
pripravku individualné, bez jakékoli pausalizace. VZdy je nutno zjistit a zoblednil vsechny
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okolnosti zdravotniho stavu konkrétnibo pacienta, o jehoZ Zidosti zdravotni pojistovna
rozhoduje.”

Pti posouzeni, zda je naplnéno kritérium jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu,
4 v 4 4 v / i ~ 4 4 4 \4 4 v/ v

vychazel méstsky soud z pravé vyslovenych premis. Zalovana uvadi, ze v daném pripadé

existuje k zalobkyni narokované 1é¢bé hrazena alternativa, a sice 1é¢ba chemoterapit, ktera

M 4 v /4 /v N v v 4 4 v / i 4

je stale povazovana za lécbu lege artis; soucasné uvadi, ze dostupné studie neprokazaly

4 4 M / SN v 4 /4 4 8%
zasadni terapeuticky cinek zalobkyni narokované lécby.

Méstsky soud se s timto tvrzenim Zalované neztotozfiuje. Z Modré knihy COS vyplyva
(viz bod 21 az 23 shora), ze chemoterapie je indikovana toliko u pacientd, ktefi nejsou
vhodni k cilené 1é¢bé (1é¢ba, kterou si narokuje zalobkyné), ani k imunoterapii; pricemz u
chemoterapie (na rozdil od ostatnich druht lécby nebyl prokazan benefit pro celkové
preziti. Uvadi, rovnéz, ze divodem pro indikaci takové terapii nemusi byt pouze
medicinské duvody, ale i1 indikacni omezeni iihrady (str. 76). Soucasné z citovaného grafu
(str. 77) vyplyva, ze v klinické situaci zalobkyné je jedinou terapii, na kterou je stanovena
Ghrada chemoterapie, soucasné je ale o této terapii reCeno, ze neni shoda na jeji vhodnosti (z
hlediska kategorizace na skale 1 -3 podle stupné evidence a doporuceni léc¢by - pficemz
hodnota 1 znamena nejvyssi mirt evidence a doporuleni; hodnota 3 nejnizsi - je
chemoterapie oznalena hodnotou 3; naopak 1é¢ba narokovana zalobkyni je oznadena
hodnotou 2a, tedy ji 1ze povazovat za lécbu vhodnéjsi nez chemoterapii). Soucasné Modra
kniha (str. 77) uvadi, ze ,neexistuji ditkazy o #icinnosti chemoterapie po selhani cilené léchy a
moderni imunoterapie s checkpoint inhibitory“. Lze tedy shrnout, ze podle Modré knihy
COS je lé¢ba narokovani Zalobkyni jednoznaéné vhodné&j$i ne? chemoterapie, kterou
zalovana povazuje za relevantni alternativu, a to 1 ve specifickeé klinické situaci, ve které se
zalobkyné nachazi (tedy po selhani lé¢by Nivolumabem v 1. linii). Chemoterapie je
v tomto ohledu povazovana za nejméné vhodnou lécbu, jeji preference je dana pouze tim,
%e za ni SUKL stanovil thradu.

Ke stejnym poznatkim, dospél doc. MUDr. Jan Novotny, Ph.D ve svém znaleckém
posudku, ktery si nechal zpracovat pravni zastupce zalobkyné (viz body 16 az 20 shora). Ze
znaleckého posudku vyplyva, ze terapie, kterou si narokuje zalobkyné je jednoznacné
G¢innéjsi nez terapie chemoterapii (viz srovnani vysledkt studii BREAK-3 a COMBI-,
které se tedy tyka 1écby v 1. linii). Rovnéz z néj vyplyva, ze v novéjsich studiich uz ani
nebyla porovnavana Ucinnost cilené lé¢by a chemoterapie, a to zdavodu, ze uziti
chemoterapie by jiz nebylo etické (z divodu jeji nizké ¢i dfive neprokazané Gcinnosti).
Dile z néj vyplyva, ze zhruba od r. 2011 je lé¢ba chemoterapii zastarala a podle standardt
platnych v zahranidi se jiz neaplikuje V zavéru posudku (viz odpovédi na otazky) dokonce
znalec uvadi, ze ve 2. linii 1é¢by (u pacienti s BRAF mutovanym melanomem) je lécba
BRAF inhibitory v kombinaci s MEK inhibitory jedind mozna lécba (za predpokladu
dobrého stavu). Soudasné uvadi, ze chemoterapii v dané situaci nelze povazovat (z
medicinského hlediska) za plnohodnotnou alternativu. Uvadi, ze se takto jiz nékolik let
nepouziva.

Meéstsky soud ma tedy z provedenych dikazd za to, ze v klinické situaci zalobkyné ji
narokovana lécba z medicinského hlediska jednoznaéné vhodnéjsi nez chemoterapie. Ta
predstavuje lécbu spise zastaralou, jejiz indikace je ze strany zalované preferovana spise
z historickych dévodd, kdy na inovativni 1é¢bu (pro 2. linii) zatim nebyla ze strany SUKL
stanovena thrada (podle znaleckého posudku se tak stalo pouze kvili tomu, ze vyrobce
takto stanoveni thrady navrhl, nikoliv proto, Ye¢ by SUKL samostatné uvazil, e
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narokovana lécba neni v 2. linii vhodna, ¢i nema dostateény terapeuticky Gcinek). Prednost
narokované léc¢by oproti chemoterapii vyplyva rovnéz z zadanky o schvaleni, ve které
osetfujici lékarka uvadi, ze narokovana lécba predstavuje ,jedinou moznost léchy po progresi
na imunoterapii, kterd by mobla vést k prodlouzeni Zivota“. Z zadanky rovnéz vyplyva, ze se
jedna o nazor sirsitho multidisciplindrnibo rymu.

Meéstsky soud v této souvislosti pfipomina zavéry rozsudku Nejvyssiho spravniho ze dne
17.12. 2019, €. j. 4 Ads 394/2019-110, ktery se typové tykal obdobneé situace, v jaké se nyni
nachazi zalobkyné (rovnéz na inovativni 1é¢bu Nivolumabem nebyla v klinické situaci
valobce stanovena dosud tthrada ze strany SUKL; pfesto se oproti klasické chemoterapii
jednalo o inovativni a G¢innéjsi lecbu). Nejvyssi spravai soud k naplnéni kritéria jediné
moznosti z hlediska zdravotniho stavu uvedl nasledujici (bod 30 rozsudku): ,Lze
konstatovat, Ze védecké poznini a lécebné metody se Casto vyvijeji pomérné rychle, zejména v
onkologii. V' zdsadé je treba trvat na tom, aby poskytovand lécha hrazend z vereiného
zdravotniho pojisténi odpovidala aktudalnimu stavu poznani. PouZiti dvive uznavanych, avsak
v mezidobi opusténych lécebnych metod miize v nékterych pripadech objektivné branit aplikaci
novych poznatkii a pripravki u konkrémibo pacienta, coZ prislusi posoudit v prvé radé
osettujicimu lékari. NemiiZe vsak bez dalsiho predstavovat divod obecného vylouceni téchto
pacientii z moderni icinné léchy, zejména u nemoci obroZujicich Zivot pacienti.“ SoucCasné
uvedl (bod 28 rozsudku): ,,Nejvyss? spravni soud uzavira, Ze se nedomniva, Ze by predestrené
vvahy kasacnibo soudn mély mit za nasledek, Ze se kterykoli pojisténec prostrednictvim Zddosti
dle § 16 zikona o VZP bude moci domdhat iihrady jakékoli nadstandardni lécby (napr.
stomatologické), jak se obavi Zalovand. Takovy diisledek by jisté nebyl akceptovatelny. Bylo vsak
Jiz vysvétleno, Ze je treba individualné posuzovat kazZdy pripad a zvaZovat podle konkrétnich
okolnostt, zda je naplnéna podminka jediné moznosti z hlediska zdravotnibo stavu pojisténce.
V p¥ipadé stéZovatele Ize konstatovat, Ze podminka jediné moznosti lécby je naplnéna. Bylo totiz
doloZeno, Ze existuje znacnd pravdépodobnost toho, Ze pozadovand lécha pripravkem OPDIVO
stéZovateli umozni podstatné prodlouzeni Zivota, navic pri zachovani slusného zdravotnibo
stavu (pri nizsim riziku zavaznych nezadoucich iicinkd léchy), oproti léché hrazené z vereiného
zdravotniho pojistént, kterd takovy iicinek pravdépodobné nemiize dosabnout.”

Vzhledem k tomu, ze i v posuzovaném pfipadu bylo pfi dokazovani prokazano, ze
zalobkyni narokovana lécba je zasadné vhodnéjsi a Gcinnéjsi nez chemoterapie, pficemz je
potfeba zddraznit, ze se jedna o lé¢bu zZivot ohrozujici nemoci, kterd se zasadnim
zptisobem promita do kvality Zivota (tedy nejedna se o prostou nadstandardni 1écbu
v klasickém slova smyslu), povazuje méstsky soud podminku jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu za naplnénou.

Meéstsky soud vtomto ohledu, rovnéz zdlrazriuje, ze zalovanou citované medicinské
studie, které maji podporovat jeji stanovisko, nemaji oporu ve spravnim spisu a soud tedy
nemohl samostatné jejich zavéry vyhodnotit.

Dale se méstsky soud zabyval naplnénim kritéria vyjimecnosti. Podle zalované nebyla
zjisténa vyjimecnost piipadu, nebot oproti ostatnim nemocnym (kterych napt. v r. 2019
bylo 118 u zalované) s danou diagnézou zalobkyné nevykazuje zadna specifika. Zalobkyné
M 4 \4 /.. v ./ v/ . 4 4 v 4 \4 ’ 4 8%

je toho nazoru, ze vyjimecnost jejtho pfipadu je dana pravé tim, ze narokovana lécba
v podstaté nema adekvatni alternativu.

Meéstsky soud se v tomto ohledu plné ztotozriuje s zalobkyni. Vyjimecnost jeji situace je
totiz dana tim, ze je k dispozici moderni lécba, u které je mnohem vétsi pravdépodobnost,
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ze zalobkyni v jeji zdravotni situaci pomuze, nez u tradiéni léecby chemoterapii, pfi¢emz
Ghrada za tuto 1é¢bu prozatim nebyla stanovena (je zde administrativni prekazka). Nic na
tom neméni skuteCnost, ze zalobkyné neni ve vyjimecné klinické situaci v tom smyslu, ze
by se jednalo o zcela ojedinély piipad v ramci CR & méla urdité specifické komplikace &
predispozice; vyjimecnost ve smyslu § 16 ZVZP zasadné spociva nikoliv v éetnosti vyskytu
toho kterého medicinského problému, ale vjeho objektivnich okolnostech, ktere se
vztahuji vzdy ke konkrétni klinické situaci a moznostem jejtho medicinského fteseni.
Meéstsky soud na tomto misté opakované cituje Nejvyssi spravai soud, ktery v rozsudku ze
dne 17. 12. 2019, ¢. j. 4 Ads 394/2019-110, uvedl (bod 30 rozsudku): ,Co se tyce podminky
vyjimecného pripadu, soud uzndvd, ze miiZe existovat urcity pocet pacientii, kteri se nachazeji ve
srovnatelné situaci se stéZovatelem. To wvsak nemiiZe samo o sobé vést k zdvéru
o neaplikovatelnosti § 16 odst. 1 zdkona o VZP. Nejvyssi spravni soud vsak md za to, Ze
vyjimecnost pripadu stéZovatele je zaloZena pravé kombinaci zahdjeni cytostatické chemoterapie
v dobé, kdy nebyla v Ceské republice béné k dispozici lécha nivolumabem, ve spojeni
s omezujici podminkou nepredlécenosti systémovou léchou zakotvenou v rozhodnuti o stanoveni
vihrady za pripravek OPDIVO. Soud totiz pritakdvd argumentaci stéZovatele, Ze takovd
podminka by byla pro né diskriminacni, pokud by nebyla zaloZena na objektivnich
medicinskych divodech (které wvsak nebyly soudu Zalovanou predestieny, viz vyse). Lze
konstatovat, Ze védecké poznini a lécebné metody se Casto vyvijeji pomérné rychle, zejména v
onkologii. V' zdsadé je treba trvat na tom, aby poskytovand lécba hrazend z vereiného
zdravotniho pojisténi odpovidala aktudalnimu stavu poznani. PouZiti dvive uzniavanych, avsak
v mezidobi opusténych lécebnych metod miize v nékterych pripadech objektivné branit aplikaci
novych poznatkii a pripravki u konkrémibo pacienta, coZ prislusi posoudit v prvé radé
osettujicimu lékari. NemiiZe vsak bez dalsiho predstavovat divod obecného vylouceni téchto
pacientii z moderni icinné 1échy, zejména u nemoci obroZujicich Zivot pacienti. Sama Zalovana
uzndvd, Ze wvyjimecnost pripadu miize byt zaloZena zdravotnim stavem komplikovanym
zdravotnimi potizemi nebo pridatnymi nemocemi, pro které nelze pouZit standardni lécebné
postupy z divodu nesndsenlivosti, zdvaznych neZadoucich vcinki nebo fatilniho obroZeni.
Nejvyssi spravni soud md za to, Ze pripad stéZovatele je s takto prikladmo uvadénymi
moznostmi vyjimecnych situact srovnatelny.“

Pokud zalovana argumentuje tim, ze by v pripadé, ze by zadosti zalobkyné (a zadostem
pacientit v obdobné klinické situaci) vyhovéla, resp. pokud by kritéria pro pfiznani
vyjime¢né Ghrady podle § 16 ZVZP obecné vykladala méné restriktivné, potom by takovy
jeji postup mohl mit negativni disledky na finanéni udrzitelnost systému vefejného
zdravotnictvi, nemuze soud nez citovat pfiléhavy nazor Nejvyssiho spravniho soudu
vyjadfeny ve vyse uvedeném rozsudku ve véci sp. zn. 4 Ads 394/2019 (bod 29 rozsudku):
wLze k tomu podotknout, Ze obecné si lze predstavit odepreni whrady zdravotni sluzby
poZadované dle § 16 odst. 1 zdkona o VZP ve vyjimecnych pripadech, kdy by cena za
poZadovanon zdravotni sluzbu mobla realné narusit stabilitu hrazeni zdravotnich sluzeb z
vereného zdravotniho pojisténi. V' takovych pripadech by bylo nezbytné, aby zdravotni
pojistovna pométila konkrétni naklady na pozadovanou lécbu s naklady na lécbu standardné
hrazenou z vereného zdravotniho pojisténi a vzala v dvabu reialné ocekdvatelny benefit
poZadované léchy pro pojisténce. Tyto okolnosti by bylo mozno zoblednit v ramci vykladu a
aplikace neurcitého pravniho pojmu jedind moznost z hlediska zdravotnibo stavu’, popr.
,oyjimecny  pripad’“ V posuzovaném pripadé zalovana takovou twvahu neprovedla.
Nicméné, méstsky soud vySe jednoznacéné uvedl, zjakych divodd byla v ptipadu
zalobkyné naplnéna jak podminka jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu, tak
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podminka vyjimecnosti. Z provedeného dokazovani navic vyplyva (viz bod 24 shora), ze
naklady na zalobkyni narokovanou léc¢bu jsou ve vysi cca 120 tis. mésicné. Naklady
v takovéto vys$i - vzhledem k zavaznosti onemocnéni zalobkyné - nelze hodnotit jako
neprimérené vysoké spotencialem destabilizovat verejné zdravotnictvi. Nadto lze
v M v/ /o v v 4 4 4 8%
podotknout, ze tento argument je zcela nepfipadny i proto, ze zalobkyni narokovana lécba
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(s tymiz vydaji) je bézné hrazena v pripadé, ze je aplikovana v prvni linii lécby; tento fakt
ale k destabilizaci financovani zdravotni péce nijak nevedl.

IV.
Zavér a rozhodnuti o nakladech fizent

Vzhledem k tomu, ze méstsky soud shledal zalobni namitky divodnymi, rozhodl zalobé
vyhovét a napadané rozhodnuti podle § 78 odst. 1 s. f. s. zrusit. S ohledem na to, ze
obdobnymi pochybenim bylo zatizeno jiz prvostupnové rozhodnuti, pfistoupil méstsky
soud v souladu s § 78 odst. 3 s. I. s. rovnéz ke zruseni tohoto rozhodnuti.

Meéstsky soud dale vsouladu s § 78 odst. 4 s. t. s. rozhodl vratit véc zalované k dalsimu
fizeni. V dal$im fizeni bude zalovana vsouladu s § 78 odst. 5 s. I. s. vazana pravnim
nazorem vyslovenym meéstskym soudem ve zrusujicim rozsudku.

Podle nazoru méstského soudu za soucasného stavu dokazovani nelze ucinit jiny zavér, nez
ze v pripadé zalobkyné jsou naplnény podminky § 16 odst. 1 ZVZP pro vyjimecnou
Ghradu zdravotni péce, a tudiz ze zadosti zalobkyné ma byt vyhovéno.

Zalobkyné byla usnesenim ze dne 11. 12. 2019, & j. 8 Ad 17/2019-67, osvobozena od
soudnich poplatka a byl ji ustanoven zastupce. Méstsky soud tedy dale rozhodl ptiznat
ustanovenému zastupci zalobkyné v souladu s § 35 odst. 10 s. f. s. odménu za zastupovani
zalobkyné. Tu predstavuje odména a nahrada hotovych vydaja advokata. Podle § 35 odst. 2
a 10 s. 1. s. se pro uréeni vyse odmeény uzije vyhlaska ¢. 177/1996 Sb., advokatni tarif.
Odmeéna nalezi celkem za tti Gkony pravni sluzby, a sice za prevzeti a pfipravu zastoupent,
za doplnéni zaloby a za Gcast na jednani (3 x 3 100 K¢ dle § 7 advokatniho tarifu). Nahrada
hotovych vydaju sestava z pausalni ¢astky 900 K¢ (3 x 300 K¢ dle § 13 odst. 3 advokatniho
tarifu). Protoze je zastupce zalobce platcem DPH, zvySuje se nahrada nakladt rizeni o
Castku 2 142 K¢ odpovidajici DPH ve vysi 21 % z ¢astky 10 200 K¢.

Dale méstsky soud prfiznal ustanovenému zastupci nahradu jizdného - cestu osobnim
automobilem ze sidla zastupce v Brné k Gstnimu jednani a zpét v celkové vysi 2 760,78 K¢ a
ztratu ¢asu 10 ptlhodin po 100 K¢, celkem 1000 K¢. Celkem tedy ¢ini nahrada nakladd
fizeni ¢astku 19 102,78 K¢.

O nakladech fizeni méstsky soud rozhodl podle § 60 odst. 4 s. t. s. Jelikoz méla zalobkyné
ve véci plny uspéch, ulozil soud zalované, aby soudu uhradila nahradu nakladd fizeni,
které stat platil. Zalovana totiZ nebyla osvobozena od soudnich poplatkd (srov. § 11 odst. 2
zakona ¢. 549/1991 Sb., o soudnich poplatcich). Tyto naklady predstavuje odména
ustanoveného zastupce zalobkyné ve vy$i 16 102,78 K¢ a dale v souladu s § 2 odst. 3 zikona
o soudnich poplatcich soudni poplatek ve vysi 3 000 K¢, celkem 19 102,78 K¢.

Poulent:
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Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté 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 Nejvyssi spravni
soud.

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

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
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obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodud jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

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

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
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zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha dne 20. ledna 2021

JUDr. Slavomir Novak v.r.

predseda senatu
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