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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senatu slozeném z predsedy JUDr. Ladislava Hejtmanka
a soudkyn JUDr. Nadézdy Treschlové a JUDr. Hany Kadanové ve véci zalobce: X, nar. X,
bytem X, zastoupen JUDr. Barborou Steinlauf, advokatkou, se sidlem Fetrovska 893/29,
Praha 6, proti Zalované: Vieobecn4 zdravotni pojiftovna Ceské republiky, se sidlem
Orlickd 2020/4, Praha 3, IC: 411 97 518, o Zalobé proti rozhodnuti Revizni komise
zalované ze dne 16. 3. 2022, ¢.j. VZP-22-01092342-D4GE, sp.zn. S-ZP-VZP-21-04158554-
A46A,

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zadny z Gcastnikd nema pravo na nahradu nakladd fizeni.
Odivodnéni:
Zalobce se zalobou podanou u Méstského soudu v Praze domahal prezkoumani a zruseni

rozhodnuti Revizni komise Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky ze dne 16. 3.
2022, ¢&j. VZP-22-01092342-DAGE, sp.zn. S-ZP-VZDP-21-04158554-A46A  (dale jen
»napadené rozhodnuti“), kterym bylo zamitnuto jeho odvolani proti rozhodnuti
Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, Regionilni pobolky Praha, pobocky
pro HL. m. Prahu a Stfedodesky kraj, Odboru zdravotni péce, Oddéleni kontroly a revize
zdravotni péce ze dne 12. 1. 2022, ¢.j. VZP-22-00083729-A46A (dale téz ,prvostupnove
rozhodnuti®), a toto rozhodnuti bylo potvrzeno. Prvostupnovym rozhodnutim byla
zamitnuta zadost zalobce ze dne 5. 10. 2021 o Ghradu zdravotnich sluzeb (lé¢ivého
pHpravku OPDIVO a 240 mg, kéd SUKL: 0223046, vpottu 6 ks) z prostredkd
zdravotniho pojisténi dle ustanoveni § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni rozhodném (dale
jen ,ZVZP®).

Shodu s prvopisem potvrzuje Michaela Tikovska, DiS.
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Zalobce v podané Zalobé nejprve uvedl, Ze napadené rozhodnuti vychdzi zchybné
intepretace a aplikace jednotlivych podminek dle ustanoveni § 16 ZVZP, kdy se
nespravnost argumentace zalované tyka pozadavku na vyjimecnost situace zalobce a
pozadavku, aby navrhovany lé¢ivy pripravek predstavoval jedinou moznost lécby
sohledem na zdravotni stav zalobce. Rozhodnuti zalované tak nezohlednuji 0cel
ustanoveni § 16 ZVZP, pficemz zavéry zalované jsou v rozporu s ustalenou judikaturou
Ustavniho soudu a soudd spravnich (srov. nilez Ustavniho soudu sp.zn. PLUS 14/02,
rozsudky Nejvyssiho spravntho soudu sp.zn. 4 Ads 394/2019 a sp.zn. 5 Ads 28/2018, a
rozsudky Méstského soudu v Praze sp.zn. 10Ad 19/2018, sp.zn. 8Ad 7/2019 a sp.zn. 11Ad
2/2021). Zalovani pak dle Zalobce svym postupem porudila ustanoveni § 3 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,spravni rad), nebot
oprela sva rozhodnuti o absentujici klinicka data a odmitla jako relevantni dtikaz zohlednit
odborna vyjadreni osettujiciho a konzultyjicich 1ékara.

Zalobce dale v Zalobé uvedl obecn4 vychodiska tykajici se podminek tthrady zdravotnich
sluzeb, vCetné podminek mimoradné (hrady lecby dle ustanoveni § 16 ZVZP. Odkazal na
&. 31 Listiny zikladnich prav a svobod a dile na nalezy Ustavniho soudu sp.zn. PLUS
14/02, sp.zn. IILUS 2332/16 a také na rozsudek Nejvys$stho spravniho soudu (dle jen
,NSS%) sp.zn. 5 Ads 228/2019. Zalobce nasledné vyjadiil presvédéeni, e Zalovani témto
obecnym vychodiskum ve svych rozhodnutich nedostala, a proto zatizila sva rozhodnuti
vadou.

Dale zalobce uplatnil namitky k podmince jedinecnosti léchy. Zalobce vyjadtil nesouhlas
s argumentem zalované, ze v pripadé zalobce pripada v Gvahu jako relevantni alternativa
cytostaticka lécba; naopak ve vztahu k nivolumabu pro jeho Gc¢innost neexistuji dostatecna
klinicka data, a proto neni zfejmé, ze imunoterapie muze byt v pripadé zalobce Uspésna.
Tyto argumenty oznacil zalobce za odborné nespravné, kdyz zalovana zejména
nereflektovala skuteCnosti souvisejici s predeslou onkologickou lé¢bou, s provedenou
resekci ledviny a s tim souvisejicim zatizenim organismu zalobce onkologickou lé¢bou
v minulosti (srov. odborné vyjadreni osetrujici lekarky X v zadosti ze dne 29. 9. 2021).
Dale zalobce uvedl, ze osettujici lékarka jednoznacné doporucila imunoterapii jako jedinou
relevantni moznost lécby (srov. lékarskou zpravu X). Ke zjevné nevhodnosti pokrac¢ovani
chemoterapeutické lécby se pak osetrujici lekarka X opétovné vyjadrila ve svém odborném
*/ 1V 4 4 /_ .V . / M /v M 4

vyjadfeni ze dne 31. 1. 2022. Tyto odborné zavéry potvrdil také X a primar onkologického
oddéleni Nemocnice Ceské Budéjovice, X. Zalobce namital, ze zalovana odborné podklady
. . \ 4 /7 . v/ v v
interpretovala jednostranné bez ohledu na konkrétni okolnosti pripadu zalobce, coz
vyslovné odporuje ustanoveni § 16 ZVZP. Zalobce dile odkazal na zavéry Modré knihy
Ceské onkologické spolecnosti stim, ze dle studie Keynote 048 se monoterapie

. 4 M . / Ve Vev/ D / v v Vev/y 4
pembrolizumabem ukazala nejen jako Ucinnéjsi, ale také jako vyrazné bezpecnéjsi nez
standardni lécba rezimem EXTREME. Méné lasté pak byly i nezadouci Glinky. Dale
uvedl, Ze NCCN Guidelines uvadi nivomulab jako jednu z moznosti v 2. linii lécby.
Zalobce k této podmince shrnul, ze zalovana vibec nezvazila, zda skute¢né ji navrhovana
lé¢ba ma potencial zlepsit anebo alespon stabilizovat stav pacienta; pritom zaroven
nerespektovala, Ze je to predevsim oSettujici lékat, kdo je schopen na zakladé znalosti

, . . v o / V- 7 17V . /v /
zdravotniho stavu pacienta a znalosti metod a prostredkt uc¢inné lecby volit 1écbu, ktera

bude odpovidat zdravotnimu stavu pacienta a bude bezpecna a efektivni (srov. rozsudky
NSS sp.zn. 5 Ads 131/2018 a sp.zn. 5 Ads 228/2019).

Shodu s prvopisem potvrzuje M. T., DiS.
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K podmince vyjimecnosti pripadu Zalobce tento namital, ze jeho pripad napliuje podminky
vyjimecnosti ve smyslu vykladového stanoviska Ministerstva zdravotnictvi zverejnéného
ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi ¢. 7/2015, nebot osetfujici lékarka navrhla lecbu
OPDIVO poté, co predesle cykly chemoterapeuticke lécby zptsobovaly zavazné
komplikace (ototoxicita, neurotoxicita, hematotoxicita), které stav zalobce zasadnim
zpusobem zhorSovaly [srov. bod b) stanoviska MZ], a soudasné existuji presvédcivé
duvody, pro které lze pravé OPDIVO povazovat za lé¢ebnou moznost, ktera povede k
vyznamnému zlepseni stavu zalobce a nebude pusobit komplikace [srov. bod c) stanoviska
MZ]. Zalobce nasledné k této podmince opétovné odkizal na judikaturu NSS a zdej$iho
soudu. Dale konstatoval, ze nezadouci G¢inky chemoterapeutické lécby byly u néj natolik
zavazneé, ze tato 1é¢ba musela byt ukonéena, coz neni obvykly prubéh. Vyjimecnost pak lze
dle zalobce spatfovat také v tom, ze pouziti OPDIVO muze zalobce velmi pravdépodobné
zajistit relativné dlouhou dobu preziti, prip. i stav, ktery se bude blizit vyléceni. Rovnéz
pak za vyjimecnou oznacil skuteCnost, ze nasofaryngealni karcinom je fazen mezi vzacna
onemocnéni s prevalenci cca 1:100.000. Dale zalobce oznadil za absurdni, ze nedosahne na
Ghradu OPDIVO ve standardnim thradovém rezimu pti splnéni indikaénich omezeni
Ghrady, kdyz jedinym rozdilem, ktery jej odliSuje od jinych pacientim s karcinomem
hlavy a krku je skutednost, ze se v jeho ptipadé jedna o karcinom nasofaryngu, nikoliv
pouze faryngu. V tomto ohledu oznadil odmitnuti thrady dle ustanoveni § 16 ZVZP jako
hrubé nespravedlive.

K hodnoceni dikazt a poruseni ustanoveni § 3 spravniho radu zalobce uvedl, ze
argumentace zalované spocivajici v tom, ze odborné zavéry osetrujictho a konzultujicich
lékara nepredstavuji data, na zakladé kterych lze zjistit skutecny stav véci, ale pouze
spekulace, jak by mohl lécivy pripravek OPDIVO na onemocnéni zalobce pusobit, je
vadna. Uvedl, Ze Zalovana si je védoma, %e onemocnéni Zalobce je v podminkich CR a
Evropy onemocnénim vzacnym, coz mimo jiné znamena, ze v soucCasné dobé existuji
pouze omezena data z klinickych studii. Tento stav pak zalovana pricita k tizi zalobce,
ackoliv by dle zalobce bylo logickeé, aby pti nedostatku dat byl za relevantni dikaz
povazovan expertni nazor lékare, ktery na rozdil od revizniho lékare VZP a zalované
samotné ma zkuenosti s 1é¢bou pacientd s onemocnénim, jako mé Zalobce. Zalovana tak
dle zalobce v situaci, kdy jeji rozhodnuti stoji na nedostatku nebo uplné absenci dat
z klinickych studii a soufasném odmitnuti dikazd v podobé expertniho vyjadreni
oSettujici lékatrky a dalsich lékaiG, ani nemohla zjistit skutkovy stav, o némz nejsou
duvodné pochybnosti.

Z uvedenych divoda Zalobce navrhoval, aby soud zrusil jak Zalobou napadené rozhodnuti,
tak rozhodnuti prvostupriové.

Zalovana v pisemném vyjadreni k podané zalobé navrhovala jeji zamitnuti. Predné uvedla,
O : : S : D . :

ze zalobci byl diagnostikovan karcinom nosohltanu, nikoliv skvamoézni karcinom hlavy a
krku, jak je uvedeno v zalobé, coz jsou odlisné nosologické jednotky, tj. onemocnéni, které
nelze zaménovat. Tato skuteCnost je z hlediska zavéra spravniho organu velmi vyznamna.

Dale zalovana k podmince sluzby jinak z prostredkii V.Z.P. nebrazené odkazala na souhrn
(daji o pripravku OPDIVO s tim, ze u zalobce nedoslo k progresi onemocnéni pti nebo

/v v \4 4 M /4 . 4 4 / * o v/ 4 4 4 . M M
po 1éc¢bé zalozené na platinovém derivatu, navic souhrn (daji primo uvadi, ze v indikaci
zalobce (karcinom nosohltanu), neexistuje dostatek Gdaji. Lélivy pripravek OPDIVO tedy
pro indikaci Zalobce je registrovan, jde tedy o sluzbu jinak z prosttedki V.Z.P.
nehrazenou, ostatné proto osettujici lékarka navrhla Ghradu dle ustanoveni § 16 ZVZP. U

Shodu s prvopisem potvrzuje M. T., DiS.
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zalobce jde tedy o off label podani, tedy o podani lécivého pripravku za Gcéelem lécby
onemocnéni, k jehoz 1écbé neni léCivy ptipravek registrovan.

[10] K podmince jediné moznosti léchy z hlediska zdravotniho stavu pojisténce zalovana uvedla, ze
»chemoterapie“ neni oznaceni konkrétni lécby, ale jde jen o nazev pro lécbu zhoubného
onemocnéni pomoci lékt. Léky pouzivané pro protinadorovou lécbu se nazyvaji
cytostatika. Cytostatik je cela fada, s riznym mechanismem tcinku a riznymi vedlejSimi
Ucinky. Pravé proto existuji ruzné trovné doporuceni pro jednotliva cytostatika ¢i jejich
kombinace. Proto nelze dle zalované fici, ze objevi-li se v ramci 1éCby toxicita, je dalst
chemoterapie vyloucena. Vyloudeno je pouze pouziti urlitych 1ééivych ptipravka, resp.
Ucinnych latek. K dispozici jsou vsak jina cytostatika. Mozné alternativy lécby zalobce,
vCetné vyhodnoceni, zda je dle doporucenych postupi odbornych spoleénosti doporuceno
jejich pouziti ve zdravotni situaci zalobce, jsou podrobné popsany v rozhodnutich
zalované. Dale zalovana uvedla, Ze Modra kniha se 1é¢bé karcinomu nosohltanu vibec
nevénuje. Dale konstatovala, ze NCCN Guidelines uvadéji 1 jiné 1é¢ebné postupy, pficemz
pembrolizumab i nivolumab maji Groven doporuceni 2B, zatimco cela fada cytostatik,
které u zalobce ptipadaji v Gvahu, maji vyssi Groven doporudeni 2A. Ani predchozi lécba
renalniho karcinomu nevylucuje pouziti shora uvedenych alternativ lécby, nebot zadné z
uvedenych cytostatik nema kumulativni toxicitu (nepfekroditelnou davku), jako majt
néktera jina cytostatika (jako napf. antracykliny). Dale zalovana uvedla, ze z lékarské
zpravy oSettrujici 1ékarky ze dne 15. 2. 2022 vyplynulo, ze u pojisténce byla ,indikovina
dals? linie chemoterapie — vzhledem k toxicité G2 nelze podat taxany ani cisplatinu, zména na
CBDCA + 5-FU“ (tj. karboplatina + 5-fluorouracil)®. K lécbé zalobce tedy byla indikovana
lé¢ba zminéna v napadenych rozhodnutich jako jedna z alternativ. Dale uvedla, ze z
divodu detailné popsanych v rozhodnuti vyplynulo, Ze neexistuje zadny védecky dukaz,
ze by imunoterapie (léCivy pripravek OPDIVO) ve vyssich liniich paliativni systémové
1é¢by karcinomu nosohltanu méla vyss$i pfinos nez chemoterapie, ¢emuz odpovida i obsah
doporutenych postupt, které jsou obsahem spravniho spisu. Zalovani dospéla k jinému
zavéru nez osetfujici lékarka zalobce a X, pfiCemz ve svém rozhodnuti vyjmenovala
moznosti, které konkrétné u zalobce pripadaji v Gvahu, znichz jedna byla nakonec
ofettujici 1ékatrkou v ramci 1é¢by Zalobce skuteéné indikovana. Zalovana tak uzaviela, Ze
postupovala v souladu se zasadou volného hodnoceni dukaza dle ustanoveni § 50 odst. 4
spravniho fadu. Zaroven ZVZP nestanovi, ze doporuceni ¢i kladné stanovisko oettujiciho
lékafte je pro zdravotni pojistovny zavazné. Dodala, Ze je-li poskytovani zdravotnich sluzeb
zalozeno na zasadé Evidence Based Medicine, tedy mediciny zalozené na dikazech, tim spise
musi byt na této zasadé postavena thradu téchto sluzeb z vetejnych prostiedkd.

[11]1K podmince wvyjimecnosti pripadu zalovana odkazala na body 46 az 64 odivodnéni
napadeného rozhodnuti, kde se k této podmince obsahle vyjadrila. Zaroven konstatovala,
ze vSechny podminky dle ustanoveni § 16 ZVZP musi byt splnény soudasné. Uzavrela, ze
k zavérim soudt vyjadfenych v rozsudcich vjinych pfipadech je nutné pfistupovat
s védomim, Ze nejsou mechanicky prenositelné do ptipadt skutkové zcela odlisnych, nebot
se jedna o otazky navysost odborné, a to zejména medicinské a thradoveé.

[12] Pti Gstnim jednani konaném pred soudem dne 20. 10. 2022 setrvali icastnici fizeni na svych
dfive uplatnénych argumentech.

[13]Z obsahu spisového materialu pfedlozeného Zalovanym spravnim organem vyplynuly
nasledujici, pro rozhodnuti ve véci samé, podstatné skute¢nosti:

Shodu s prvopisem potvrzuje M. T., DiS.
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[14] Dne 5. 10. 2021 podal zalobce prostrednictvim své oSetrujici lekarky X zadost o Ghradu
1é¢ivého pripravku OPDIVO z prostredka verejného zdravotniho pojisténi. Soudasti
zadosti bylo ambulantni vysetfeni ze dne 29. 9. 2021 vypracované X z Onkologické
kliniky FN Motol.

[15] Rozhodnutim VZP CR, Regionalni pobolky Praha, pobotky pro Hl. m. Prahu a
Stredocesky kraj, Odboru zdravotni péce, Oddéleni kontroly a revizni zdravotni péle ze
dne 19. 10. 2021, (.. VZP-21-04343458-A46A, byla tato zadost zalobce zamitnuta.
Rozhodnutim Yeditele Odboru zdravotni péte VZP CR, Regionalni pobotky Praha,
poboc¢ky pro Hl. m. Prahu a StredoCesky kraj ze dne 21. 12. 2021, ¢.j. VZP-21-05332994-
A45B, bylo k odvolani zalobce toto rozhodnuti zruseno, nebot odvolaci organ dospél
k zavéru, ze se spravni organ L. stupné dostatecné nevyporadal se vsemi tvrzenim oSetrujici
lékarky pojisténce ani se zavéry odbornych studii, na néz osetfujici lékarka v zadosti
odkazovala.

[16] Prvostupriovym rozhodnutim ze dne 12. 1. 2022, ¢.j. VZP-22-00083729-A46A, byla zadost
zalobce opétovné zamitnuta. V odtvodnéni tohoto rozhodnuti zalovana uvedla, ze nebyly
naplnény podminky dle ustanoveni § 16 ZVZP. Uvedla, Ze neexistuji relevantni vedecka
data dokladajici superioritu nivolumabu proti chemoterapii, ktera predstavuje pro zalobce
hrazenou moznost lécby. Neni tak dle zalované splnéna podminka jediné moznosti léchy.
Dale neni splnéna ani podminka wvyjimecnosti, kdyz pozorovana ototoxicita pri lecbé
cisplatinou neni dle zalované nikterak vyjimeénou okolnosti, je naopak Cdastym a
predvidatelnym nezadoucim uéinkem cisplatiny; zalobci tato skute¢nost nebrani
podstoupit jinou lé¢bu cytostatiky, ktera ototoxicka nejsou.

[17] Zalobce podal proti tomuto rozhodnuti dne 28. 1. 2022 odvolani, ve kterém uvadél
obdobné namitky a argumenty jako v podané zalobé. Dne 15. 2. 2022 a 14. 3. 2022 pak
zalobce své odvolani doplnil.

[18] Zalobou napadenym rozhodnutim Revizni komise Zalované ze dne 16. 3. 2022, &j. VZP-
22-01092342-D4GE, bylo odvolani zalobce zamitnuto a prvostupnové rozhodnuti bylo
potvrzeno.

[19]V odivodnéni tohoto rozhodnuti se revizni komise vbodech 15 az 45 zabyvala
podminkou jediné moznosti léchy a v bodech 46 az 65 podminkou vyjimecnosti. K prvni
z téchto podminek uvedla, Ze s oSetrujici lekarkou lze Caste¢né souhlasit s tim, ze pti dalsi
1é¢bé nelze pokralovat v chemoterapii, coz ale plati pouze pro podavanou kombinaci
cisplatina+ gemcitabin, kdy se u Zalobce objevila zejména ototoxicita, byt hodnocena jako
nizstho stupné (grade 2). To ale neznamena, ze zalobce nemtze podstoupit 1é¢bu jinymi
cytostatiky, kde je ototoxicita ¢i obecné neurotoxicita mnohem niz$i, mezi néz patii
kapecitabin (kategorie 2A dle NCCN Guidelines), methotrexat (kategorie doporuceni 2A),
gemcitabin v monoterapii (kategorie doporuceni 2A), ptipadné také docetaxel (kategorie
doporudeni 2A) nebo karboplatina (kategorie doporudeni 2A). Neurotoxicita téchto
cytostatik je podstatné nizsi, pfip. primo miziva proti cisplatiné podavané v minulosti.
Revizni komise dale odkazala na klinickou fazi III Keynote-122 s pembrolizumabem
(lé¢ivo podobného mechanizmu Géinku jako nivolumab), ktera v indikaci zalobce
nepozorovala zadny benefit v preziti u pembrolizumabu proti chemoterapii (kapecitabin,
docetaxel gemcitabin), a to ani u pacientt s vysokym CPS, kde byla pozorovana dokonce
marginalné a nestatisticky vyznamné vyssi efektivita chemoterapie (ORR 23 vs. 26%, mOS
(median celkového preziti) 17,2 mésici vs. 18 mésicti ve prospéch chemoterapie). Tato
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cytostatika disponuji kategorii doporuceni 2A v NCCN Guidelines a v nékterych studiich
byla pozorovana impresivni efektivita (napt. kapecitabin - Ciuleanu E at al. ] BUON. Jan-
Mar 2008;13(1):37-42. pozoroval ORR ve 48 % pripadi, mPFS (median ¢asu do progrese
onemocnéni) 14 mésici, mOS nedosazeno). Z pohledu revizni komise tak predstavuji tedy
moznou alternativu lécby zalobce. Revizni komise dale souhlasila s osettujici 1ékarkou, ze
sance na lécebnou odpovéd pri 1é¢bé napt. metotrexatem je nizka, kdyz pozorovana mira
ORR byla 10% ve studii Forastiere AA et al. DOI: 10.1200/JC0O.1992.10.8.1245, jenze
pozorovana mira preziti se nijak neliSila od ostatnich kombinovanych cytostatickych
rezimu, tudiz tuto lécbu lze povazovat za efektivni a ostatné NCCN Guidelines ji pridélila
kategorii doporuceni 2A, kdyz nivolumab ma kategorii doporuceni 2B. Revizni komise
takeé doplnila, ze pfi indikaci dalsi linie chemoterapie nehraje roli predchozi 1é¢ba renalniho
karcinomu, nebot ziddné z uvedenych cytostatik nema kumulativni toxicitu
(neprekrocitelnou davku), jako maji néktera jina cytostatika (jako napf. antracykliny).

[20] Ke stanovisku X revizni komise uvedla, ze souvislost efektivity lé¢by a exprese PD-L1 v
indikaci nivolumabu u nasofaryngealniho karcinomu nebyla sledovana a nepotvrdila se ani
v citované studii Keynote-122. Nazor prim. X a X se navic lisi v moznosti indikace dalst
linie paliativni chemoterapie, kdyz prim. X pouze struéné konstatuje, ze ,vzhledem k
nemoznosti pokracovat v 1écbé chemoterapii jiného sloZeni...“ (aniz by uvedl divody tohoto
zavéru), zatimco osetrujici lekarka le¢bu dalsi linii (methotrexat, karboplatina) evidentné
pripousti s ohledem na zdravotni stav zalobce, ale je presvédCena, ze ma nizkou $anci na
1é¢ebnou odpovéd. Dale uvedla, ze z 1ékarské zpravy X ze dne 15. 2. 2022 vyplynulo, ze
puvodné navrzena lécba OPDIVO (nivolumab) neni jedinou moznosti lécby. K odkazu
zalobce na studii Keynote 048 revizni komise uvedla, ze jeji vysledky na zalobce nelze
vztahnout, nebot pacienty s nasofaryngealnim karcinomem studie vylucovala. Totéz se
tyka také studie CheckMate-141. Studie Extreme rovnéz tento karcinom vylucovala, ale
mimoto byla zamérena na efektivitu cetuximabu a chemoterapie v indikaci skvamozniho
karcinomu hlavy a krku, nikoli imunoterapie. Modra kniha se pak dle revizni komise lécbé
karcinomu nasofaryngu nevénuje vubec. Pro lekaiské NCCN guidelines 4¢inné k datu
zadosti (verze 3.2021, panel NASO-B str. 42) plati jiné schéma, nez uvadi zalobce; sice také
uvadi nivolumab 1 pembrolizumab, ale s nizsi kategorii doporuceni 2B, na rozdil od celé
fady cytostatik (véetné shora vyjmenovanych), ktera maji kategorii 2A. NCCN guidelines
pak neobsahuji zadné doporudeni stran exprese PD-L1.

[21]Dale se zalovana vramci vyporadani této podminky zabyvala odkazy zalobce na
. . ’ ’ o v 7V v ’ ) s 17V
judikaturu spravnich soudd a dospéla k zavéru, ze zdravotni pojistovna ,nevoli* 1éCbu, ale

. . v 4 / \4 4 /v M /4 v/ vV Vv
posuzuje, zde jsou splnény podminky Ghrady pozadované 1écby, mezi které patfi rovnéz
neexistence jinych alternativ 1é¢by. Spravni organ I stupné pak v prvostupniovém
rozhodnuti vyjmenoval nikoli jednu, ale hned nékolik variant efektivnich léc¢ebnych
moznosti s odlisnym profilem toxicity, které jsou vhodné k1é¢bé zalobce a které
odpovidaji poslednim lé¢ebnym doporucenim. Zdtraznila, Ze zdravotni pojistovna neni

M v . 4 4 v . v V. o7 7 /4 Vv ./ 4 v 4 4
povinna dospét ke stejnému zavéru jako osetfujici lékar, pokud se jeji zavéry opiraji o
podklady shromazdéné ve spise a jejich odborné zhodnoceni, které bylo v daném ptipadé
provedeno. Dale revizni komise uvedla, Ze zdravotni pojistovna je v pozici spravniho
organu, ktery interpretuje neurcity pravni pojem jedind moznost. Tato interpretace je
4 Ve 4 M . 4 v 4 vV ’ Ve 4 4 4 . . /v
zalezitosti sice odbornou, nicméné zaroven zalezitosti pravni a nikoli skutkovou, tudiz
kone¢nou odpovéd musi dat aplikujici spravni organ, nikoliv znalec ¢i jiny odbornik

v v V. 7 7 4 V . v v N4 4 v Vo v ’ 4 4
(napt. osetrujici lékar). Ke stanovisku osetfujictho lékare pak samozfejmé spravni organ
prihlizi, ale hodnoti jej jako kazdy jiny dikazni prostfedek. Dale revizni komise odkazala
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na ustanoveni § 50 odst. 4 spravniho fadu, tj. zasadu volného hodnoceni dikazt. Rovnéz
pak odkazala na zasady EBM (Evidence Based Medicine). K této podmince pak uzavrela, ze
zdravotni pojistovna provedla naprosto stejnou dinnost jako osetfujici lékatr zalobce: na
zakladé zjisténého zdravotniho stavu pacienta, relevantnich informaci o prubéhu jeho
1é¢by a vysledkt raznych klinickych studii dospéli jak oSettujici lékaf, tak zdravotni

V) Ve 7/ 4 V. o M i / v i /v v \4 4
pojistovna k uréitym zavéram stran jediné moznosti lécby. SkuteCnost, ze zdravotni

V) Ve v Ve 4 V. o v v 7 7/ 4 v * vV _V v v/ v
pojistovna neprisvédCila zavéram oSettujictho lékare, jesté nesvédéi o tom, ze nezvala
v uvahu konkrétni okolnosti na strané zalobce. Nazor expertt pak dle revizni komise stoji

v V/V o ./ v 4 o v *VVv/ M V1
v zebficku argumentta mediciny zalozené na dikazech na podstatné niz$im stupni, nezli
jsou data védeckych studii.

[22]1K podmince wvyjimecnosti revizni komise k odkazu zalobce na vykladové stanovisko
Ministerstva zdravotnictvi uvedla, ze zalobce z néj dovozuje zavéry, které z néj neplynou,
nebot toto neobsahuje vydet situaci ¢i pripady, ktera ma ¢ musi zdravotni pojistovna
shledat vyjimeénymi. Ministerstvo v ném pouze konstatuje, co musi byt v fizeni dolozeno,
nevyjadfuje se v$ak k tomu, jak maji byt dikazy hodnoceny, nebot ty hodnoti pouze
spravni organ. K odkazu %alobce na ¢. 3 Umluvy o lidskych pravech a biomediciné revizni
komise uvedla, ze tuto umluvu nelze bez znalosti okolnosti jejitho pfijeti pouzivat jako
interpretani nastroj vykladu wvyjimecnosti pripadu. V této souvislosti revizni komise
odkazala na presny text cl. 3 této umluvy a davodovou zpravu k tomu ¢lanku. Uzavrela, ze
z této umluvy zadna konkrétni prava pojisténct neplynou, tj. z ni neplyne ani pravo, aby
byl neurdity pravni pojem wyjimecnost pripadu interpretovan tak, Ze v Ceské republice
existuje narok na mimoradnou uhradu léciveho pripravku vzdy ve chvili, kdy oSettujici
1ékar urcitou lé¢bu doporuci. K zalobcem namitané zakazané diskriminaci revizni komise
uvedla, ze mechanické preneseni vykladu Evropského soudu pro lidska prava v ptipadu
Thlimmenos proti Recku (ktery Zalobce citoval ve svém odvolani) do oblasti socialnich
prav by vedlo k hrubému zkresleni rozsahu narokd pojisténct na financovani zdravotnich
sluzeb z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi. Tyto naroky totiz neexistuji ,bez
dal$tho; jejich rozsah je vymezen zakonem a podminén existenci urciteho objemu
finanénich prostredki urcenych kjejich realizaci. K odkazu zalobce na rozsudek NSS
sp.zn. 4 Ads 394/2019 uvedla, ze zalobcem citovana pasaz neprokazuje, ze pripad zalobce je
¢imkoliv vyjimecény. Kromé toho nelze fici, ze by alternativy lécby, které zminuje spravni
organ L. stupné, predstavovaly ,v mezidobi opusténé metody“, ba pravé naopak - aktualni
NCCN Guidelines vsechny tyto zpusoby 1éCby povazuji za Glinné, jinak by nebyly
uvedeny v kategorii doporudeni 2A. K argumentu zalobce, Ze jeho ptipad je vyjimelny
ztoho divodu, ze se u né objevila ototoxicita, revizni komise uvedla, ze v lecbé
cisplatinou, aé byla efektivni jiz po tfech cyklech a vedla ke zmenseni nadoru, jiz nelze
pokracdovat, s vysokou pravdépodobnosti by vedla k Gplné ztraté sluchu. To ale dle revizni
komise neznamena, ze nelze pokracovat v1éCbé jinymi cytostatiky, ktera ototoxicka
nejsou. K odkazu zalobce na rozsudek Méstského soudu v Praze sp.zn. 11Ad 2/2021
revizni komise uvedla, Ze neexistuji zadna jednozna¢na védecka data, ktera by prokazovala
vyraznéjsi prodlouzeni zivota nebo dokonce vyléleni pii 1é¢bé nivolumabem. Existuje
jediny takovy dikaz (studie Ma B. Y et al.), ktery je velice limitovany, pticemz lé¢ba nema
ani vysokou kategorii doporudeni v mezinarodnich léCebnych postupech. K vyjimecnosti
vyskytu onemocnéni zalobce revizni komise uvedla, Ze judikatura, ktera by sjednocovala ¢i
jakkoliv obecné vymezovala vyjimecnost piipadu, je protimluv. Vyjimecnost je dle revizni
komise charakterizovana tim, Ze ji nelze obecné definovat, a tedy ani sjednotit jeji vyklad ¢i
dokonce vymezit skutkové okolnosti, které maji byt ,vzdy“ povazovany za vyjimecné.
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Judikatura spravnich soudd by se pak pro pojisténce stala zavaznym zdrojem naroku
eV _V o M v/ /. v / v/ o 4 4 v
pojisténcu na mimoradnou uhradu typové shodnych pripadt. Spravni soudy vsak

/ i 4 4 4 / 4 M v v
nemohou svymi rozhodnutim zakladat nova uhradova pravidla. Uzavrela, ze
prostrednictvim ustanoveni § 16 ZVZP nelze zajistovat systémovou thradu véem lé¢ivym
ptipravkim pouzivanym k lécbé onemocnéni, ktera 1ze oznacit za vzacna (tj. onemocnéni,
které postihuje méné nez 5 osob z kazdych 10.000; existuje jich vice nez 8.000 raznych).

[23] Méstsky soud v Praze na zakladé zaloby, v rozsahu zalobnich bodt, kterymi je vazan
4 v v / 4 v vV v/ 4 [
(ustanoveni § 75 odst. 2 s.f.s.), prezkoumal napadené rozhodnuti, vCetné fizeni, které jeho
vydani predchazelo. Pfi prezkoumani rozhodnuti soud vychazel ze skutkového a pravaiho
stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (ustanoveni § 75 odst. 1 s.f-s.) a
dospél k zavéru, ze zaloba nebyla podana davodné.

[24] Zasadni pro posouzeni véci je otazka, zda zalobce spliuje podminky pro vyjimecnou
Ghradu dle ustanoveni § 16 odst. 1 ZVZP. Ten stanovi, ze ,p¥islusnd zdravotni pojistovna
hradi postupem podle § 19 odst. 1 pism. a) ve vyjimecnych pripadech zdravotni sluzby jinak ze
zdravotniho pojisténi nebrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

[25]Podle ustanoveni § 19 odst. 1 pism. a) ZVZP: ,Zdravotni pojistovna posuzuje pred
poskytnutim zdravotnich sluzeb naplnéni podminek naroku pojisténce na jejich poskytnuti jako
hrazenych v pripadé zdravotnich sluZeb jinak ze zdravotnibo pojisténi nebrazenych podle § 16.“

[26] Z vys$e uvedeného ustanoveni § 16 odst. 1 ZVZP vyplyvaji tfi podminky, které musi byt
kumulativné splnény: (i) musi se jednat o zdravotni sluzby zdravotni pojistovnou jinak
nehrazené, (i) musi se jednat o poskytnuti takové zdravotni sluzby, ktera je jedinou
moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce a (iii) musi byt dana vyjimecnost pripadu
pojisténce (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu z 21. 1. 2020, ¢,j. 5 Ads 228/2019-
81, ¢. 3991/2020 Sb. NSS, bod 53).

[27]1O splnéni prvni podminky neni mezi stranami pochyb. Sporné zustava, zda je splnéna
podminka jedinecnosti a vyjimecnosti. Obé tyto podminky predstavuji neurcité pravni
pojmy. Jejich vyklad a aplikace na konkrétni pripad podléha soudnimu prezkumu v plném
rozsahu (usneseni rozsifeneho senatu Nejvyssiho spravniho soudu z 22. 4. 2014, ¢.j. 8 As
37/2011-154, ¢. 3073/2014 Sb. NSS, bod 15 a 24).

[28] Pti interpretact a aplikaci ustanoveni § 16 ZVZP je nutné vychazet z Glelu tohoto zakona.
Tim je provedenim prava na ochranu zdravi a zdravotni pééi dle ¢l. 31 Listiny zakladnich
prav a svobod. Toto pravo téz zahrnuje pravo na bezplatnou zdravotni pé¢i na zakladé
verejného zdravotniho pojisténi. Toto pravo sice lze uplatiiovat pouze v mezich zakond,
které jej provadéji, avsak pri vykladu a aplikaci provadécich zakont je nutno zachovat

J€) P ) pri vy 1% p )
’ ’ 4 4 IV 4 4
podstatu a smysl zakladniho prava na bezplatnou zdravotni péci a nesmi dochazet k
nedtvodné diskriminaci (Cl. 4 odst. 3 a 4 Listiny zakladnich prav a svobod). Smyslem a
4 4 4 4 I Ve v /4 4
podstatou zakladniho prava na zdravotni pé¢i hrazenou z vseobecného zdravotniho
pojisténi se opakované ve své judikatute zabyval Ustavni soud. Napt. v nalezu ze dne 4. 6.
2003, sp. zn. P1. US 14/02, uvedl nasledujict: ,, Tim je stanoven v souladu s vistavnimi principy
vyvojovy trend vereiné zdravotni péce ve sméru kvalitni, plnobodnotné a iicinné péce na
zdkladé rovného postaveni vsech pojisténci. Z dstavnich i zakonnych principi nelze tuto péci
délit na jakousi zakladni, Tevnéisi® ale méné vhodnou a méné ncinnou, a na nadstandardni,
J )
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drazsi’, ale vhodnési a 1icinnéjsi. Rozdil mezi standardni a nadstandardni péci nesmi spocivat
v rozdilech ve vhodnosti a vicinnosti léchy. Zakon neupravuje, jakou zdravotni péci miize lékar,
resp. zdravotnické zarizeni poskytovat, ale jakon musi v obecném zajmu poskytovat, aby vsichni
pojisténci méli stejnou mérou ndrok na takova osetreni a léchy, jez odpovidaji objektivné
zjisténym potiebim a poZadavkim ndleZité vrovné a lékarské etiky. Vyvojovd orientace
zdravotnictvt, podloZend zakony, je tedy zaloZena nikoli na presunu lepsich® sikonsi zdravotni
péce z bezplatné péce do sféry pojisténci primo hrazené, ale naopak ve sméru zlepsovini sikoni
poskytovanych bezplatné =z wvereného zdravotnibo pojisténi. Toto pojeti odpovidd i
mezindrodnim konvencim, jako je Umluva o lidskych pravech a biomediciné, i doporucenim,
napr. Doporuceni Rec (2001)13 Vyboru ministri clenskym stdatiim Rady Evropy, jez bylo
schvdleno 10. 10. 2001. Viybor ministrii pfitom zdiraznil, Ze &l. 3 Umluvy o lidskych pravech a
biomediciné vyZaduje, aby subjekry uzavirajici smlouvy o zdravorni péci zajistily rovnou
dostupnost ke zdravotni péli pat¥icné kvality. Ustavni soud dodivd, Ze i &l. 4 této Umluvy
stanovi povinnost Jakykoliv zdkrok v oblasti péce o zdravi...provadeér v souladu s prislusnymi
profesnimi povinnostmi a standardy.“ Touto optikou je nutné nahlizet pravé i na citované
ustanoveni § 16 ZVZP (v podrobnostech srov. jiz citovany rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu &. 5 Ads 228/2019-81, body 51 a 52).

[29]Dale pak v nalezu ze dne 30. 5. 2017, sp. zn. PL US 3/15, Ustavai soud uvedl, Ze
Svlbodnost a vicinnost léchy jednoduse nesmi byt zavisla na financnich moznostech obcana,
jemuz ma byt poskytnuta. Bude-li vsak tento poZadavek naplnén, pak je véci zakonoddrce, aby -
nad tento nezbytny ramec - stanovil, zda a jakd dalsi zdravotni péce ¢i zdravotni pomiicky maji
byt poskytovdiny bezplatné, pripadné za istecnou thradu, a které nikoliv.“ A konelné v nalezu
ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. IIL US 2332/16, Ustavai soud shrnul svou dosavadni judikaturu
k této otazce nasledovné: ,,Podstata a smysl tohoto zikladnibo prava budon zachovany tebdy,
bude-li obéaniim 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.

[30]Soud se nejprve zabyval podminkou jediné moznosti léchy z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce. Z citovanych nalezt Ustavniho soudu vyplyva, e za zcela neudrzitelny by bylo
nutné povazovat nazor zalované, ze v ptipadé pojiSténce nelze spatfovat jedinou moznost
v tcinngjsi 1écbé pozadovanym lé¢ivym pripravkem ODPIVO, pokud pojisténci mize byt
poskytovana jina, by? méné G¢inna lécba hrazena zdravotni pojistovnou. Ostatné
k takovému zavéru dospél Nejvyssi spravni soud i v dal$im rozsudku, na ktery v podané
zalobé odkazoval zalobce, a to v rozsudku ¢.j. 5 Ads 28/2018-58. V ném uvedl, ze ,/vfyklad
pojmu Jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce’, jak jej poddvd stéZovatelka
[pozn. soudu: tj. zalovana v nyni projednavané véci), ve svém diisledku pri soucasném stavu
medicinského pozndni by zpusobil faktickou nevyuZitelnost institutu vyjimecné hrazené péce,
nebot’ pravdépodobnost neexistence hrazené farmakoterapie na rozpoznand a lécitelna
onemocnént, ¢i nemoznosti jeji aplikace z diivodu nesnasenlivosti, je velice nepatrna. Tim by byl
popren smysl § 16 zdkona o vereiném zdravotnim pojisténi, ktery je soulisti zakonného
provedent iistavné zakotveného priva na ochranu zdravi. Cisté jazykovy vjklad § 16 odst. 1
zdkona o vereiném zdravotnim pojisténi, dle kterého je a priori vyloucena moznost schvaleni
lécivého pripravku zdravotni pojistovnou jinak nebrazeného vZdy za situace, kdy pro danou
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indikaci existuje hrazeny lécivy pripravek, jenz naplriuje znaky uvedené v § 13 odst. 1 zikona o
verejném zdravotnim pojisténi, je proto treba odmitnout.“

[31]V souvislosti s hlediskem jediné mozné 1é¢by se jiz Nejvyssi spravai soud vyjadroval k
postupu lege artis, jehoz dodrzovani je nutné z hlediska mezinarodnich standarda
poskytovani zdravotni péce, ale jedna se soucasné také o zakladni standard zdravotni péce
vymezeny v ustanoveni § 28 odst. 2 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,zdkon o zdravotnich sluzbach®), podle kterého ma pacient pravo na
poskytovani zdravotnich sluzeb na ,ndleZité odborné sirovni“. Co se konkrétné rozumi
nalezitou odbornou Grovni, stanovi ustanoveni § 4 odst. 5 zakona o zdravotnich sluzbach
tak, ze se jedna o poskytovani zdravotnich sluzeb ,podle pravidel védy auznivanych
medicinskych postupi, pri respektovani individuality pacienta, s obledem na konkrétni
podminky a objektivni moznosti“. K tomuto hodnocent je vSak treba reflektovat predevsim
odborné medicinské stanovisko osetfujictho lékare, ktery je schopen na zakladé
zdravotniho stavu pacienta a znalosti o metodach a prostiedcich éinné lécby rozhodnout
o indikaci lécby a jeji efektivité.

[32] V nyni projednavaném pripadé vSak zalovana dle nazoru soudu predlozila ve svych
rozhodnutich dostatecné argumenty, nebot uvedla nékolik moznych alternativ lécby
zalobce, kdyz u nich vyhodnotila, zda je dle doporucenych postupa odbornych spolecnosti
doporuceno ve zdravotni situaci zalobce. Tim dle nazoru soudu zalovana dostala

i i v/ o4 i b 4 4 4 v/ \4 v 4 v
povinnosti spodivajict v individualnim posouzeni pripadu zalobce, kdyz na zakladé
konkrétnich okolnosti zvazovala, zda je naplnéna podminka jediné moznosti lécby
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce (zalobce).

[33] Zalovana se rovnéZ ve svych rozhodnutich zabyvala i dokumenty, studiemi a 1ékafskymi
zpravy, které na podporu své zadosti a své argumentace predlozil ve spravnim fizeni
zalobce. Ve vztahu k Modré knize uvedla, Ze tato se lécbé karcinomu nosohltanu
(nasofaryngu) vubec nevénuje; studie Keynote 048 a CheckMate-141 pacienty s
nasofaryngealnim karcinomem vylucovaly; studie Extreme rovnéz pricemz mimoto byla
zamérena na efektivitu cetuximabu a chemoterapie v indikaci skvamozniho karcinomu
hlavy a krku, nikoli na efektivitu imunoterapie.

[34] Soud povazuje za rozhodujici, Ze Zalovana poukazem na aktualni verzi NCCN Guidelines
prokazala, Ze existuji 1 jiné léCebné postupy, kdyz pembrolizumab i nivolumab maji Groven
doporucdeni 2B, na rozdil od celé fady cytostatik, které u zalobce pfipadaly v Gvahu, jenz
maji vy$i trovenl doporudeni 2A. Zalovani mezi dal$i mozné zpisoby lé¢by Zalobce
uvedla cytostatiky, u kterych je ototoxicita, resp. obecné neurotoxicita mnohem nizsi -
kapecitabin (kategorie 2A), methotrexat (kategorie doporuleni 2A), gemcitabin v
monoterapii (kategorie doporuceni 2A), pripadné také docetaxel (kategorie doporuceni 2A)
nebo karboplatina (kategorie doporuceni 2A).

[35] Zalovana pak pii svjch Gvahach vychazela rovnéZ z klinické fize III studie Keynote-122
s pembrolizumabem, ze které vyplynulo, ze v indikaci zalobce nepozorovala zadny benefit
v preziti u pembrolizumabu proti chemoterapii (kapecitabin, docetaxel gemcitabin), a to
ani u pacientt s vysokym CPS, kde byla pozorovana dokonce marginalné a nestatisticky
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vyznamné vyssi efektivita chemoterapie (ORR 23 vs. 26%, mOS (median celkového
preziti) 17,2 mésica vs. 18 mésica ve prospéch chemoterapie). Tato cytostatika pak
disponuji kategorii doporuéeni 2A v NCCN Guidelines, jak bylo uvedeno vyse. Zalovana
pak jesté doplnila, ze v nékterych studiich byla pozorovana impresivni efektivita (napt.
kapecitabin - Ciuleanu E at al. ] BUON. Jan-Mar 2008;13(1):37-42. pozoroval ORR ve 48

% pripadu, mPFS (median Casu do progrese onemocnéni) 14 mésici, mOS nedosazeno).

[36] Za podstatnou pak soud dale povazuje skutecnost, ze z lekatské zpravy osetfujici lékarky
ze dne 15. 2. 2022 vyplynulo, ze u zalobce byla ,indikovina dalsi linie chemoterapie -
vzhledem k toxicité G2 nelze podat taxamy ani cisplatinu, zména na CBDCA + 5-FU“
(tj. karboplatina + S-fluorouracil)”. Soud uvadi, ze je zfejme, ze jednim z divodd indikace
této lecby, jez byla zminéna zalovanou jako jedna z moznych alternativ, byla skutecnost,
ze zadost zalobce o thradu lécivého ptipravku OPDIVO byla zalovanou zamitnuta, a
proto byla vyuzita lécba hrazena z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi.

[37] Skutednost, ze zalovana dospéla k jinému zavéru nez oSetrujici lekarka zalobce a X je tedy
oduvodnéna pravé tim, ze zalovana shledala jiné konkrétni moznosti 1é¢by, které u zalobce
Ve ./ /. / v/ v o 4 \4 / 4 V. o / Vo
ptipadaji v Gvahu. V takovém ptipadé je dle nazoru soudu mozné se od zavéru lékara
odchylit, nebot tento podklad pro vydani rozhodnuti nelze hodnotit jako zavazny. Nadto
v 4 v/ v v M 4 v v 7 7/ / v b4 v Ve v/
zalovana Castecné souhlasila s argumentaci oSetrujici lékarky, nebotf uznala, ze pfi dalsi
1é¢by  nelze pokracovat v chemoterapii, spoCivajici v podavané kombinaci
cisplatina+gemcitabin, jelikoz se u zalobce objevila ototoxicita). Rovnéz pak souhlasila
v v 7 7/ / v v v /v v P Ve / V1.V v
s osetrujici lékarkou vtom smyslu, ze Sance na léCebnou odpovéd pfi 1écbé napt.
metotrexatem je nizka, kdyz pozorovana mira ORR byla 10% ve studii Forastiere AA et
al. DOI: 10.1200/JC0.1992.10.8.1245, nicméné pozorovana mira preziti se nijak nelisila od
ostatnich kombinovanych cytostatickych rezimt, a proto bylo mozné tuto léecbu oznadit
za efektivni.

[38] Zalovana pak ve svém rozhodnuti zpochybnila stanoviska X z divodu jeho obecnosti,
kdyz k nému dale doplnila, ze souvislost efektivity lécby a exprese PD-L1 v indikaci
nivolumabu u nasofaryngealniho karcinomu nebyla sledovana a nepotvrdila se ani v
citovane studii Keynote-122.

[39]Soud proto ve shodé s Zzalovanou dospél k zavéru, ze neexistuji relevantni védecka data
dokladajici superioritu lé¢ivého ptipravku OPDIVO oproti chemoterapii, ktera pro
zalobce predstavuje hrazenou moznost lecby.

[40]Soud tak neprisvéd¢il namitce zalobce, ze Zalovana vibec nezvazila, zda skutecné ji
navrhovana lé¢ba ma potencial zlepsit nebo alespon stabilizovat stav pacienta, kdyz zvolila
1é¢bu, ktera neodpovida zdravotnimu stavu pacienta (a neni bezpecna a efektivni). Dle
nazoru soudu neexistuji zadna jednoznac¢na védecka data, ktera by prokazovala vyraznéjsi
prodlouzeni zivota nebo dokonce vyléceni pti lé¢bé nivolumabem. S jedinym takovym
dtikazem, ktery je vSak velmi limitovany, se zalovana vyporadala na str. 4 prvostuptiového
rozhodnuti, kde obsihle rozebrala studii Ma B.Y et al. J Clin Oncol. 2018 May
10;36(14);1412-1418. doi:  10.1200/JCO.2017.77.0388. Kté wuvedla, ze tato studie
nepozorovala korelaci mezi expresi PD-L1 (jenz byla prokazana u zalobce) a prezitim,
pricemz byla provadéna na vyrazné predlécenéjsi populaci nez zalobce a také na populaci
vétsinové asiatské, nikoli kavkazské, coz je podstatny rozdil, protoze nasofaryngealni
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karcinom je u kavkazské populace vzacny, zatimco v nékterych oblastech jihovychodni
Asie je jednou z nejcastéjsich malignit vibec.

[41] Doplnit pak jesté lze, ze v daném pripadé nedoslo napt. na rozdil od véci vedené u
Nejvyssiho spravniho soudu pod sp.zn. 4 Ads 394/2019 k tomu, ze by zastupce zalované
Ve o 4 4 v 4 *VV/ / Ve \4 4 /v V7 o4
pti jednani u méstského soudu uznal nizsi Gcinnost zalovanou odkazovaneé 1é¢by spocivajici
v pokracovani cytostatické chemoterapie a neni tato skutenost zminéna ani ve spravnim
i v/ v v 4 / Ve 4 v v V. 7 7/ 4 Vv
spise. Vtomto pripadé pak takovou olekavanou netcinnost uvadél oSetrujici lekar
*V_V / v 4 4 v Ve \4 / v/ i vV _V /. / Ve 4 v/
pojisténce v lekarske zpravé prilozené k zadosti pojisténce o Ghradu lécivého pripravku
OPDIVO. V tehdy projednavaném pripadé pak bylo rovnéz prokazano, ze dle pojisténcem
v v / o o 4 /v M M .. v v _Vv/
predlozenych dukazi ma lécba nivolumabem oproti chemoterapii podstatné vétsi
pravdépodobnost lécebné odezvy (27%, resp. 10%) 1 délku trvani 1é¢ebné odezvy (32, resp.
13 meésict); nizsi byl i vyskyt zavaznych nezadoucich Gcinkd lécby. Takové skutecnosti
v nyni projednavané véci nenastaly a nebyly soudem zjistény.

[42] Soud se dale zabyval podminkou vyjimecnosti, k niz 1ze odkazat zejména na body 54 a 55

jiz odkazovaného rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ¢.5. 5 Ads 228/2019:
S[34[Podminka vyjimecnosti plyne primo z textu zdkona o verejném zdravotnim pojistént,
nicméné vyplyvd rovnéz ze smyslu a icelu vereného zdravornibo pojistént jako systému hrazeni
zdravotni péce. Podle néj standardem ma byt sibrada sluZeb viem pojisténcim wve stejné situaci,
aby nedochdzelo k nepripustné diskriminaci mezi osobami, které se ithrady néjaké nebrazené
péce domohou prostiednictvim mimorddné sihrady dle § 16 zikona o vereiném zdravotnim
pojisténi, a ostatnimi pojisténci. Toto ustanoveni by tedy mélo byt aplikovino jen skutecné ve
vyjimecnych pripadech, které jsou odivodnény vyjimecnosti situace konkrétniho pojisténce -
pacienta. Pravé na pacienta, resp. jeho zdravotni stav vdZe tuto podminku stéZovatelka s tim, Ze
nelze zobledriovat skutecnosti jiné. S timto pohledem Nejvyssi spravni soud nesoublasi, jak
naznacil jiz vyse.
[55] I kdyZ zdravotni stav pojisténce bude vzdy do znacné miry urcujicim faktorem, nemusi se
jednat o faktor jediny — v praxi mohou nastat mnohé pro futuro tézko predvidatelné situace,
které mohou cinit konkrétni pripad pojisténce odlisnym od ostatnich a tim také vyjimecny, jak
poZaduje § 16 zakona o vereném zdravotnim pojisténi. MiuZe se jednat o situace, které nutné
nemusi mit vZdy pivod pouze ve zdravotnim stavu pojisténce; ten je totiz primdrné predmétem
zkoumani v souvislosti s drubou podminkou (viz ddle). Pausalni namitku stéZovatelky tykajici
se nutnosti obstarat si znalecky posudek i odborné vyjddreni, nebot’ dochdzi k hodnoceni
zdravotniho stavu, Ize tedy ve vztabu k podmince vyjimecnosti odmitnout. Ostatné potvrzuje to
i relevantni judikatura, kterd vyjimecnost pripadu spatruje v nejriznéisich skutecnostech, jako
napr. v tom, Ze pacientka nemobla byt lécena po dobu téhotenstvi stejné intenzivné jako jini
pacienti s totoznou diagnézou a po ukonceni téhotenstvi se tuto situaci snazila ,dobnat®
ucinnéisim lékem (rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 29. 11. 2019, ¢ j. 5 Ads 28/2018
- 58). Vyjimecnost pripadu lze spatiovat i ve vyjimecnosti samotného onemocnéni dané jeho
nizkou cetnosti (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 12. 2019, ¢& j. 9 Ads 214/2018 -
63) anebo jeho rychlou progresi s rizikem odddleni lékarského zdakroku (rozsudek méstského
soudu ze dne 6. 6. 2018, & j. 10 Ad 11/2017 - 65).“

[43] Vyjimecnost pak lze dale spatfovat v tom, ze u pacienta byla zahajena 1é¢ba cytostatickou
chemoterapii v dobé, kdy nebyla bézné k dispozici G¢innéjsi 1é¢ba biologicka, a poté, co

byl 4éinny (biologicky) pfipravek schvalen pro prvni linii lé¢by, se uz pacient vlivem béhu
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Casu nachazel ve druhé linii 1é¢by (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17.
12. 2019, ¢.j. 4 Ads 394/2019-105). Judikatura Nejvyssiho spravniho soudu tedy spatiuje
vyjimecnost v nejruznéjsich skuteénostech, nicméné soud povazuje za nutné vyslovit
souhlasit sargumentem zalované, ze otazka naplnéni naroku pojiSténce mimoradné
hrazené sluzby je otazkou navysost odbornou, a proto lze soudni judikaturu vnimat toliko
jako obecna vychodiska, kterd vsak nejsou automaticky a mechanicky prenositelna do
kazdého dalsiho pfipadu, nebot je vzdy nutné zkoumat konkrétni skutkové okolnosti
daného ptipadu, kterého jsou prakticky vzdy jedinelné, jak je soudu znamo z jeho redni
éinnosti.

[44] Zdejsi soud si je védom toho, ze lécba onkologicky nemocného zalobce probiha v tzv.
liniich, pricemz konkrétni zpusob lécby v 1. linii maze ovliviiovat lécbu v nasledujicich
liniich. V pfipadé zalobce se jedna o 2. linii nasledujici po neaspésné 1. linii lécby

v . / . . ~ / / ’ v VLV
prostrednictvim cisplatiny. Zalovana pak sama v napadeném rozhodnuti uznala, ze v lecbé
i M v i 4 eV v 4 4
cisplatinou, a¢ byla efektivni jiz po 3 cyklech a vedla ke zmenseni nadoru, nelze
pokracovat, nebot by s vysokou pravdépodobnosti vedla k Gplné ztraté sluchu. Soud vsak
v v M v Ve M 4 v \4 M 71 4 i /v Ve _/
ve shodé s zalovanou konstatuje, ze nelze ucinit zavér, ze objevi-li se v ramci 1é¢by urdita
toxicita, tak je dalsi chemoterapie vyloucena. Tato toxicita totiz dle soudu znamena pouze
v M v/ M b /v v Ve 7/ Ve _/ / Ve / v/ o M 4 v
to, ze je v dalsi linii lécby vylouceno pouziti urlitych 1ééivych ptipravkl, nicméné pro
vyuziti dalsich pfipravka (v daném pripadé cytostatik), které nejsou toxické, tato
v 4 v /v ~ / vV v/ 4 4 v v/ 4 ./
skuteénost neznamena prekazku. Zalovana rovnéz v rizeni prokazala, ze zadné zji
uvadénych cytostatik nema kumulativni toxicitu (nepfekroéitelnou davku).

[45] Zalobce se pii aplikaci této podminky na svtj p¥pad dale opiral o vykladové stanovisko
Ministerstva zdravotnictvi k ustanoveni § 16 ZVZP zvefejnéné ve Véstniku MZ CR
¢.7/2005. V daném pripadé je nutné zduraznit, ze se jedna Cisté o vykladové stanovisko,
bez jakékoliv pravni zavaznosti, které pouze stanovi, které dikazy (skutecnosti) maji byt
pfi posuzovani otazky vyjimecnosti pripadu ze strany pacienta dolozeny a nasledné
prislusnym reviznim lékarem hodnoceny. Ostatné toto vyplyva i ze zavéru tohoto
stanoviska, kde je uvedeno, ze ,[tleprve po 7ddném posouzeni téchto skutecnosti podle
stanovenych pravidel a postupi miiZe revizni lékar odpovédné posoudit vyjimecnost situace a
rozhodnout o tibradé takové zdravoini péce.“ Z tohoto stanoviska tak v zadném pripadé
nevyplyva narok na kladné vyhodnoceni zadosti pojisténce.

[46] Stejné tak se nelze ztotoznmit sargumentem zalobce, ze narok na mimotadnou thradu
1é¢ivého pripravku existuje vzdy ve chvili, kdy oSettujici lékat uritou lé¢bu doporudi.
V obou nastinénych pripadech dasledkem takového postupu by bylo, ze by zdravotni
pojistovna, resp. revizni lékaf ztratili svou roli v procesu rozhodovani o twhradé
zdravotnich sluzeb dle ustanoveni § 16 odst. 1 ZVZP, resp. tato role by redukovana na
pouhé vyhovéni/zamitnuti zadosti na zakladé pojisténcem predlozenych dokladt bez
vlastnitho skutkového i pravnitho posouzeni podminek vyplyvajicich z dotéeného
ustanoveni § 16 ZVZP.

[471K argumentu zalobce, ze vyjimelnost lze spatfovat také vtom, Ze pouziti pripravku
OPDIVO muze zalobci velmi pravdépodobné zajistit relativné dlouhou dobu preziti, ptip.
i stav, ktery se bude blizit vyléceni, soud uvadi, ze pro tento argument zalobce nepredlozil
dostateCné vérohodna odborna data, jak bylo jiz uvedeno vyse v tomto rozsudku.

[48] Ke skutednosti, ze nasofaryngealni karcinom je fazen mezi vzacna onemocnéni s prevalenci
cca 1:100.000, soud uvadi, ze tato skuteénost sama o sobé nemutze odivodnit zavér o
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vyjimecnosti pfipadu zalobce. Je tomu tak proto, ze, jak uvedla zalovana v napadeném
rozhodnuti, existuje vice ne% 8.000 rtznych vzicnych onemocnéni, pfi¢em? v CR Zije
podle odhadd 600 az 800 tisic osob se vzacnou nemoci. Smyslem ustanoveni § 16 ZVZP je
vSak poskytnuti mimoradné thrady jen a pouze ve skutecné vyjimecnych pripadech, kde je
tento postup oduvodnén vyjimecnymi konkrétnimi skutkovymi okolnostmi. Vzacnost
onemocnéni totiz dle nazoru soudu nelze zaménovat s jeho vyjimecnosti, pficemz je treba
hodnotit predevsim individualni pribéh aprojevy tohoto onemocnéni (resp. jeho
odchylky od standardniho prabéhu a projevt) a jiné okolnosti, které by ptipad zalobce
¢inily vyjimecnym ve srovnani s pripady jinych pojisténct se stejnou diagndzou (srov.

rozsudek zdejsiho soudu ze dne 3. 2. 2020, ¢.j. 6Ad 19/2019-53).

[49]]Jakkoli tedy soud zlidského pohledu zalobci rozumi vtom smyslu, ze je mozné

rozhodnuti zalované vnimat jako nespravedlivé, tak zaroven nelze pominout, ze
v v i ./ Ve _/ 4 \4 4 M 4 v o vV - 4
skutednost, ze existuji urlité zdravotni sluzby, které nejsou hrazené z prostredku verejného
zdravotniho pojisténi, nelze oznacit za diskriminacni, a to za situace, kdy zjevné existuji
4 o /v / **V * / v \4 v 4 M
srovnatelné zpusoby lecby, které jiz jsou hrazené. Skutecnost, ze zalobce trpi karcinomem
nasofaryngu, na rozdil od jinych osob trpicich karcinomem hlavy a krku, pak dle nazoru
soudu nebyla zalobci kladena k tizi. Zalovana totiz ve svych rozhodnutich hodnotila
\4 / /v / 4 4 v /7 v v/ \4
mozné léebné postupy ve vztahu k tomuto konkrétnimu onemocnéni zalobce, ¢imz dle
/ . v v . v . ;. .

nazoru soudu naplnila vSechny pozadavky, jez na ni klade soudni judikatura.

[50] Soud proto neshledal ani druhou podminku, spodivajici ve vyjimecnosti pfipadu zalobce,
za splnénou, a proto tento okruh zalobnich namitek vyhodnotil jako nedtvodny.

[51] Zavérem zalobce namital, ze zalovana porusila zasadu materialni pravdy, kdyz vadné
hodné jednotlive dikazy, resp. ze nedostatecné vyporadala sodbornymi zavéry
v V. o7 7 N4 / Vo v M M i 4 M
oSetrujictho a konzultyjicich lékait, a ze naproti nim postavila pouhé spekulace o tom, jak
by mohl lééivy pripravek OPDIVO na onemocnéni zalobce pusobit. Dle zalobce tak
zalovana nezjistila skutkovy stav, o némz nejsou davodné pochybnosti.

[52]Podle ustanoveni § 3 spravniho radu plati, ze nevyplyvali ze zakona néco jiného,
postupuje spravni organ tak, aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou davodné pochybnosti,
a to v rozsahu, ktery je nezbytny pro soulad jeho tkonu s pozadavky uvedenymi v § 2.
Tato zasada materialni pravdy je dale konkretizovana v ustanoveni § 50 a nasl. spravniho
radu. Podle ustanoveni § 50 odst. 2 téhoz zakona podklady pro vydani rozhodnuti opatiuje
spravni organ. Jestlize to nemuze ohrozit Gcel fizeni, mize na pozadani Glastnika spravni
organ pripustit, aby za néj podklady pro vydani rozhodnuti opatfil tento wclastnik.
Nestanovi-li zvlastni zakon jinak, jsou Glastnici povinni pti opatfovani podkladd pro
vydani rozhodnuti poskytovat spravnimu organu veskerou potiebnou soudinnost. Podle
ustanoveni § 52 spravniho radu Gclastnici jsou povinni oznadit dikazy na podporu svych
tvrzeni. Spravni organ neni navrhy Géastnikl vazan, vzdy vsak provede dikazy, které jsou
potrebné ke zjisténi stavu véci.

[53]1V nyni posuzované véci soud dospél k zavéru, ze zalovana dostala své povinnosti z vyse
uvedenych ustanoveni spravniho fadu, Na zakladé shromazdénych podkladi dospéla k
jasnym a pfezkoumatelnym zavérim. Zalobce sice Zalované predloZil nékolik lékatskych
zprav na podporu své zadosti, na zalované tak bylo, aby si sama dikazy v souladu se
zasadou materialni pravdy a vySetfovaci zasadou obstarala, pokud by chtéla rozhodnout
jinak, nez by svédcily dikazy predlozené zalobcem. A pravé k takové situaci dle soudu
v fizeni doslo.
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[54] V této souvislosti lze uvést, ze zalovana dale postupovala podle zasady EBM (Evidence
Based Medicine), coz je postup, ktery ji rovnéz nelze vytykat. Lze konstatovat, ze podstata
védeckych dikaza v oblasti mediciny bude vzdy spocivat nikoliv v jistoté, ze urdity postup

/ vV 4 / 4 4 4 v i v / Ve v 4
povede k zamyslenéemu vysledku, ale v prokazani pravdépodobnosti zlepseni ¢i udrzeni
’ . v 7 v v /7 Vv Vo .y v .
zdravotniho stavu pacienta. I soud dospél k zavéru, ze pro zavér ohledné jediné moznosti
1é¢by dle ustanoveni § 16 ZVZP je nutné, aby bylo bez duvodnych pochybnosti
rokazano, ze uréita lé¢ba jako jedina (s nejvétsi pravdépodobnosti) povede k podstatné
p J J ) P P P P
v/ / v 4 v 4 4 M /4 4 v .
lep$imu vysledku nez ostatni mozné postupy. Tak tomu ale v nyni projednavané véci
nebylo, nebot zalovana ve svém rozhodnuti nastinila nékolik moznych srovnatelnych (a
nadto hrazenych) alternativ 1é¢by onemocnéni zalobce.

[55] Ve skute¢nosti, ze zalovana vyhodnotila zalobcem predlozené diukazy (lékatské zpravy)
jinak nez jeho lékafi, tak soud za dané skutkové situace nespatfuje poruseni zasady
71 7 . ey ’ / ’ v/ J ’
materialni pravdy a ani jiného ustanoveni spravniho radu. Z napadeného rozhodnuti se
totiz podava, ze zalovana hodnotila mnoho dikazt - jak predlozenych zalobcem, tak
obstaranych primo zalovanou - a své rozhodnuti dostatecné a fadné odtvodnila. Soud
proto ani tuto zalobni namitku neshledal davodnou.

[56] Ze vsech shora uvedenych duvodi proto soud neshledal zalobu divodnou a podle
ustanoveni § 78 odst. 7 s. I'. s. zalobu zamitl.

[57] Vyrok o nakladech fizeni je odavodnén ustanoveni § 60 odst. 1 s. t. s., nebot zalobce nebyl
ve sporu Uspésny a zalovanému zadné naklady v fizeni nevznikly.

Pouceni:

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

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

Kasa¢ni stiznost lze podat pouze z duvodu uvedenych v § 103 odst. 1 s.f.s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz smétuje, v
jakém rozsahu az jakych davodd jej stéZovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.

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

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

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

V Praze dne 20. fijna 2022

Shodu s prvopisem potvrzuje M. T., DiS.
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JUDr. Ladislav Hejtmanek v. r.
predseda

senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje M. T., DiS.



