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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvy$¥i spravni soud rozhodl v senitu sloZeném z predsedy JUDr. Karla Simky a soudkyr
Mgr. Sylvy Siskeové a  JUDr. Milu$e Do$kové v pravni véci zalobce: Ing. P. W.,
zastoupeného JUDr. Klarou Dvorakovou, advokatkou se sidlem Za Poriéskou branou
21/365, Praha 8, proti Zalované: Veobecnd zdravotni pojistovna Ceské republiky, se
sidlem Orlickd 2020/4, Praha 3, proti rozhodnuti revizni komise zalované ze dne
30. 3. 2022, ¢.j. S-ZP-VZP-21-04739221-T477, o kasalni stiznosti zalobce proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 10. 8. 2022, ¢. j. 14 Ad 6/2022-54,

takto:
L Kasa¢ni stiznost se zamita.
II. Zalobce nema pravo nanahradu nakladt fizeni o kasalni stiznosti.
IOI. Zalované se nepfiznava nihrada naklada fizeni o kasani stiznosti.

Odtvodnéni:

I. Vymezeni véci

[1]  Tato véc se tykd mimoradné Ghrady léciveho pripravku podle § 16 zakona
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¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
. ey / o ’ . ’ vV s ’ ceV V7

souvisejicich zakona (dale jen ,,zakon o verejném zdravotnim pojisténi).

[2]  Zalobce, ktery trpi karcinomem zaludku, pozadal Zalovanou o mimoradnou thradu
lécivého pripravku Cyramza obsahujictho Gcinnou latku ramucirumab z prostredka
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verejného zdravotniho pojisténi podle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Zalovana jeho zadost zamitla rozhodnutim ze dne 14. 12. 2021. Revizni komise zalované
zamitla zalobcovo odvolani rozhodnutim, které je predmétem tohoto soudniho prezkumu.
V oduvodnéni zalovana uvedla, ze G¢inna latka paclitaxel, ktera je lé¢ebnou alternativou,
. ’ . . . . v 24 ’ . . ’ ’ v . VV/
sice neni k indikaci karcinomu zaludku v Ceské republice registrovana, ma vsak nejvyssi
/. v v 4 i Ve / v/ 4 o M M /4 v i
Groven doporuceni. Registrace lécivého pripravku nadto neni dikazem jediné moznosti
1é¢by jako jedné z podminek mimoradné Ghrady podle § 16 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi. Zalovana dale rozebrala lékafské aspekty jednotlivych druhd lécby. Nedospéla
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vSak k zavéru, ze by kombinovana lécba G¢innymi latkami ramucirumab a paclitaxel, jiz se
zalobce domaha, byla podstatné 0linnéjsi nez 1é¢ba Ucinnou latkou paclitaxel
v monoterapii, ktera je hrazena z vetejného zdravotniho pojisténi.

[3] K podmince vyjimecénosti zalovana uvedla, ze pfedmétem fizeni neni posoudit, zda
1é¢ivy pripravek Cyramza potencialné prodluzuje dobu preziti, nebot to je podminkou
jeho pripadneé registrace. Zalovana se neztotoznila s tim, ze rozhodnuti spravniho organu
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prvaniho stupné zalobcuv pripad pausalizovalo. Poukazala vsak na omezeni zdroju
verejného zdravotniho pojisténi.

[4] Proti rozhodnuti zalované se zalobce branil zalobou, kterou Méstsky soud v Praze
(dale jen ,méstsky soud®) zamitl rozsudkem oznaCenym v zahlavi. Soud pripomnél
judikaturu vztahujici se k § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a shrnul, ze pro
poskytnuti mimoradné thrady lécivého ptipravku podle tohoto ustanoveni museji byt
splnény tri podminky: 1. musi se jednat o nehrazenou zdravotni sluzbu; 2. pripad
pojisténce musi byt vyjimeény; 3. zdravotni sluzba musi byt jedina mozna z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce. Prvni podminka je podle soudu splnéna, nebot pro lécivy
ptipravek Cyramza nebyla stanovena systémova uhrada z vefejného zdravotniho pojistént.

[5] K podmince jediné moznosti lécby soud uvedl, ze zakon primarné pocita s lecbou
pomoci 1écivého pripravku na zakladé jeho predchozi registrace (tzv. pripravek on-label).
Pouziti off-label 1é¢ivého prfipravku znamena pouziti pripravku registrovaného pro jinou
indikaci, jehoz uziti pro lé¢bu pojisténce vsak naridi lekaf v konkrétnim pripadé. Méstsky
soud se neztotoznil s nazorem jiného senatu téhoz soudu vyslovenym v rozsudku ze dne
23.9.2021, ¢.j. 11 Ad 2/2021-129. Podle tohoto rozsudku je podminka jediné moznosti
1é¢by zasadné splnéna i tehdy, pokud pojisténec zada Ghradu lé¢ivého pripravku, ktery je
pro jeho indikaci jediny registrovany. To podle zavéru rozsudku ¢.j. 11 Ad 2/2021-129
plati i tehdy, existuji-li 1é¢ivé pfipravky, které nemaji danou indikaci uvedenou ve svém
souhrnu 4daj, ale Statn{ G¥ad pro kontrolu 1é&v (dale té% ,SUKL®) rozhodl o jejich Gthradé
pro danou indikaci podle § 39b odst. 3 véty druhé citovaného zakona. Jinymi slovy, podle
tohoto rozsudku je podminka jediné moznosti lé¢by splnéna, pokud je pozadovany
(nehrazeny) lé¢ivy pripravek jediny registrovany (tedy on-label), a to 1 v ptipadé, Ze existuji
1é¢ivé pripravky sice hrazené, ale ptislusna indikace u nich neni uvedena (tedy off-label).

[6]  Meéstsky soud v nyni prezkoumavaném rozsudku oproti tomu neshledal podminku
. v/ . . v v v 4 4 W4 4 4 /v oV
registrace pripravku jako nezbytnou. Vyslovil presvédceni, ze radna zdravotni péce muze
byt poskytnuta jak pfi pouziti léCivého prfipravku registrovaného, tak i 1é¢bou pomoci
1éivého pripravku off-label, pokud odpovida aktualnimu védeckému poznani (a jde tedy o
postup lege artis). Pouziti 1éivych ptipravkl nezakazuje ani nereguluje evropska pravni
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Uprava; pri pouziti pripravka off-label je zdliraznéna role oSettujictho lékare. Kli¢ové je,
aby zvolena 1é¢ba byla lege artis, tedy aby byl 1éCivy pripravek vhodny k lecbé pacienta.

[71  Lé&ivému pipravku Cyramza nepfiznal SUKL thradu ze zdravotniho pojisténi,
nebot se u néj neprokazala nakladova efektivita. V dané situaci neni podle méstského soudu
vyloucena lé¢ba zalobce Géinnou latkou paclitaxel, jez je zjevné méné nakladna a jejt
pouziti pro zalobcovo onemocnéni je védecky podlozené. Méstsky soud k tomu odkazal na
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 9. 2020, ¢. j. 10 Ads 107/2020-63. Zavéry
vyslovené vtomto rozsudku podle méstského soudu nedopadaji jen na posouzeni
podminky vyjimecnosti, ale 1 na podminku jediné moznosti lécby.

[8] K podmince vyjimecnosti soud uvedl, ze zdravotni stav pojisténce neni jediny
urcujici faktor. Uréity aspekt vyjimecnosti by podle néj mohlo ptinést, pokud by lécba
7 Ve / . . v . h ‘o

Ucinnou latkou ramucirumab, kterou si zalobce hradil z vlastnich zdroja, prokazovala
vyznamné zlepSeni jeho zdravotniho stavu. ZvySeny efekt této lécby vsak zalobce ve
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spravnim fizeni neprokazal. Ambulantni zprava, kterou zalobce dolozil v prubéhu
soudniho fizeni, pochazi z doby po vydani napadeného rozhodnuti, a proto k ni soud
s ohledem na § 75 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni (dale jen ,s. f.s.%),
neprihlédl.

I1. Kasa¢ni stiznost Zalobce a vyjadfeni Zalované

[9]  Zalobce (dale jen ,stézovatel“) v kasacni stiznosti proti rozsudku méstského soudu

uplatnil divody podle § 103 odst. 1 pism. a) ad) s. t. s.

[10] Stézovatel nesouhlasi stim, jak meéstsky soud vyfresil kolizi moznosti uziti
registrovaného 1é¢ivého pripravku (ptipravku on-label), ktery neni hrazen z vetejného
zdravotniho pojistént, a uziti neregistrovaného lécivého pripravku, ktery vsak z verejného
zdravotniho pojisténi hrazen je (pripravku off-label). Podle stézovatele ma mit vzdy
prednost registrovany lécivy pripravek. Vyklad méstského soudu by znamenal riziko
odpovédnosti osetrujiciho lékare za jmu na zivoté nebo zdravi pacienta. Stézovateli je sice
znamo, ze 1ékati nedodrzuji podminky § 8 odst. 4 zakona o lécivech a bézné uzivaji 1é¢ivé
ptipravky vrozporu slimity tohoto zakona, soud by vsak takovy postup nemél
schvalovat.

[11] Méstsky soud dale chybné vychazel zpredpokladu, Ze SUKL posuzoval
problematiku thrady u¢inné latky paclitaxel pro indikaci karcinomu zaludku a ze pro tuto
lécbu stanovil systémovou thradu ve smyslu § 39b odst. 3 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi. Stézovatel povazuje za problematicky bod 47 rozsudku, v némz soud prijal
zavéry ohledné jediné moznosti 1é¢by. Soud vsak pochybil, pokud se neseznamil
s rozhodnutim SUKL ze dne 16. 4. 2020, sp. zn. sukls223173/2016, jim? méla byt podle nj
stanovena systemova uhrada paclitaxelu. Ve skutecnosti nebyla indikace karcinomu
zaludku v pripadé uéinné latky paclitaxel viibec posuzovana a nemohla ji byt ani ptiznana.
Zavér méstského soudu v bodé 47 je tedy nespravny, nebof nema oporu v rozhodnuti
SUKL.
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[12] Podle stézovatele méstsky soud nespravné posoudil také otazku, zda jej bylo mozné
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lege artis 1é¢it Gcinnou latkou paclitaxel. Pri posouzeni, co je v 1é¢bé karcinomu zaludku
postupem lege artis, vychazel soud pouze ze svého laického porozuméni odbornym
doporucenim. Zavéry, které soud prijal, vSak neodpovidaji obsahu téchto doporuceni. Soud
pochybil, pokud tuto vysoce odbornou otazku posoudil sam. Nezohlednil pfitom odborna
doporuceni nékolika lekait, ktera mél povazovat za dikaz toho, co je z pohledu odbornika
postupem lege artis.

[13] Podle stéZovatele ztzv. Modré knihy Ceské onkologické spoleénosti plyne, Ze
paclitaxel je doporuden k1é¢bé karcinomu zaludku vzdy v kombinaci s Géinnou latkou
ramucirumab. Jinak reCeno, indikaci k 1éCbé ma ramucirumab, ktery muaze byt podle
okolnosti podavan bud v monoterapii, nebo v kombinaci s paclitaxelem. Z dokumentu
podle stézovatele naopak neplyne, ze by doporulenym postupem byla monoterapie
Ucinnou latkou paclitaxel. Také Evropska spolecnost pro lékarskou onkologii (ESMO)
doporucuje monoterapii uéinnou latkou paclitaxel pouze tehdy, nenili k dispozici
ramucirumab. Z Cochranovského systematického prehledu klécbé karcinomu zaludku
navic plyne, ze védecké dukazy o 0linnosti monoterapie paclitaxelem v indikaci
karcinomu zaludku maji pomérné malou validitu vysledki. Nové studie pak byly
podrobeny vyznamné kritice.

[14]  Stézovatel dale namita, ze méstsky soud nezohlednil odborna vyjadrfeni osetrujicich
lékara. Odkazal na rozsudky Nejvysstho spravniho soudu ze dne 27.3. 2020,
¢.j. 5 Ads 131/2018-53, a ze dne 21. 1. 2020, ¢. . 5 Ads 228/2019-81, ¢. 3991/2020 Sb. NSS,
podle nichz je tteba a priori vychazet z doporuceni osetfujiciho 1ékare, a to do okamziku,
nez je zpochybnéno. Vtomto pripadé odborna vyjadreni oSettujicich 1ékara
uprednostnovala lécbu Gcinnou latkou ramucirumab v kombinaci s Gc¢innou latkou
paclitaxel, pfipadné lécbu uéinnou latkou ramucirumab v monoterapii. Tato doporuceni
soud nespravné nepovazoval za relevantni, ¢imz narusil stézovatelovo legitimni oc¢ekavani.

[15] Zalovana ve vyjadreni ke kasacni stiznosti shrnula pribéh stézovatelovy lécby.

Uvedla, zestézovatel byl od bfezna do fijna2021 léden Gcinnou latkou paclitaxel

v monoterapii. K té nasledné ptibyla 1é¢ba Gcinnou latkou ramucirumab, nebot stézovatel
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si léCivy pripravek Cyramza hradi sam. Osetfujici lékarka stézovateli ramucirumab

nedoporudila z divodu, zZe by z lékatského hlediska nemohl byt lécen off-label lécivym
v/ . . v /7 v vV ’ vV oV/e

pripravkem paclitaxel v monoterapii - ostatné pravé tak byl lé¢en v obdobi dubna az fijna

2021, kdy doslo ke stabilizaci jeho zdravotniho stavu. Zalovana tvrdi, ze k 1é¢bé karcinomu
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zaludku je k dispozici dalsi lege artis 1é¢ebna varianta - paclitaxel v monoterapii.

[16] Zalovani odkézala na dohodu uzavfenou s Ceskou onkologickou spole¢nosti, kde
tato spolecnost deklaruje, ze léCivy pripravek paclitaxel odpovidd soudasné udrovni
védeckého poznani a tedy jeho pouziti pro lé¢bu karcinomu zaludku je lé¢bou lege artis.
Zalovana poukazala na to, Ze pokud na trh 1é&v nastoupi lé&ivy ptpravek vykazujici
v nékterych parametrech vyssi Gi¢innost, neznamena to automaticky, ze dosavadni lécba je
non lege artis. Podle studii prodluzuje kombinovana 1é¢ba 1é¢ivym prfipravkem Cyramza a
Géinnou latkou paclitaxel median preziti o 2,2 mésice oproti paclitaxelu v monoterapii.
Z toho vsak podle zalované nelze dovodit, ze by takova 1é¢ba byla podstatné iicinnéisi nez
monoterapie U¢innou latkou paclitaxel a predstavovala jedinou moznost 1écby.
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[17] Podle zalované zadna studie nevytadila paclitaxel v monoterapii z doporudenych
postupu pri léecbé onemocnéni karcinomu zaludku. Pfirucka NCCN guidelines pro
rok 2022 hodnoti kvalitu 1élebnych vysledka v obou pfipadech shodné, lisi se pouze
cenova dostupnost obou pripravku. Zalobce pfi citaci z prirucky ESMO guidelines vychazi
z jeji neaktualni verze. Ivtomto dokumentu je kombinovana 1é¢ba stavéna na roven
monoterapii mj. paclitaxelem. Obé varianty lecby lze tedy povazovat za srovnatelneé, a to
v 7 vVv/ */ vV Ve 7/ M /4 8% /
navzdory o 2,2 meésice vyssimu medianu preziti u kombinované lécby. Z metaanalyzy
Cochranovského systematického prehledu stézovatel podle Zalované dovozuje nespravné
4 v bl 4 \4 i 4 8% v 4 8%
zavéry, nebot z ni neplyne, ze by se kombinovana lécba méla stat preferovanou lécebnou
v 4
moznosti.

[18] Zalovana je dale presvédCena, ze vyklad neurcitych pravnich pojmt v § 16 zakona
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o vefejném zdravotnim pojisténi ma provadét spravni organ a nikoli oSettujici 1ékat.
V fizeni o mimoradné Ghradé se neovéruje, zda osettujici lékaf navrhl optimalni variantu
1é¢by, nybrz splnéni podminek pro Ghradu. Neplati pfitom, ze optimalni lécba je jedinou

v 4 8% 4 / */ Ve Vev/y /v Ve v/ /4 4 o
moznosti léecby. Narok na Ghradu nejucinnéjsi 1é¢by pritom neplyne ze zadného z nalezu
Ustavniho soudu ani mezinarodnich smluv. Z lékarskych zprav navic neplyne, ze by
kombinovana 1é¢ba predstavovala pro stézovatele jedinou moznost lécby. Zalovana
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zavérem uvedla, ze 1é¢ivy pripravek Cyramza neni nakladové efektivni 1é¢ivo, tedy ze jeho
cena neni vyvazena adekvatnim zdravotnim pfinosem pro pacienta.

III. Posouzeni véci Nejvyssim spravnim soudem

[19] Kasaéni stiznost je podana vcas, osobou opravnénou a mifi proti rozhodnut,
proti kterému je kasa¢ni stiznost pripustna.

[20] Kasacni stiznost neni divodna.

[21]  V posuzované véci jde o Ghradu jinak nehrazeného 1é¢ivého pripravku z verejného
zdravotniho pojisténi podle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Mezi stranami
M / M / Ve / v/ o4 / Ve 4 M

je sporné, zda je 1é¢ivy prfipravek Cyramza obsahujici Géinnou latku ramucirumab,
o jehoz mimoradnou thradu stézovatel usiluje (a od fijna 2021 si jej hradi z vlastnich
zdroju), jedinou moznosti lé¢by z hlediska jeho zdravotniho stavu ve smyslu § 16 zakona
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o vefejném zdravotnim pojisténi. Stézovatel o uhradu pozadal, Zalovana vsak zadost
zamitla a tvrdi, ze srovnatelny lécebny efekt ma 1é¢ba Géinnou latkou paclitaxel, ktera byla
stézovateli indikovana v monoterapii. Proto podle zalované neni splnéna podminka, ze
/1N 2 v/ . e g v , . vV

poskytnuti 1é¢ivého ptipravku Cyramza je jedinou moznosti z hlediska stézovatelova
zdravotniho stavu.

[22] Nejvyssi spravai soud nejprve posoudi, zda méstsky soud spravné vylozil neurcity
pravni pojem jedind moznost léchy z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Dale vyhodnoti,

zda méstsky soud tento neurcity pravni pojem spravné aplikoval na stézovatelovu situaci.

III. A Pojem jedind moznost léchy z hlediska zdravotnibo stavu pojisténce”
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[23] Problematikou uhrady zdravotnich sluzeb podle § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi se opakované zabyvaly Nejvyssi spravni soud 1 Ustavai soud.
Podstata a smysl zakladniho prava na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomucky
podle ¢l. 31 véty druhé Listiny zakladnich prav a svobod (dale jen ,Listina®) budou
zachovany tehdy, bude-li oblanim zaruCeno bezplatné poskytnuti zdravotni péce
a zdravotnich pomtcek potrebnych pro zlepseni nebo zachovani jejich zdravotniho stavu
4 v /oos v v 4 4 v v 4 /v Vv 4 ./
nebo zmirnéni jejich utrpéni, a to formou takového osetfeni a lécby, jez odpovidaji
objektivné zjisténym potrebam a pozadavkim nalezité Grovné a lékarskeé etiky. Vhodnost a
/ Ve /v 4 / 4 i 4 . V4 v v M \4 4 /
Gcéinnost 1é¢by tedy nesmi byt zavisla na financnich moznostech obclana, jemuz ma byt
poskytnuta. Vymezeni rozsahu zdravotni péce ¢i zdravotnich pomucek, které museji byt
oblanim poskytovany bezplatné, ptipadné za caste¢nou uthradu, vyzaduje stanoveni
4 v v 4 /4 4 4 4 / Ve 4
podminek a soucasné mezi zakladniho prava na bezplatnou zdravotni péli a zdravotni
pomucky na zakladé verejného pojisténi podle ¢l. 31 véty druhé Listiny (nalez Ustavniho
soudu ze dne 30. 5. 2017, sp. zn. P1. US 3/15).

[24] Zasadni judikaturu Ustavniho soudu shrnul méstsky soud v bodé 37 rozsudku.
Podle nalezu ze dne 4. 6. 2003, sp. zn. PL. US 14/02, nelze délit zdravotni pé¢i na ,levnéjsi
zakladni a ,draz$i“ nadstandardni. V nalezu sp. zn. Pl. UsS 3/15 pak Ustavni soud uvedl,
ze zakonodarce muze stanovit, zda a jaka zdravotni péce bude poskytovana bezplatné nebo
za CasteCnou thradu a ktera nikoli. V nalezu ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. III. US 2332/16,
Ustavni soud zdtiraznil, %e oblantim mé byt zarudena bezplatni zdravotni péée ve formé,

ktera odpovida objektivné zjisténym potfebam a pozadavkim lékarské etiky.

[25] Zrozsudkt kasacnitho soudu lze pripomenout jiz citovany rozsudek
¢.j.5 Ads 228/2018-81, podle néhoz lze podminku jediné moznosti lécby z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce povazovat za splnénou i tehdy, pokud ma pojisténec k dispozici
jiny hrazeny léCivy pripravek, ktery je vsak prokazatelné podstatné méné ulinny a ve
vysledku pro néj realné nepredstavuje srovnatelnou lé¢ebnou alternativu. K obdobnému
zavéru dospél soud 1 v rozsudku €. j. 5 Ads 131/2018-53. Ve véci reSené rozsudkem ze dne
12.12.2019, ¢.5.9 Ads 214/2018-63, . 3984/2020 Sb. NSS, rovnéz nebyla alternativni
moznost hrazené lécby shledana jako srovnatelna. Také v rozsudku ze dne 17. 12. 2019,
¢.j. 4 Ads 394/2019-110, Nejvyssi spravni soud shledal, ze hrazena 1é¢ba vykazovala nizsi
Géinnost nez nehrazeny lééivy pripravek. Z dosavadnich zavért judikatury tedy plyne,
ze pokud hrazena léCebna alternativa nevykazuje srovnatelnou Glinnost jako 1é¢ivy
ptipravek, jehoz Ghrady se stéZovatel domaha, je namisté aktivovat § 16 zakona o vetejném
zdravotnim pojisténi.

[26] Podle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi piéslusnd zdravorni pojistovna
hradi postupem podle § 19 odst. 1 pism. a) ve vyjimecnych pripadech zdravotni sluzby jinak ze
zdravotnibo pojisténi nebrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

[27] Jak plyne z§16 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi, pro poskytnuti
M V4 /4 / .. 4 Ve /4 v/ . v v v M Ve
mimoradné tGhrady jinak nehrazeného lécivého pripravku je treba soucasné splnit tri
4 4 M I Ve / v/ / Ve / v/ 4
podminky: 1. musi se jednat o lé¢ivy pripravek nehrazeny; 2. tento 1é¢ivy pripravek musi
byt jedinou moznosti 1é¢by z hlediska zdravotniho stavu pojisténce; 3. pfipad pacienta
musi byt vyjimeény. Mezi (éastniky neni sporu o tom, ze prvni podminka je splnéna -
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lé¢ivy pipravek Cyramza neni hrazen zvefejného zdravotniho pojisténi. SUKL
rozhodnutim ze dne 12. 1. 2021, sp. zn. sukls143885/2020, ¢.j.sukl8778/2021, nezaradil
tento lécivy pripravek do zadné referencni skupiny podle vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb.
a nepriznal mu vysi a podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi.

[28] Sporné je splnéni dalSich dvou podminek. Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval

4 ’ . . 4 \4 . /v . v v/ v . . .. ’
posouzenim, zda podminka jediné moznosti 1é¢by je splnéna v pripadé, kdy existuje jina

’ /v ’ . ’ . vV o 4 ’ V.V 4 v

srovnatelna lécebna alternativa, ktera je hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi, avsak
neni pro dané onemocnéni registrovana. Jak jiz bylo uvedeno, v posuzované véci prichazeji
v Gvahu dva lé¢ivé pripravky s rozdilnym osudem, pokud jde o jejich registraci. Mezi
stranami neni sporu o tom, ze stézovateli je z vefejného zdravotniho pojisténi hrazena
1é¢ba Gcinnou latkou paclitaxel. Ten sice neni pro onemocnéni stézovatele registrovany (a
je tedy tzv. off-label), jeho indikace vsak podle zalované odpovida soucasnému védeckému
poznani.

[29] Oproti tomu léCivy pripravek Cyramza je sice pro stézovatelovo onemocnéni
registrovany (jedna se tedy o tzv. on-label), ale v rozhodné dobé pro néj nebyla (a stale neni)
stanovena uhrada zvefejného zdravotniho pojisténi. Tento 1é¢ivy pripravek byl
v minulosti (do 31. 1. 2021) docdasné hrazen z prostfedka vefejného zdravotniho pojisténi
jako vysoce inovativni lécivy pripravek ve smyslu § 39d zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, aviak z diivodu neprokazani nikladové efektivity mu SUKL Ghradu z vefejného
zdravotniho pojisténi nepriznal. Lze jej indikovat bud’ samostatné (v monoterapii), nebo
v kombinaci s uéinnou latkou paclitaxel.

[30] Zalovana ve svych rozhodnutich dospéla k zavéru, ze 1éc¢ba 1é¢ivym pripravkem,
ktery je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi, pfinasi stézovateli srovnatelny lécebny
M Ve /v / / Ve / v/ v / M
efekt, jako by prinesla lé¢ba nehrazenym lé¢ivym pfipravkem. Podle zalované je
Ve / M M v 8% 4 v . 4
neudrzitelné, aby byl zajedinou moznost 1é¢by ve smyslu § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi povazovan 1é¢ivy pripravek vzdy, pokud je pro danou indikaci
registrovan jako jediny. Registrace 1éCivého pripravku jako jediného pro danou indikaci
totiz sama o sobé neznamena, ze by se jednalo o jedinou moznost z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce.

[31] Ktomuto zavéru zalované se priklonil také meéstsky soud. V oduvodnéni
napadeného rozsudku se méstsky soud obsahle vyporadal s odlisnym posouzenim otazky
M M 4 v i /v M 4 vV Vv b / 4
jediné moznosti lécby z hlediska zdravotniho stavu pojisténce, kterou proved! jiny senat
tehoz soudu v rozsudku ¢.j. 11 Ad 2/2021-129; 1ze odkazat zejména na body 43 az 50
4 M VVv/ 4 4 vV Vv M v / v
napadeného rozsudku. Nejvyssi spravai soud se ztotoznuje s méstskym soudem v tom, ze
4 M A / / 4 v o / 4 **V_V 7 . b M
cilem mimoradné Ghrady podle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi je zajistit,
aby meél pacient hrazenou lécbu tehdy, neni-li pro jeho onemocnéni dostupny zadny jiny
1é¢ivy pripravek, ktery by mél stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi.
Jinymi slovy, nadale nelze ptripustit, aby pojisténec zUstal pti splnéni ostatnich zakonnych
podminek bez adekvatni lécby pouze proto, ze pro jeho onemocnéni je k dispozici pouze
1éivy pripravek, ktery neni hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi.

[32] Meéstsky soud v napadeném rozsudku nevychazel primarné ztoho, zda je dany
1éivy pripravek registrovany, ¢i nikoli, ale zkoumal, zda lze pacienta srovnatelné Géinné
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1é¢it lecivym pripravkem jinym, ktery z vefejného zdravotniho pojisténi hrazen je. Pokud
je takovy 1élivy pripravek k dispozici, neni podle méstského soudu podstatné, zda se jedna
o 1éCivy ptipravek on-label (i off-label. Méstsky soud se timto nazorem odlisil od zavéra
M 4 /4 4 4 v / v M i / I/ Ve / v/
jedenactého senatu téhoz soudu, ktery upfednostnil registrovany lécivy pfipravek (on-
label), byt nehrazeny, a to bez ohledu na to, ze lze pacienta srovnatelné Gcinné 1é¢it
1é¢ivym ptipravkem hrazenym, ale neregistrovanym (off-label).

[33] Nejvyssi spravni soud souhlasi se zavéry, které prijal méstsky soud v nyni
prezkoumavaném rozsudku. Vyklad étrnactého senatu meéstského soudu lépe odpovida

/v 4 7/ i v/ / /. v . 4 4 **V_V 4 /
smyslu a G¢elu pravni Gpravy mimoradnych thrad z verejného zdravotniho pojistént, které
maji slouzit tém pacientim, jejichz 1éCbu nelze standardné hradit prostrednictvim 1é¢ivych
ptipravkd, které maji stanovenou Ghradu z vefejného zdravotniho pojisténi. K aktivaci
Ghrad podle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tedy dochazi az subsidiarné

. . /v / / Ve / v/ / v - 4

vsituaci, pokud nelze lécbu provést lécivym pripravkem hrazenym z vefejného
zdravotniho pojisténi.

[34] Nejvyssi spravai soud nadale nezpochybnuje, ze pokud je pro onemocnéni pacienta
k dispozici jediny lécCivy pripravek, ktery je z vefejného zdravotniho pojisténi nehrazeny,
. v 4 M M 4 \4 M /v 4 v - / 4
je splnéna podminka jediné moznosti 1é¢by ve smyslu § 16 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi a pri splnéni ostatnich zakonnych podminek ma byt pojisténci takova lécba
formou mimoradné thrady z verejného zdravotniho pojisténi hrazena. V pfipadé, kdy
kromé lécby 1éCivym pfipravkem z verejného zdravotniho pojisténi nehrazenym existuje
jesté jina lécba, ktera je z lékarského hlediska srovnatelné Gcinna a je hrazena z vefejného
zdravotniho pojisténi, vsak neni dan duvod poskytnout mimoradnou dhradu podle § 16
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Pravo pacienta na zdravotni péci ve smyslu ¢l. 31
Listiny je totiz zachovano hrazenym lé¢ivym pripravkem. Uvedeny zavér neni v rozporu
. . . vv/ / 4 b4
s judikaturou Nejvyssiho spravaiho soudu shraoutou v bodé 24 tohoto rozsudku.

[35] Podle Nejvysstho spravantho soudu méstsky soud také spravné dovodil,
ze za srovnatelnou lécebnou alternativu lze povazovat 1 takovy hrazeny lécivy pripravek,
ktery neni registrovan pro lécbu pojisténcova onemocnénti, ale jeho indikace je lege artis.

[36] Zikladni standard zdravotni péle lege artis je vymezen v § 28 odst. 2 zikona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (dale jen ,zakon
o zdravotnich sluzbach®), podle néhoz ma pacient pravo na poskytovani zdravotnich
sluzeb na ,nalezité odborné #rovni“. Co konkrétné se rozumi nalezitou odbornou drovni,
upravuje §4 odst. 5 zakona o zdravotnich sluzbach stim, Ze se jedna o poskytovani
zdravotnich sluzeb ,podle pravidel védy a uznivanych medicinskych postupii, pri respektovani
individuality pacienta, s obledem na konkrétni podminky a objektivni moznosti®.

[37] Podle § 8 odst. 1 zakona o 1é¢ivech lze predepisovat, uvidér do obéhu nebo pouzivat
pri poskytovini zdravotnich sluzeb pouze registrované humdanni lécivé pripravky podle § 25,
neni-li stanoveno jinak.

[38] Pouzitim lé¢ivého pripravku off-label se zabyva § 8 odst. 4 zdkona o lécivech,
podle néhoz osetrujici lékar miize, pokud neni lécivy pripravek distribuovin nebo neni v obéhu
lécivy pripravek potrebmych terapeutickych vlastnosti, pouZit registrovany lécivy pripravek
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zpiisobem, ktery neni v souladu se soubrnem ddajii o pripravku, je-li vsak takovy zpisob
dostatecné odrvodnén védeckymi poznatky.

[39] Nejvyssi spravni soud se ztotoziuje se zavérem méstského soudu, ze zasadni pro
1é¢bu pacienta je to, aby byl hrazeny lé¢ivy pripravek vhodny k jeho 1é¢bé, tedy aby se
jednalo o lécbu lege artis. Jako lege artis muze byt indikovan 1 1éivy pripravek, ktery neni
registrovany pro pojisténcovo onemocnéni, ale jehoz uziti je dostateéné odivodnéno
védeckymi poznatky. Lze tedy uzavfit, ze za srovnatelnou léebnou alternativu lze
povazovat 1 lécivy pripravek off-label, pokud je jeho uziti lege artis.

III. B Kritérium jediné moznosti lécby ve stéZovatelové pripadé

[40] Poté, co Nejvyssi spravni soud shledal jako spravny zavér méstského soudu o tom,
\4 s 7 . . 4 \4 . /v . 4 eV _V 4 v
ze kritérium jediné moznosti 1é¢by z hlediska zdravotniho stavu pojisténce neni splnéno
také tehdy, pokud je k dispozici lé¢ivy pripravek sice neregistrovany, ale jehoz pouziti pro
1é¢bu pacienta je lege artis, zabyval se aplikaci téchto zavérl na stézovateltv pripad.
Posuzoval tedy, zda mél stézovatel pro svou lécbu k dispozici srovnatelnou lécebnou
alternativu, ktera by byla hrazena z vetejného zdravotniho pojisténi.

[41] Zakladni onemocnéni, které bylo stézovateli diagnostikovano, je adenokarcinom
zaludku. V ramci druhé linie paliativni 1é¢by byl stézovatel od 1. 3.2021 lécen lécivym
ptipravkem paclitaxel. Tento lé¢ivy pripravek sice neni registrovany pro lécbu
stézovatelova onemocnéni (a jde tedy o lécivy pripravek off-label), ale je pro tuto indikaci
hrazen z verejného zdravotniho pojisténi. Podle ndzoru zalované i krajského soudu
odpovida jeho pouziti pro stézovatelovu 1é¢bu poslednim poznatktim lékaiské védy a jedna
se tedy o lécbu lege artis. Lécbu Ucinnou latkou paclitaxel stézovateli ordinovala jeho
oSetrujici lékarka (a tedy jej zjevné shledala jako lege artis). Pozdéji shledala jako vhodnéjsi,
aby tato lécba byla kombinovana s lécivym pripravkem Cyramza, ktery obsahuje Gcinnou
latku ramucirumab.

[42] K namitce tykajici se stanoveni systémové uhrady lécivého pfipravku paclitaxel
pro stézovatelovo onemocnéni lze uvést, ze mezi stranami neni sporu o tom, ze tento
1é¢ivy pripravek je stézovateli hrazen z verejného zdravotniho pojisténi. Zavér méstského
soudu, ze 1é¢ivému pripravku paclitaxel byla pro stézovatelovo onemocnéni stanovena
systémova uhrada z verejného zdravotniho pojisténi, sice nema ptimou oporu ve spravnim
spise v podobé pislu§ného rozhodnuti SUKL, kasaéni soud v tom vak v posuzované véci
neshledal pochybent, které by mohlo mit vliv na zakonnost rozsudku méstského soudu ani
rozhodnuti zalované. Pokud byla 1é¢ba lécivym prostredkem paclitaxel stézovateli od
pocatku hrazena, nema konkrétni pravni titul, na jehoz zakladé byla Ghrada provedena,
vliv na spravnost zavért zalované ani méstského soudu.

[43] Stézovatel sodkazem na rozsudky kasacntho soudu ¢.j.5 Ads 131/2018-53
a¢.j.5 Ads 228/2019-81 namitl, ze pfi posuzovani, zda je splnéna podminka jediné
moznosti 1é¢by, by mél mit rozhodujici slovo osetfujici lékar zadatele o thradu.
Stézovatelova osetrujici lékarka doporucila lécbu Gcéinnou latkou ramucirumab
v kombinaci s 1é¢ivym pripravkem paclitaxel. Kasacni soud nezpochybriuje platnost zavéra
ptijatych v citovanych rozsudcich. Zduraznuje vsak, ze ve vztahu k pozici oSettujictho
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1ékare z téchto rozhodnuti plyne, ze zdravotni pojistovna ma pri hodnoceni zadosti podle
§ 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi primarné vychazet ze stanoviska osettujicitho
lékare v pripadé, ze ostatni shromazdéné podklady jednoznaéné nesvéd¢i o nespravnosti
jeho zavéru.

[44] Z tohoto posouzeni lze vychazet i v nyni posuzované véci. Nejvyssi spravai soud
se vSak nedomniva, ze by stanovisko stézovatelovy oSettujici lékarky MUDr. R. pfineslo
M v / 4 v v M i v 4 8% vV / v Ve /
jednoznaény zavér o tom, ze jedinou moznosti lé¢by stézovatele bylo vyhradné pouziti
/ Ve / 4 M 4 > VvV v Ve v/ v i i
Uc¢inné latky ramucirumab (lék Cyramza), af jiz samostatné ¢i pfipadné v kombinaci
s u¢innou latkou paclitaxel. Ostatné stejna léekarka stézovateli nejprve indikovala 1écbu
Uc¢innou latkou paclitaxel. Zaveéry lekarskych zprav, na néz stézovatel odkazoval jiz ve
spravnim rizeni, svéd¢i o jeho dobré reakci na tuto lécbu. Na podzim roku 2021 pak
oSetrujici 1ékarka stézovateli doporucila doplnit lecbu téz lécivym pripravkem Cyramza.
S ohledem na to, ze 1é¢ba Gcinnou latkou paclitaxel pfinasela priznive vysledky, se vsak
nejednalo o situaci, ze by dosavadni lécba selhavala. Naopak z lékatskych zprav plyne, ze
stézovatel tuto lécbu snasel v ramci moznosti dobfe. Nenastala tedy situace, ze by
stézovatele nebylo mozné 1é¢it Gc¢innou latkou paclitaxel a jedina moznost jeho lécby by
v/ M i M / Ve / v/ i /v / Ve / v/
spocivala v indikaci 1é¢ivého pripravku Cyramza. Doplnit 1é¢bu 1ééivym pripravkem
Cyramza tak lze povazovat spise za dalsi (dodatecnou) léecebnou moznost nez za jedinou
\4 Vv /v v _ 7/ Ve v v . v /

moznost stézovatelovy lécby. Kasaéni soud prisvéd¢uje méstskému soudu v tom,
\4 . /4 Vv / 4 /4 4 4 v/ 4 v Ve vV Vv v

ze ani z lékarskych zprav, které ve spravnim fizeni predlozil stézovatel, neplyne, ze by
nebylo mozné k lécbé pouzit uéinnou latku paclitaxel z davodu, ze by ji stézovatel spatné

/v v/ vV Vv /v Ve /v v/ / /
snasel, pripadné ze by tato lécba nepfinasela zadné vysledky.

[45] Srovnatelnost obou typu léc¢by pak zalovana i méstsky soud dovodily z odbornych
podkladd. Uvedly, ze kombinovana lécba G¢innymi latkami paclitaxel a ramucirumab byla
podle NCCN Guidelines stavéna na roven lécbé paclitaxelem samotnym. Stejnou -
nejvyssi kategorii doporuceni ma 1 ucinna latka ramucirumab (Cyramza) podavana
v monoterapii. RovnéZ podle studie ESMO i Modré knihy Ceské onkologické spole¢nosti
maji dotcené ucinné latky stejnou uroven doporuceni. Zavéry odborné literatury tedy také
nasvédcuji tomu, ze ucinna latka paclitaxel je srovnatelné Ucinna jako Gclinna latka
ramucirumab. V podrobnostech 1ze odkazat jak na vyporadani v rozhodnuti zalované, tak
na shrnuti méstského soudu v bodech 58 az 62 napadeného rozsudku.

[46] Na metaanalyticka data Cochranovského systematického prehledu stézovatel
odkazal azv kasalni stiznosti. Jedna se tedy o skutecnost uplatnénou po vydani
napadeného rozhodnuti, k niz kasani soud v souladu s § 109 odst. 5 s. f. s. nepfihlizi.

[47] Nejvyssi spravni soud se dale neztotoznil s nazorem stézovatele, ze by 1ékar mohl
zalozit svou odpovédnost jiz tim, ze by pacientovi naordinoval lé¢ivy pripravek, ktery neni
pro jeho onemocnéni registrovany. K takovému postupu je oSettujici 1ékat opravnén podle
jiz citovaného § 8 odst. 4 zadkona o 1é¢ivech. Odpovédnost 1ékate za zptisobenou Gjmu by
mohla byt zalozena vyhradné jeho postupem non lege artis. O takovou situaci by se vsak
indikaci ¢inné latky paclitaxel v posuzované véci nejednalo, nebot, jak vyplyva z vyse
uvedeného, paclitaxel byl k 1é¢bé stézovatele vhodny navzdory tomu, Ze se nejednalo o
1éivy prispévek registrovany.
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[48] Nejvyssi spravni soud shrnuje, ze zalovana 1 meéstsky soud dospély ke
spravnému zaveru, ze 1é¢ba lécivym pripravkem paclitaxel v monoterapii je srovnatelné
/ Ve 4 . 4 4 i i I Ve / v/ v/ v 4 4
Uc¢inna s jeho podanim v kombinaci s lé¢ivym pripravkem Cyramza, pripadné s podanim
tohoto 1é¢ivého pfipravku v monoterapii. Opak nevySel najevo ani z podkladd, které
dolozil stézovatel. Odborné zdroje, k nimz zalovana imeéstsky soud prihledly, stavi

v Ve / I Ve 4 v/ o v v \4 I Ve /
moznost uziti obou 1éivych pripravka v podstaté na roven. S ohledem na to, ze lécivy

v/ M M Vo /4 4 eV _V 4 4 v 4

pripravek paclitaxel je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, neni splnéna podminka
jediné moznosti lé¢by z hlediska zdravotniho stavu stézovatele, ktera by odtavodnovala
Ghradu lécivého pripravku Cyramza. Méstsky soud tedy postupoval spravné, pokud se
ztotoznil se zavéry, k nimz zalovana dospéla v napadenych rozhodnutich. Za této situace
kasacni soud jiz nepfistoupil k posouzeni posledniho kroku, jimz je hodnoceni
vyjimecnosti stézovatelova pripadu.

[49] K vyhradé stézovatele, ze si méstsky soud saim ucinil dsudek o jeho zdravotnim
stavu, ackoli k tomu nema odbornou kompetenci, uvadi Nejvyssi spravni soud nasledujici.
Spravni soudy skutecné nedisponuji odbornymi medicinskymi znalostmi, na zakladé
kterych by mohly samy ¢{init zavéry o jedinecnosti léc¢by (¢iojeji efektivité. Pri
rozhodovani tedy musi vychazet z dostate¢né prikaznych odbornych podkladu a zavéra
odborného lékarského personalu, jimiz byla dolozena zadost zalobce o mimoradnou
Ghradu a jez jsou soulasti spravniho spisu (rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu
¢. .9 Ads 214/2018-63, bod 33, a ¢.j.5 Ads 131/2018-53, bod 53). Podle Nejvyssiho
spravniho soudu se méstsky soud témto zasadam nezpronevéril. Neudinil si zadny odborny
zavér sam, bez opory v odbornych podkladech. Posouzeni rozhodnych skutkovych otazek
znalcem v fizeni pred méstskym soudem tedy za dané situace nebylo namisté.

[50] Nejvyssi spravai soud dodava, ze s ohledem na § 75 odst. 1 s. f. s., resp. v fizeni o
kasa¢ni stiznosti § 109 odst. 5 s. . s., nelze pfi soudnim prezkumu spravnich rozhodnuti
prihlédnout ke skutecnostem, k nimz doslo po vydani zalobou napadeného rozhodnuti.
Pokud vsak dojde na strané stézovatele ke zméné situace, ktera by, i s ohledem na zavéry

4 4 4 o 4 M Ve / .. /4 4
rozhodovaci praxe spravnich soudt k této problematice, mohla ptinést jiné rozhodnuti
zalované, ma stézovatel moznost opétovné pozadat zalovanou o mimoradnou uhradu
podle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

IV. Zavér a naklady fizeni

[51] Nejvyssi spravni soud dospél s ohledem na shora uvedené k zavéru, ze kasacni
stiznost neni divodna, a proto ji podle § 110 odst. 1 véty posledni s. f. s. zamitl.

[52] O nakladech fizeni o kasacni stiznosti Nejvyssi spravani soud rozhodl
podle § 60 odst. 1s. f.s. ve spojeni s § 120 s.f.s. Stézovatel ve véci nemél dspéch a
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zalované jako uspésné Ucastnici rizeni nevznikly zadné naklady nad ramec bézné tredni
v :
innosti.

Poucdeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pripustné.
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