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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté sloZeném z predsedy Stépana Vyborného a soudct
Karly Chaberové a Jana Kratochvila ve véci

zalobce: P. W.

zastoupen advokatkou JUDr. Klarou Dvorakovou
sidlem Za Pori¢skou branou 21/365, Praha 8

proti 5
zalované: Vseobecni zdravotni pojistovna Ceskeé republiky
sidlem Orlicka 2020/4, Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti revizni komise Zalované ze dne 30. 3. 2022, sp. zn. S-ZP-VZP-21-
04739221-T477,

takto:

I.  Zaloba se zamita.

II. Zadny z Glastnikd nema pravo na nahradu naklada fizeni.

Odavodnént:

Shodu s prvopisem potvrzuje X.
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L. Vymezeni véci a pribéh fizeni pted spravnim orginem

Zalobce se podanou Zalobou doméah4 zrudeni shora oznadeného rozhodnuti revizni komise
zalované (dale také ,revizni komise“), kterym bylo zamitnuto jeho odvolani a bylo
potvrzeno rozhodnuti Vseobecné zdravotni pojistovny, Regionalni pobolky Ostrava,
Odboru zdravotni péle, Oddéleni kontroly a revize zdravotni péle (dale jen ,regionalni
pobocka“ ¢i ,spravni organ I. stupné®) ze dne 14. 12. 2021, ¢. j. VZP-21-04739221-T477,
kterym byla zamitnuta zadost zalobce o mimoradnou thradu lécivého pripravku (dale jen
»,LP“) Cyramza (G¢inna latka ramucirumab) z prostredka vetejného zdravotniho pojisténi
dle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi).

Z obsahu spravniho spisu zjistil soud nasleduyjici, pro véc podstatné skutecnosti.

Zalobci byl v Eervenci 2020 diagnostikovan adenokarcinom Zaludku. V téZe dobé byla u
zalobce zahajena prvni linie paliativni chemoterapie rezimem FOLFOX s efektem parcialni
odpovédi. Nasledné doslo k redukei davek pro hematologickou toxicitu, od 11. cyklu byla
z téhoz duavodu vysazena lécba oxaliplatinou. V tinoru 2021 u zalobce doslo k progresi
nemoci. Dne 1. 3. 2021 proto byla u zalobce zahajena druha linie lécby paklitaxelem, jimz
je 1éCen dosud.

Zalobce Z4dal o mimo¥adnou thradu LP Cyramza prvné dne 24. 3. 2021 a nasledné dne 2.
8. 2021. Obe¢ tyto zadosti byly zalovanou zamitnuty. Od 21. 10. 2021 si zalobce hradi LP
Cyramza z vlastnich zdroju.

Zalobce opétovné podal dne 10. 11. 2021 Z4dost o mimotadnou Ghradu 1é¢ivého p¥ipravku
Cyramza (0¢inna latka ramucirumab) v poctu 18 baleni za Gcelem lé¢by adenokarcinomu
zaludku. K zadosti prilozil lékafskou zpravu oSettujici lékarky ambulance Onkologické
kliniky Fakultni nemocnice Ostrava ze dne 4. 11. 2021.

Regionalni pobocka zalované zadost zalobce shora oznadenym rozhodnutim ze dne 14. 12.
2021 zamitla, nebot nebyly naplnény podminky Ghrady z verejného zdravotniho pojisténi
dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Regionalni pobocka predné konstatovala, ze LP Cyramza je z verejného zdravotniho
pojisténi nehrazeny, nebot Statni ustav pro kontrolu léciv (dale jen ,SUKL®) nestanovil
podminky uhrady tohoto pfipravku z prostiedkt verejného zdravotniho pojisténi. Do 31.
1. 2021 byl LP Cyramza sice do¢asné hrazen z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi
M M . 4 / Ve / v/ 4 Vo /4 4 vV Vv 4
jako vysoce inovativni lécivy pripravek dle § 39d zakona o vefejném zdravotnim pojistént,
z divodu neprokazani nakladové efektivity vsak SUKL tomuto lé¢ivému piipravku dhradu
z vetejného zdravotniho pojisténi nepfiznal.

Ke kritériu jediné moznosti 1écby z hlediska zdravotniho stavu zadatele regionalni pobocka
predné uvedla, ze k 1é¢bé karcinomu zaludku se standardné pouziva paklitaxel, a proto byl
paklitaxel v monoterapii zvolen jako terapie, s niz se srovnavala Géinnost lécby latkou
ramucirumab. Ve studii Rainbow bylo zji$téno, Ze benefit kombinované lé¢by (paklitaxel
+ ramucirumab) nedosahuje ani 3 mésich. Registracni studie Regard pak fesila podani LP
Cyramza v monoterapii, pti¢emz efektivita lécby nasla odraz v podobé prodlouzeni
medianu preziti o 1,4 mésici. Regionalni pobocka dale piihlédla k doporucenym
postupum vydavanymi pfednimi americkymi odborniky pro oblast lé¢by onkologickych
onemocnéni sdruzenymi v National Comprehensive Cancer Network (tzv. NCCN
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Guidelines - dile jen ,NCCN Guidelines“), doporuceni Ceské onkologické spolednosti
Ceské léka¥ské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné (tzv. Modra kniha - dale jen ,Modr4
kniha“) a doporuceni European Society for Medical Oncology (tzv. ESMO Guidelines -
dale jen ,ESMO guidelines“). NCCN Guidelines hodnoti lé¢bu paklitaxelem v monoterapii
kategorii 1 (nejvyssi kategorie doporuceni), stejné jako kombinovanou lécbu
ramucirumabem a paklitaxelem. Lécba paklitaxelem v monoterapii je dle NCCN
Guidelines jednoznacné doporucovanou variantou lécby. Rovnéz tak Modra kniha a v ni
obsazené doporucené postupy vydané cilené pro lécbu karcinomu zaludku poéitaji s lé¢bou
paklitaxelem v monoterapii (prestoze pro indikaci karcinomu zaludku paklitaxel skutecné
neni registrovan). A také dle ESMO Guidelines je ve druhé linii pro pacienty doporudena
chemoterapie s taxany (docetaxel, paklitaxel), nebo irinotekanem nebo ramucirumabem v
monoterapii anebo v kombinaci s paklitaxelem.

Z uvedeného spravni organ I. stupné dovodil, ze lécba paklitaxelem (a take dalSimi
cytostatiky jako je irinotekan ¢i docetaxel) je hodnocena jako efektivni a dokonce
preferovany zpusob léc¢by a jedna se o 1é¢bu lege artis. Uvedené doklada také prubéeh
choroby zalobce, nebot 1é¢ba paklitaxelem vedla ke stabilizaci choroby. Lze tak
pokracovat v lécbé paklitaxelem v monoterapii, ktera byla zahajena v brezanu 2021 a je
efektivni.

Regionalni pobocka odmitla, aby byl za jedinou moznost ve smyslu § 16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi povazovan léCivy pripravek vzdy, kdyz je pro danou
indikaci registrovan jako jediny. VSechny lé¢ivé pripravky, které v dané indikaci nemaji
registrovanou alternativu, by optikou tohoto vykladu splnovaly podminku ,jediné
moznosti“. Opacny vyklad by ohrozoval funkcénost systému verejného zdravotniho
**V_V 4 i v / Ve / v/ M / i i 4 M / Ve /
pojisténi. Nelze dovodit, ze 1é¢ivé pripravky v neregistrovanych indikacich jsou netcinne.
Pokud udinné jsou (jako napt. paklitaxel), je jejich pouziti soudasti doporuceni odbornych
v 4 Vev v M M Vev/ v v/ / V7 ./
spolecnosti, pricemz jsou mnohdy dramaticky levnéjsi nez pripravky, které pozivaji
patentové ochrany. Zadné farmaceutické spolecnosti se vSak nevyplati paklitaxel
registrovat pro dalsi terapeutické indikace. Ze samotného faktu, ze LP Cyramza je v
indikaci karcinomu zaludku registrovan jako jediny, tak neplyne, ze je ,jedinou moznosti z
hlediska zdravotniho stavu pojisténce*.

K odkazu zalobce na judikaturu spravnich soudu regionalni pobocka uvedla, ze nepopira,
4 8% . 4 . . Ve U Ve Ve _/ \4 / Ve

ze lecba kombinaci ramucirumab + paklitaxel prinasi nadéji na urcité prodlouzeni zivota
(median 2,2 mésice) oproti lécbé paklitaxelem v monoterapii (na zakladé toho byla ostatné
tato kombinace registrovana), jakkoli nelze dovodit, zda bude mit takova 1é¢ba ptinos i v
konkrétnim pripadé zalobce, ktery je léen schématem, jez nebylo studovano. Tato
skutenost vsak sama o sobé neni z hlediska naplnéni kritéria ,jediné moznosti“ diikazem,
\4 . 4 /v v / Ve Vev/ A /v M . \4
ze se jedna o lecbu podstatné Gcinnéjsi nez je lécba paklitaxelem v monoterapii a ze
paklitaxel v monoterapii nepredstavuje srovnatelnou alternativu.

Spravni organ L stupné ke kritériu jediné moznosti 1é¢by uzavrel, Ze efektivnim
v . . ’ ’ sV . v . ’ 7
prostredkem k realizaci prava na bezplatnou zdravotni péci je nepochybné definovani
/ \4 v v . 4 ’ A /4 4
rozsahu hrazenych sluzeb, napt. prostfednictvim § 16 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ale také soucasné vytvoreni systému regulacnich nastroju, které zajisti funkénost
*1° /4 Vo /4 4 **V_V 4 M \4 */ Ve Vev/
a stabilitu systému. Nelze z verejného zdravotniho pojisténi uhradit vzdy tu ,nejicinnéjsi
lé¢bu”. Opacény zavér, tj. thrada vzdy jen té nejacinnéjsi 1é¢by, nevyplyva ani z Umluvy o
pacny J Y J ) y YPy y
. ’ ’ . .y ’ . .y - 17 . ’
lidskych pravech a biomediciné. Podminka jediné moznosti le¢by z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce tak neni v pfipadé zalobce splnéna.
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K vyjimeénosti pfipadu regionalni pobocka odmitla tvrzeni zalobce, ze 1écba LP Cyramza
ma potencial vyznamného prodlouzeni doby preziti. Bez ohledu na to, zda 2,2 mésice lze
v ’ 7« v ’ V Ve 7 Ve s . . .y /
povazovat za ,vyznamné“ prodlouzeni doby preziti ¢i nikoliv, tak stejny potencial ma LP
Cyramza u vSech pojisténct. Skutecnost, ze je zalobce v relativné dobrém stavu
(performance skore PS 0-1), je podminkou nezbytnou pro to, aby se systémove 1é¢bé vabec

o , e v e, e
mohl podrobit, nikoli podminkou vyjimeénosti. Vékova kategorie pojisténce je pak pro
vyskyt karcinomu zaludku spise charakteristicka, nikoliv vyjime¢na. Regionalni rada
rovnéz odmitla poukaz zalobce na zakazanou diskriminaci a judikaturu ESLP. Na zakladeé
/ v 4 v 4 4 4 v 4 v v v/ vV Vv M

uvedenych skutecnosti dospél spravni organ L. stupné k zavéru, ze v pripadé zalobce nejsou
dany vyjimecné okolnosti ve smyslu ustanoveni § 16 zakona o vefejném zdravotnim
pojistént.

Odvolani zalobce zamitla revizni komise zalované zalobou napadenym rozhodnutim.

K podmince jediné moznosti 1é¢by revizni komise uvedla, ze v NCCN Guidelines nenti
rozliSovano mezi ,prvani moznosti lécby“ a dalsimi moznostmi, které jsou ,méné vhodné“.
Vsechny uvedené typy lé¢by maji stejnou Groven doporucent, tedy take 1é¢ba paklitaxelem.

Revizni komise dale vsouladu s prvostupniovym rozhodnutim konstatovala, ze byt
registrace lécivého ptipravku bezpochyby doklada bezpecnost a Glinnost tohoto 1é¢ivého
ptipravku, nelze ji povazovat za dukaz, ze registrovany LP je zaroven jedinou moznosti z
hlediska zdravotniho stavu pojisténce ve smyslu § 16 zakona o vefejném zdravotnim

**V_V 4 M /v .. / / Ve / v/ i M VA 4 v
pojisténi za situace, kdy lécba jinym lécivym pripravkem (paklitaxelem) je soudasti vsech
doporuceni odbornych spoleénosti. Pii opa¢ném vykladu by vstoupily do thrady z

v - / v o v / Ve / v/ /4 . 4 . M M
verejnych prostredkl naprosto vsechny lécivé pripravky, které jsou v dané indikaci
registrovany jako jediné.

Revizni komise odmitla, ze by z Modré knihy bylo mozno dovodit, ze ve 2. linii lécby
musi byt podan vyhradné LP Cyramza. Spravni organ I. stupné mohl dospét k jinym
zavérum nez osetfujici lékar zalobce. Mohl proto uzaviit, ze lécba LP Cyramza +
paklitaxel neni ,podstatné Gcinnéjsi“ nez lécba paklitaxelem. Revizni komise doplnila, ze
mira lecebné odpovédi 1 veli¢iny jako median preziti ¢i median ¢asu do progrese nemoci
jsou statisticke veli¢iny, které ukazuji na pravdépodobnost ¢i Cetnost vyskytu urcitého jevu
ve studované populaci, nejsou vsak vzdy jednoznacné schopny identifikovat, zda ten ¢i
onen konkrétni pojisténec bude mit z 1éCby profit a jak bude velky. V praxi tedy sice
pacient, ktery neodpovida na lé¢bu prvni linie, mize odpovidat na linii druhou a naopak.
Z dolozenych dat nelze zalobce zatadit jednoznacné do kategorie favorizujicich
kombinovanou lécbu.

Revnizni komise odmitla, ze spravni organ L. stupné piipad zalobce pausalizoval. Naopak,
vzal v ivahu veskeré individualni skutkové okolnosti na strané zalobce, které v fizeni vysly

. . : v : PN
najevo, a tyto skutecnosti velmi podrobné zhodnotil, pochopitelné i s prihlédnutim k

. .o , . qe . ’ vV o+ 7 ’ v Vg v ’
objemu zdroju, kterymi disponuje systém verejného zdravotniho pojisténi. Fakt, ze systém
verejného zdravotniho pojisténi nedisponuje neomezenymi zdroji, nelze oznalit za
»nedostatek, ktery nesmi jit k tizi zadatele®.

II. Obsah Zaloby
Zalobce predné zpochybriuje posouzeni podminky jedine¢nosti 16¢by LP Cyramza.

Zalobce uvadi, Ze s ohledem na § 8 odst. 4 zikona & 378/2007 Sb., o 1édivech a o zménich
nékterych souvisejicich zakont (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen

Shodu s prvopisem potvrzuje X..
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»zakon o 1é¢ivech®), muze byt 1ééen pouze LP Cyramza, a to bud’ v monoterapii nebo v
kombinaci s paklitaxelem, nebot pouze tato je lécbou on-label. Lécéba paklitaxelem v
monoterapii je naproti tomu lé¢bou off-label. Aby mohla byt zalobci indikovana, musel by
byt splnén pozadavek absence jiné on-label lécby. V ptipadé zalobce vsak tomu tak neni.
On-label 1é¢ba LP Cyramza je k dispozici, pouze neni hrazena z verejného zdravotniho
pojisténi. Zalobce odkazuje na rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 23. 9. 2021, sp.
zn. 11 Ad 2/2021. V citovaném i v feseném pripadé byla soudnimu pfezkumu podrobena
situace, kdy v lécbé pacienta proti sobé stoji moznost lé¢bou lécivym pripravkem
indikovanym pro jeho onemocnéni, avsak nehrazenym, a lécbou 1é¢ivym pripravkem bez
indikace v souhrnu Udaji o pfipravku, avsak hrazenym. V souladu s principem
predvidatelnosti soudnich rozhodnuti by Méstsky soud mél v obdobné véci rozhodnout
stejné.

Zalobce namita, Ze zalovana zcela imyslné dezinterpretuje doporu¢eni NCCN, resp. zcela
ignoruje Cesky kontext a omezeni vyplyvajici ze zdejsich pravnich predpisu a rozhodnuti
SUKL o registraci LP Cyramza. Tato doporudeni potvrzuji, Ze kombinace LP Cyramza a
paklitaxelu by méla byt nasazena jako lécba prvni volby. Doporuceni NCCN tedy plné
odrazi registrace LP Cyramza pro Ceské prostfedi a znéni souhrnu 4daji o ptipravku. K
obdobnému zavéru je tieba dospét také ve vztahu k Modré knize.

Zalobce se dale dovolava doporucenti osettujicich lékart, ktefi povazuji 1écbu LP Cyramza
za jedinou moznou. Zohlednuji pritom aktualni stav zalobce a veskeré dostupné
terapeutické moznosti. Soucasné vsak reflektuji také skuteénost, ze pravé LP Cyramza je
. P sV . v . . ’ v ’
jedinym lé¢ivem on-label, a je tak tfeba indikovat pravé tento s ohledem na zakonnou
prekazku vyplyvajici z § 8 odst. 4 zakona o lécivech. Navic ze zpravy osettujici lekarky

/ 4 v /v M b o i v i v/ /7 SN v
vyplyva, ze 1é¢ba paklitaxelem v monoterapii pusobila zalobci nezadouci uéinky v podobé
hematotoxicity. Zalobce mini, ze pfi zohlednéni vyvoje stavu pacienta bylo zjevné, ze pri
dal$im pokracovani lécby paklitaxelem bude dochazet k dalsimu zhorsovani jeho stavu a v
urcitém okamziku by jiz nebylo mozné lécbu podat vibec. Zalobce se dovolava rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu sp. zn. 4 Ads 394/2019.

Zalobce je dale presvédcen, ze spliuje také podminku vyjimecnosti pripadu. Poukazuje na

o * . v 4 / v v . v / 4 /. 4 v 4
svyj relativné nizky vek, celkové relativné dobry stav a potencial vyznamného prodlouzeni
doby doziti. Podminku vyjimecnosti splnuje rovnéz ve smyslu rozsudku Méstského soudu
v Praze sp. zn. 11 Ad 2/2021, kdy pouziti LP Cyramza muze zalobci velmi pravdépodobné
zajistit relativné dlouhou dobu preziti, resp. vyznamné snizit riziko progrese onemocnéni s
nasledkem smrti nebo riziko Gmrti v kratkém case. Zalobce dopliuje, ze v jeho pripadé
dochazi k lepsi 1é¢ebné odpovédi nez median.

V doplnéni zaloby ze dne 26. 5. 2022 zalobce odkazal na odborné vyjadteni pfednosty
onkologické kliniky Fakultni nemocnice Ostrava ze dne 23. 5. 2022, dle kterého zalobce na
lé¢bu LP Cyramza reaguje velmi dobfe a zcela v souladu s odbornym pfedpokladem
opétovné vyjadfenym osetiujici lékatkou. Tim je potvrzeno, ze lé¢ba LP Cyramza
v monoterapii nebo v kombinaci s paklitaxelem ptedstavuje jedinou moznost lécby.

III. Vyjadfeni zalované

Zalovana ve vyjadfeni k zalobé nejprve uznava, ze LP Cyramza je jako jediny lé¢ivy
v/ . 4 / V1L V v /v > .. Ve
pripravek registrovany k lécbé onemocnéni zalobce, a to bud v monoterapii (pouzije se
samotny LP Cyramza) nebo v kombinaci s paklitaxelem. Podstatou fizeni o mimoradné
/ v v 4 Mt 4 4 . J . M . 4 . M / v/ Ve
Ghradé vsak neni zjistovani, zda je v dané indikaci registrovan pouze jediny pripravek ¢i
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zda je registrovanych 1é¢ivych pripravka vice. Takova dinnost by méla zcela formalni
charakter a neméla by jakykoliv vztah ke zdravotnimu stavu konkrétniho pojisténce, jenz

4 4 v/ vV Vv /4 v 4 v v v/ /v v 4
navrh podal. V daném pripadé zalovana dospéla k zavéru, ze dalsi lécebnou moznosti pro
pojisténce je paklitaxel.

Zalovana dale obsahle rozporuje zavéry rozsudku Méstského soudu v Praze sp. zn. 11 Ad
2/2021, jichz se dovolava zalobce, tykajici se preference on-label lécivého pripravku. Pokud
by méla platit argumentace zalobce, Ze neni mozné v jeho indikaci vyuzit pro 1écbu
paklitaxel, pak by dosavadni postup poskytovatele zdravotnich sluzeb bylo mozné
hodnotit jako prestupek podle § 103 odst. 5 pism. b) zikona o lé¢ivech. Zalovani se
dovolava NCCN Guidelines, z nichz plyne, ze ve druhé linii je v lécbé
pokrocilého/metastatického karcinomu zaludku se stejnou kategorii doporudeni 1 (tj.
nejvyssi) doporucovan ramucirumab + paklitaxel, docetaxel, paklitaxel a irinotekan. Stejny
postoj k ramucirumabu a chemoterapii, tj. pouziti paklitaxelu, maji také ESMO guidelines
a Modra kniha, a to presto ze tento 1é¢ivy pripravek, resp. G¢inna latka, neni pro 1écbu
adenokarcinomu zaludku registrovana v zadné clenské zemi EU ani USA. Paklitaxel v
monoterapii presto nepochybné odpovida aktualnimu védeckému poznani.

~ / 4 4 \4 i 4 / Ve / v/ Ve i M M 4 v 4
Zalovana uznava, ze registraci lé¢ivého ptipravku pro urcitou indikaci statem urdena
autorita potvrzuje, ze léCivy pripravek predstavuje ovérenou metodu 1écby. Soucasné to
vSak neznamena, ze by jiné, pro tuto indikaci neregistrované varianty lécby nemohly byt
pro pacienta rovnéz vhodné. Zalovana mini, ze je nezbytné zvazit i sir$si vztah mezi
zakonem o lé¢ivech, zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach®), a
zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, resp. vztah mezi regulaci pouzivani 1é¢ivych
ptipravkd, pravni Gpravou autonomie vule pacienta k poskytovani zdravotnich sluzeb a
zakonem vymezenym rozsahem pfistupu k hrazenym sluzbam v ramci systému verejného
zdravotniho pojisténi. Pouze hodnoceni celého pripadu v kontextu vsech souvisejicich
4 4 v * o V] 4 . 7/ 4 4 v a4 Ve /
pravnich predpist povede k odpovédi na otazku, zda existuji pravni prekazky pro pouziti
.. / / Ve / v/ o \4 / Ve / v/
jinych lécivych pripravka nez pouze 1écivého pripravku Cyramza. V tomto ohledu k
rozsudku sp. zn. 11 Ad 2/2021 zalovana dodava, ze se soud vubec nezabyval autonomii
vule pacienta. Pravni Gprava vztahu poskytovatele (lékare) a pacienta dle zikona o
zdravotnich sluzbach akcentuje zajem na prospéchu pacienta, zajem na jeho kvalitni lecbe.
Napéti mezi povinnosti 1éCit on-label lé¢ivym pripravkem a pravo zvolit si konkrétni lé¢bu
z vice moznych variant, musi byt vyfeseno ve prospéch volby lécby pacientem -
v - v v ’ Ve / v 4 M v 4 /) 7/
samozrejmeé za predpokladu nalezitého pouceni pacienta poskytovatelem predchazejicimu
7 . / ~ / . v /I 12V ’
vysloveni informovaného souhlasu. Zalovana opakuje, ze samotna lécba off-label nemusi
predstavovat, a obvykle ani nepredstavuje, 1é¢bu non lege artis. Ustanoveni § 8 odst. 4
zakona o 1élivech je tedy tieba vykladat tak, ze off-label terapii je mozné vyuzit i tehdy,
4 I Ve /. v/ M M ’ 4 v I Ve / v/ v /4
pokud nenti lécivy pripravek distribuovan nebo neni v obéhu lééivy pripravek potfebnych
terapeutickych vlastnosti z divodu, ze pouziti takovych (on-label) lé¢ivych pripravka
pacient vylou¢i svym rozhodnutim uéinénym v souladu s pravem aprobovanym postupem.
Opacny vyklad by nutné vedl k vyvolani extrémni nejistoty v kazdodenni klinické praxi a
ve svém dusledku by fakticky omezoval dostupnost zdravotni péce.

Zalovana uzavira, ze § 8 odst. 4 zikona o lé¢ivech nepredstavuje prekizku pro pouZiti
paklitaxelu v rezimu off-label pti 1é¢bé pojisténce. Pojisténec tedy muze k 1éCbé svého
onemocnéni vyuzit paklitaxel v rezimu off-label. Stejné tak bude moci vyuzit zalobce ke
své lécbé 1 LP Cyramza, v takovém pripadé vSak nebude moci prosttedky na svou 1écbu
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v A / 4 **V_V 4 ~ 4 4 v / vV vV N /

Cerpat z verejného zdravotniho pojisténi. Zalovana ma za to, ze takové feseni je rozumneé,

spravedlivé a pojisténce nijak neznevyhodriuje, nebot lécba paklitaxelem (tj. 1é¢ba lege artis

Ve ./ \4 / o oV / **V_V i vV . /

v rezimu mediciny zalozené na dukazech) muaze byt pojisténci uhrazena z vefejnych

financnich prostfedkl. SoucCasné mu toto reSeni nebrani ve zvoleni i jiné metody lécby,

av$ak na jeho naklady, nebot z omezenych zdroji verejného zdravotniho pojisténi neni
\4 4 .. v v M / Vv 4 o

mozné uspokojit vsechny pozadavky jeho tcastnikd.

K podmince vyjimec¢nosti pripadu zalovana uvadi, ze vékova kategorie zalobce je pro
vyskyt karcinomu zaludku spise charakteristicka, nikoliv vyjimecna. Ani relativné dobry
zdravotni stav zalobce neni okolnosti, kterou by bylo mozné povazovat za vyjimecnou. A
ani okolnost, ze LP Cyramza potencialné prodluzuje dobu ptreziti, nelze z hlediska
vyjimecnosti pripadu povazovat za relevantni.

V dal$im vyjadfeni (v reakci na doplnéni zaloby ze dne 26. 5. 2022) zalovana uvedla, ze
nikdy netvrdila a netvrdi, ze kombinace Cyramza + paklitaxel nemuaze byt v pripadé
v / Ve 4 v/ 4 M v/ / / v v 4 4 4 v 8%
zalobce G¢inna. Podstatou fizeni o mimoradné thradé vsak neni prokazovani, ze lécba
navrzena k Ghradé je Ucinna, ale ze predstavuje z hlediska zdravotniho stavu pojisténce
M M v \4 4 /v / M M v / vV /7 Ve 4 ~ 4
jedinou moznost, tedy ze ostatni léCebné modality jsou podstatné méné Glinné. Zalovana

4 4 4 i /4 M / o Ve 4 **V_V o
odmitla spravni praxi, ktera by bez ospravedlnitelného divodu prfiznavala pojisténctim,
kterym se dostalo moznosti dany lécivy pripravek uzivat, vice prav, nez pojisténcum, kteri
takovy ,dikaz“ o u¢innosti nemohou mit k dispozici.

IV. Argumentace ucastnikd Fizeni pfi jednani

Pravni zastupkyné zalobce pfijednani setrvala na podané zalobé. Uvedla, ze napadena
rozhodnuti nerespektuji zakon ani dosavadni judikaturu. Poukazala na rozsudek sp. zn. 11
Ad 2/2021 stim, ze jiz sohledem na jeho zavéry je u zalobce splnéna podminka
jedine¢nosti 1é¢by. Zalobce pfi jednani obsahle rekapituloval sviij zdravotni stav a pribeh
1é¢by. Konstatoval, ze vyvoj jeho zdravotniho stavu se povétsinou pohybuje ,ve vlnach®.
Dovolaval se skutecnosti, ze jim hrazena lécba LP Cyramza je zjevné Ucinna, a proto neni
divod, aby mu nebyla hrazena z verejného zdravotniho pojisténi. Odmital, ze by jim
pozadovana lécba nebyla jedinou moznou a ze by jeho ptipad nebyl vyjimeény; naopak
veskeré okolnosti jeho onemocnéni a dosavadni lecby dokladaji opak. Apeloval
na prihlédnuti k eticko-humannim podminkam jeho pripadu.

Zalovana p¥i jednani setrvala na své pfedchozi argumentaci. Zdtraznila, e v dané véci
nebyly splnény podminky pro aplikaci § 16 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi.
K dotazu soudu uvedla, Ze v pfipadé off-label pouziti paklitaxelu se jedna o systémové
stanoveni Uhrady z prosttedki vefejného zdravotniho pojisténi. Konstatovala
nékolikanasobné vyssi nakladovost LP Cyramza oproti paklitaxelu.

V. Posouzeni zaloby Méstskym soudem v Praze

Soud dle § 75 s. f. s. prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti, jakoz i ftizeni, které
predchazelo jeho vydani, v rozsahu Zalobou tvrzenych bodi nezikonnosti, kterymi je
vazan, podle skutkového a pravniho stavu ke dni vydani zalobou napadeného rozhodnuti,
a dospél k zavéru, ze zaloba je nedtivodna.

A. Vychodiska vykladu

Podle § 16 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi prislusna zdravotni pojistovna
hradi ve vyjimednych pfipadech zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené,
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je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce.

Soud predesila, ze v poslednich letech Nejvyssi spravai soud vydal nékolik rozsudku
tykajicich se vykladu § 16 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jedna se
predevsim o rozsudky ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads 28/2018-58, ze dne 12. 12. 2019, ¢. 5. 9
Ads 214/2018 - 63, ze dne 17. 12. 2019, ¢. j. 4 Ads 394/2019 - 110, ze dne 21. 1. 2020, ¢. j. 5
Ads 228/2019-81, ze dne 29. 9. 2020, ¢. j. 10 Ads 107/2020 - 63. Kasa¢ni soud v téchto
rozsudich dospél k nasledujicim vychodiskim interpretace § 16 odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojistént, s nimiz se méstsky soud ztotoznil.

Pfi Gvahach o interpretaci a aplikaci § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neni
mozné vychazet pouze ze znéni tohoto ustanoveni. Ulelem zakona o vetejném zdravotnim
**V_V 7 4 /4 4 4 / Ve v M M
pojisténi je provedeni prava na ochranu zdravi a na zdravotni péci podle ¢l. 31 Listiny

/ ’ / ’ . . / , Jve
zakladnich prav a svobod, které zahrnuje mj. pravo na bezplatnou zdravotni péci na
/ v vV o+ / cev. Vo / . v ,
zakladé verejného zdravotniho pojisténi. Toto pravo sice lze uplatiiovat pouze v mezich

4 o B 4 Vs v Ve ® i i i 4 v 7 4 o
zakont, které jej provadéji, avsak pri interpretaci a aplikaci provadécich zakona je nutno
zachovat podstatu a smysl zakladniho prava na bezplatnou zdravotni pééi a nesmi dochazet
k nedivodné diskriminaci (Cl. 4 odst. 3 a 4 Listiny zakladnich prav a svobod).

Ustavni{ soud v nalezu ze dne 4. 6. 2003, sp. zn. PL. US 14/02, & N 82/30 SbNU 236,
k otazce primé uhrady zdravotni péce konstatoval: , Tim je stanoven v souladu s sistavnimi
principy vyvojovy trend vereiné zdravotni péce ve sméru kvalitni, plnobodnotné a 1ucinné péce
na zakladé rooného postaveni vsech pojisténcil. Z dstavnich i zakonnych principii nelze tuto péci
délit na jakousi zdkladni, levnéisi® ale méné vhodnou a méné ucinnou, a na nadstandardni,
drast, ale vhodnést a iicinnéisi.“ Podobné Ustavni soud v nalezu ze dne 30. 5. 2017, sp. zn.
PL. US 3/15, & N 89/85 SbNU 503, uvedl: , Vhodnost a #iéinnost léchy jednoduse nesmi byt
zavisla na financnich moznostech obcana, jemuz ma byt poskytnuta. Bude-li vsak tento
poZadavek naplnén, pak je véci zakonoddarce, aby - nad tento nezbytny ramec - stanovil, zda a
jaka dalsi zdravotni péce ¢i zdravotni pomiicky maji byt poskytoviny bezplainé, pripadné za
Sistecnou dibradu, a které nikoliv.“ Koneéné v nalezu ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. IIL. US
2332/16, &. N 74/89 SbNU 133, Ustavni soud svou dosavadni judikaturu k otdzce priva na
ochranu zdravi a na zdravotni péci shrnul nasledovné: ,Podstata a smysl tohoto zdakladniho
prava budou zachovany tebdy, bude-li obéansim zaruceno bezplatné poskytnuti zdravotni péce a
zdravotnich pomiicek potrebnych pro zlepseni nebo zachovini jejich zdravotniho stavu nebo
zmirnéni jejich utrpeni, a to formou takového osetveni a léchy, jez odpovidaji objektivné
zjisténym potrebam a pozadavkim nalezité sirooné a lékarské etiky [...]“.

Z citovaného § 16 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi vyplyva, ze pro jeho aplikaci
musi byt splnény kumulativné tfi podminky: (i) musi se jednat o zdravotni sluzby
zdravotni pojistovnou jinak nehrazené, (ii) musi byt dana vyjimecnost pripadu pojisténce a
(i) musi se jednat o poskytnuti takové zdravotni sluzby, ktera je jedinou moznosti z
hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

O splnéni prvni podminky ke dni vydani zalobou napadeného rozhodnuti neni v

4 v/ v i v 4 4 v 4 4 . 4
posuzovaném pripadé pochyb. Sporné je pouze naplnéni druhé a treti podminky, k nimz
se vztahuji nejen nosné divody napadeného rozhodnuti Zalované, ale také zalobni
argumentace zalobce.

Soud se tudiz zaméfil na zhodnoceni ,jediné moznosti lécby z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce” a ,vyjimecnosti pripadu pojisténce®, které predstavuji typické neurcité pravni
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pojmy. Situace, kdy pravni predpis verejného prava pouziva pojem, ktery dale nevymezuje,
pfitom neni nijak vyjimecnd; tyto pojmy jsou napliovany zejména aplikacni praxi
spravnich organt, potazmo judikaturou spravnich soudd - a to vzdy s pfihlédnutim k
teleologické racionalité pfislusného pravniho predpisu a ke specifikim kazdého
individualniho ptipadu.

Zaroven soud Gvodem podotyka, ze je-li splnéna podminka jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce, bude ¢asto splnéna i podminka vyjimecnosti situace (viz
rozsudek zdejsiho soudu ze dne 21. 6. 2018, ¢. j. 14 Ad 13/2017-50). Neznamena to ale, ze
tyto dvé samostatné podminky jsou ve skutecnosti podminkou jedinou a ze by se mély
prestat od sebe rozlisovat. I kdyz by slo o jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce, neni tim samym dano, ze vzdy pijde o vyjimecny pripad, ktery musi vyustit v
ptiznani thrady podle § 16 predmétného zakona. Aby pojistovna mohla zadosti o
mimoradnou uthradu vyhovét, musi k nevhodnosti dosavadni lécby ¢ k vycerpani
obvyklych lé¢ebnych moznosti pfistoupit jesté dalsi vyznamna okolnost ¢i souhrn dilcich
okolnosti, které ¢ini pripad konkrétniho pojisténce ojedinélym (rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 29. 9. 2020, ¢. j. 10 Ads 107/2020 - 63).

B. Podminka jediné moznosti lécby - vliv registrace pfipravku

K podmince jediné moznosti lécby z hlediska zdravotniho stavu pojisténce
v v/ v/ 4 / vV v 4 v M v v /
v probéhnuvsim ftizeni v prvé radé rezonovala otazka dopadu skutecnosti, ze pozadovany
LP Cyramza je registrovan pro indikaci karcinomu zaludku, a to na rozdil od lécby
) W2, : : . , o : ,
paklitaxelem. Pouziti paklitaxelu je off-label, tj. mimo ramec schvaleného a registrovaného
souhrnu daji o pfipravku. Zalobce mini, ze jiz z tohoto davodu by mél byt tento
v/ v / . . v 3% . ’ VIR
ptipravek povazovan za jedinou moznost 1éc¢by z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Soud je srozumén se zavéry zdejsitho soudu vyfcené v rozsudku sp. zn. 11 Ad 2/2021.
K tomu soud predesila, ze rozhodnuti jiného senatu zdejsiho soudu nejsou pro dalsi senaty
zavazna. Jakkoli odchyleni se od rozhodovaci praxe koliduje s principem pravni jistoty, tak
1 pres negativa tohoto postupu povazoval nyni rozhodujici senat za nezbytné rozhodnout
odlisné od 11. senatu. Nyni rozhodujici senat shledal, ze v dané véci se nejedna o
konstantni zavér judikatury, nybrz prozatim o izolované rozhodnuti, vuéi jehoz
odavodnéni postavil dale uvedenou argumentaci.

oud souhlasi s 11. senatem, Ze pravni Uprava pouziti lé¢iv a jejich uvadéni na trh stoji
Soud souhl 11 t p p pouziti | jejich uvad trh stoj
. ’ v 4 v v 4 . I Ve 4 v/ Ve Ve / .
primarné na zasadé predchozi registrace 1é¢iveho pripravku. Pfi pouziti off-label nejde o
pouziti pripravku bez registrace, ale o pouziti pfipravku sice registrovaného, nikoliv vsak
pro konkrétni indikaci. V ramci néj je tfeba rozlisit dvé roviny: (i) uziti off-label lékafem v
individualnich ptipadech a (i) systémové stanoveni thrady z prosttedkt vetejného
zdravotniho pojisténi pro off-label pouziti.

Prvni rovinu upravuje § 8 zakona o lécivech. Ten vodst. 1 vété prvni stanovi, ze
predepisovat, uvadér do obéhu nebo pouzivar pri poskytovini zdravotnich sluzeb lze pouze
registrované humdnni lécivé pripravky podle § 25, neni-li dale stanoveno jinak. Odst. 3
upravuje pouziti neregistrovaného pripravku a odst. 4 upravuje pouziti off-label, pfi¢emz
stanovi, ze osetrujict lékar miize, pokud neni lécivy pripravek distribuovin nebo neni v obéhu
lécivy pripravek potrebmych terapeutickych vlastnosti, pouZit registrovany lécivy pripravek
zpiisobem, ktery neni v souladu se soubrnem didaji o pripravku, je-li vsak takovy zpisob
dostatecné odivodnén védeckymi poznatky.
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Druhou rovinu off-label pouziti upravuje zakon o vefejném zdravotnim pojisténi. Ten v §
15 odst. 5 véta prvni stanovi, ze ze zdravotniho pojisténi se hradi pri poskytovani
ambulantni zdravotni pece lécive pripravky a potraviny pro zvlastni lékatské acely, pokud
pro né Ustav rozhodl o vy3i thrady (§ 39h). Ustavem je pro ucely tohoto zakona SUKL (§
14 odst. 5 citovaného zakona). Dle § 39b tohoto zakona plati, Ze o vys$i a podminkach
Ghrady lécivych pfipravka a potravin pro zvlastni lékatské cely rozhoduje Ustav. Takové
rozhodnuti Ustav muze vydat v pripadé, ze lécivy pripravek byl registrovan nebo bylo
schvaleno pouziti neregistrovaného léciveého pripravku v ramci specifického lécebného
/v 4 4 4 v i 4 /4
programu podle zvlastniho pravniho predpisu. Podle § 39b odst. 2 pism. a) zakona o
v - 4 4 **V_V 4 Ve 4 / vV 4 /. / Ve 4
verejném zdravotnim pojisténi se pri stanoveni vySe a podmmek Ghrady u lé¢ivého
ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lékatské ucely posuzuji jeho terapeutlcka Gcinnost a
bezpetnost. Dle § 39b odst. 3 véty druhé tého zakona Ustav mbZe stanovit Ghradu u
registrovaného lécivého pripravku i pro indikace v souhrnu Udaju o pripravku neuvedené,
M Vv M Ve / / Ve / v/ V. Vv o v v / v /
jestlize je pouziti lé¢ivého pfipravku dostateCné oduavodnéno soucasnym védeckym
4 4 M i Ve / / Ve 4 v/ M i \4 4 /v M i 4 v
poznanim a je-li pouziti lécivého ptipravku jedinou moznosti lécby, nebo je-li nakladové
efektivni ve srovnani se stavajici lecbou. O stanoveni vyse a podminek thrady rozhoduje
SUKL rozhodnutim, jehoz podminky upravuje § 39h zakona o verejném zdravotni m
pojistént.
V pripadé lecby karcinomu zaludku paklitaxelem se jedna o druhou situaci, nebot tato
1é¢ba je systémové hrazena z prostredku verejného zdravotniho pojisténi, prestoze se
v pripadé indikace karcinomu zaludku jedna o off-label pouziti 1é¢ivého pripravku. Ze
4 / 4 / Ve / Ve / 4 v M v/ v /v
stanoveni systémoveé Uhrady pro off-label uziti pritom vyplyva, ze i v pripadée lécby
karcinomu zaludku paklitaxelem musela byt posouzena jeho terapeuticka ucinnost a
bezpeénost, nebot pro jeho thradu z prosttedka vefejného zdravotniho pojisténi musela
byt splnéna podminka, ze se jedna o lécbu, ktera je dostateéné odtvodnéna soucasnym
védeckym poznanim (viz § 39b odst. 3 véty druhé ziakona o verejném zdravotnim
pojisténi). Z toho lze dovodit, ze se obecné muze jednat o lécbu lege artis. Postupem lege
artis je treba rozumét postup v souladu se souCasnymi poznatky lékarske védy neboli v
souladu s profesnimi standardy (viz nalez Ustavniho soudu ze dne 2. 3. 2015, sp. zn. I. US
1565/14, bod 38). Tato skutecnost se pak dle soudu musi odrazit ve vykladu § 16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.
Soud mini, ze pro posouzeni podminky ,jediné moznosti 1é¢by z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce® je zasadni, zda existuji dal$i, srovnatelné Glinné postupy, které jsou v
souladu se souasnymi poznatky lékarské védy. Neboli zda existuje jina 1é¢ba lege artis. A
teprve podptirné muze byt zohlednéno, zdali existuje lécivy pripravek, ktery je registrovan
k 1é¢bé konkrétniho onemocnéni. Zasadni zistava existence jiné srovnatelné Gcinné 1écby a
nikoli registrace lé¢ivého ptipravku dle zikona o lécivech. Obzvlasté v pripadé
systémového off-label pouziti lé¢ivého ptipravku ptitom plati, ze jeho Gcéinnost byla
posuzovana a hodnocena pfislusnymi organy, takze i pres pripadnou absenci registrace se
v oV i /v v v o v v /. v / 4 4
obecné muze jednat o 1é¢bu dostatecné odivodnénou soucasnym védeckym poznanim.

Soud tedy nesouhlasi se zavéry jedenactého senatu, ze podminka jedine¢nosti je zasadné
v M . 4 /. v/ . M / I Ve / v/ /.
splnéna 1 tehdy, pokud je pozadovany pripravek jedinym 1é¢ivym pripravkem, ktery je pro
danou indikaci registrovany, a to i pfesto, ze existuji pripravky, které jsou pro danou
indikaci sice hrazené, ale indikace neni uvedena v jejich souhrnu tdaji. Pro nyni
posuzovany senat nehraje natolik zasadni roli otazka registrace 1é¢ivého pripravku pro
danou indikaci, nybrz skutenost, zda 1ze na pfedmétnou 1é¢bu aplikovat dalsi pripravek
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lege artis. Soud souhlasi s jedenictym senatem, ze § 16 zakona o vetejném zdravotnim
eV V7. ’ / 7V ’ / . /
pojisténi je nutné vykladat vsouladu sualelem tohoto zikona, kterym je provedeni
zakladniho prava na ochranu zdravi a na zdravotni péci. Zaruceni poskytnuti zdravotni
8% 4 71/ M i v eV _V / v 4 v o 4 Ve / / v
péce, ktera odpovida objektivné zjiSténym potfebam a pozadavkim nalezité drovné a
1ékarské etiky, vSak dle soudu muze byt splnéno jak pri aplikaci lécivého ptipravku on-
label, tak i pti wziti lécivého pripravku off-label, jestlize pro danou 1écbu odpovida
soucasnym védeckym poznanim. Ctrnacty senat akceptuje, ze v fizeni o registraci je nutné
dolozit tadu odbornych podkladt, které prokazuji Gc¢innost pripravku u indikaci, pro néz
M i 4 Ve _/ / Ve i /v 4 v/ M v v/
je registrovan, urcita kontrola ulinnosti lé¢ebného pripravku je vsak dle soudu pfitomna
/v Ve 4 / 7 7 v o v - 4 4 **V_V 4
téz pfi systémovém stanoveni thrady z prostredka verejného zdravotniho pojisténi pro
off-label pouziti. Pozadavek dostate¢né trovné soucasného védeckého poznani ovérené
k tomu povéfenym organem (SUKL) alespon zcasti zajistuje, aby se v zasadé jednalo o
1é¢bu lege artis. A za zasadni lze povazovat, ze uvedené potvrzuji konkrétni okolnosti
4 M 4 / v o /v v /v v v \4 /v
nyni projednavané véci a lécby onemocnéni zalobce, v némz bylo mozno off-label 1é¢bu
povazovat za lege artis (viz podrobnéji dale).

Soud dale ve shodé s jedenactym senatem dopliuje, ze také evropska pravni dprava pouziti
ptipravku off-label nezakazuje ani nijak nereguluje (srov. rozsudek Tribunalu z 11. 6. 2015,
sp. zn. T-452/14, Laboratoires CTRS, bod 79, a rozsudky Soudniho dvora z 23. 1. 2018, sp.
zn. C-179/16, F.Hoffman-La Roche, bod 59, a z 21. 11. 2018, sp. zn. C-29/17, Novartis
Farma, bod 51, vSe dostupné online na https://curia.europa.eu/juris/). Soudni dvur pritom
zduraznuje roli oSetrujictho lékafe pfi pouziti pfipravku off-label v konkrétnim pripadé
(srov. rozsudek Soudniho dvora z 11. 4. 2013, sp. zn. C-535/11, Novartis Pharma, bod 48, a
rozsudek Laboratoires CTRS, bod 82). Povinnost osetfujictho lékare pak Soudni dvur
shrnuje pregnantné tak, ze predepisujici lékar je z blediska profesni etiky povinen
nepredepisovat dany léCivy pripravek, jestlize neni vhodny k Iéché jeho pacienta, a to i z hlediska
zpuisobii jeho podavani* (rozsudek Soudniho dvora z 22. 4. 2010, sp. zn. C-62/09, Association
of the British Pharmaceutical Industry, bod 40, a rozsudek Novartis Pharma, bod 49).
Z uvedenych skutecnosti dle nyni rozhodujiciho senatu opét vyplyva, ze zasadni je, zda je
podavana lécba lécbou lege artis, tedy zda je predepisovan lécivy pripravek vhodny k lecbé
pacienta. A nikoli skutecnost, zdali se v konkrétnim pripadé jedna o off-label ¢i on-label
uziti 1écivého pripravku.

K odpovédnosti lékare za predepsani off-label lécivého pripravku soud souhlasi se
zalovanou, ze odpovédnost osetfujictho lékafe za Skodu by byla dina pouze pii postupu
non lege artis. Dle soudu je v$ak v téchto pfipadech nezbytné odlisovat rovnéz individualni
a systémové off-label uziti 1é¢ivého pfipravku (viz vyse). Pti predepsani off-label 1é¢ivého
ptipravku se stanovenou systémovou thradou se dle soudu v zasadé vzdy bude jednat o
1é¢bu lege artis, takze nebude moci byt dana odpovédnost osetfujictho lékafe. Soud
opakuje, ze pro systémové stanoveni thrady za off-label 1é¢bu byla podminkou skutecnost,
ze se jedna o 1éCbu dostate¢né odivodnénou védeckymi poznatky. Za situace, kdy tento
zavér vyslovila k tomu pHslusnd instituce, tj. SUKL, neni divod, aby tyto zvéry ofetiujici
lékat nerespektoval. Navic nelze odhlizet od skutecnosti, ze je to pacient, kdo ve vysledku
urdi, jakym lé¢ebnym ptipravkem bude lécen. Z mozné odpovédnosti osetiujicitho lékare
navic dle soudu nelze dovozovat podminky interpretace § 16 zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi, nebot toto ustanoveni musi byt vykladano predevsim v kontextu
tohoto zakona a Ghradovych pravidel. Nehledé na skutecnost, ze opacny vyklad by dle
soudu mohl ve svém dusledku branit moznosti podavani léCivych ptipravki off-label,
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prestoze aplikace téchto 1éivych pripravka neni, obzvlasté v pripadé nékterych
onemocnéni, raritni.

Soud nepopira tvrzeni jedenactého senatu, ze pouziti pripravku off-label je pouzitim
jdoucim nad ramec indikaci, pro které byl registrovan, jde tedy o vyjimku, kterou je treba
aplikovat uvazlivé a primarné v pripadech, kdy se na trhu nenachazi registrovany
ptipravek pro danou indikaci, nebo kdy je stavajici lécba prilis nakladna. Podminka pouziti
1é¢ivého pripravku jako jediného registrovaného pripravku a podminka nakladové
efektivnosti vsak v § 39b odst. 3 véty druhé zakona o verejném zdravotnim pojisténi stoji
ve vyznamu vyluCovacim (viz z hlediska gramatického také pouziti ¢arky pred spojkou
nebo). Ke stanoveni systémové thrady léciveho pfipravku, resp. jeho off-label pouziti
proto postaci, pokud je splnéna pouze jedna z téchto podminek. Pro LP Cyramza pritom
plati, Ye pravé z dovodu neprokdzini nikladové efektivity SUKL tomuto 1éivému
ptipravku neptiznal Ghradu z vetejného zdravotniho pojisténi. Jestlize je tedy lécba
paklitaxelem zjevné méné nakladna a zaroven se jedna o védecky ovérenou lécbu, neni
obecné vylouceno, aby byla off-label aplikovana. A za této situace nema dle soudu na
interpretaci § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi (ve smyslu jediné moznosti
1é¢by) zadny vliv skuteCnost, zda je pozadovany 1é¢ivy pripravek jako jediny registrovan
k 1écbé konkrétniho onemocnénti, jimz trpi zalobce.

Nyni rozhodujici senat (oproti jedenactému senatu) rovnéz mini, ze vyse uvedené zavéry
nachazeji oporu v rozsudku Nejvyssiho spravatho soudu ze dne 29. 9. 2020, ¢.j. 10 Ads
107/2020-63, v némz kasalni soud uvedl: ,Bez obledu na vst¥icny pristup soudi k vykladu §
16 naddle plati, Ze vyjimecnou situaci nemiiZze byt pouhd ,administrationi“ okolnost - t.
registrace pripravku Humira pro stéZovatelovu indikaci (uveitida), kterd neni soucasné
doprovizena rozhodnutim Statniho distavu pro kontrolu léciv o stanoveni podminek a wvyse
sihrady. Pouby fakt registrace nemd vést k tomu, aby se v zdsadé kaZdy pacient trpici uréitym
onemocnénim [i kdyz u néj byly vycerpiny moznosti standardni lécby - nebot’ vedle podminky
(ii1) musi byt splnéna i podminka (i1), jak popsano vyse] mobl individudlné domoci sihrady podle
§ 16. Tim by se obchdzelo standardni rizeni o stanoveni podminek a vyse sthrady, jak to popsala
pojistovna ve svém rozhodnuti a ve vyjidienich k soudu. Uhrada podle § 16 v takovém pripadé
sice nent vyloucena, ale musely by k tomu byt splnény vsechny zakonné podminky.“

Zatimco jedenacty senat shledal, ze uvedena pasaz se netyka podminky jedinecnosti, ale
pouze podminky vyjimeénosti, nyni rozhodujici senat mini, ze vyflené zavéry lze
M ’ ’ \4 M vv/ 4 4 /4 v 4
zobecnit. Soud uznava, ze Nejvyssi spravni soud uvedené konstatoval spise k podmince
/.. v . ’ Vv v /4 v 4 4 . M v . /v
vyjimecnosti, zaroven vsak také odkazoval na splnéni podminky jedinecnosti 1é¢by,
VeV \4 /4 v/ v . . 4 4 . M 4 \4 M
pricemz v uvedeném pripadé se dle soudu projevila blizkost podminek jediné moznosti
1é¢by z hlediska zdravotniho stavu pojiSténce a vyjimecnosti situace. Predevsim vsak
konstatovani, Ze ,,pouby fakt registrace nema vést k tomu, aby se v zdsadé kazdy pacient trpici
urditym onemocnénim mobhl individudlné domoci sibrady podle § 16% by zjevné neodrazel
vyklad zastavany zalobcem. Pokud by jediny on-label léCivy ptipravek mél byt oznacen za
. . v /v 4 vV . 4 4 eV _ V. / ’ v
jedinou moznost lé¢by ve smyslu § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, v zasadé by
tim byl popfen smysl striktné individuilnitho rozhodovani o mimotadné thradé.
V takovém pripadé by totiz pojistovna vzdy musela shledat tuto podminku za splnénou,
aniz by mohla zhodnotit, zda neexistuje jina lécba lege artis, byt nikoli registrovanym
1é¢ivym pripravkem. Dle soudu by tedy platilo tvrzeni Nejvyssiho spravniho soudu, ze by
se obchazelo standardni fizeni o stanoveni podminek a vyse thrad. Uvedeného se vsak
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Nejvys$i spravni soud stranil, a proto dle soudu neobstoji argumentace zalobce a
jedenactého senatu.

Soud konecné uvadi, ze nepovazuje v dané véci za prilis pripadnou argumentaci zalované
4 ’ . . M 4 4 /v 4 \4 /. . 4 \4 4 v
moznosti pacienta zvolit si konkrétni lécbu z vice moznych variant s tim, ze této volbé by
méla byt dana preference. Soud nepopira, ze vile pacienta a jeho volba konkrétni 1é¢by je
klicova, a to bez ohledu na skutecnost, zdali zvolil 1é¢bu on-label nebo off-label. V dané
véci vsak byla vile zalobce jasna: zalobce pozadoval (take) 1é¢bu on-label lécivym
ptipravkem, pro ktery nebyla stanovena thrada ze zdravotniho pojisténi. Argumentace
\4 /4 o4 . 4 VO . \4 \4 . 4 ’ \4
zalované se tak miji s okolnostmi dané véci. Proto soud opakuje, ze povazuje za zasadni, ze
podavana off-label 1é¢ba nepredstavuje lécbu non lege artis, procez bylo nezbytné posoudit
splnéni podminek pro Ghradu jinak nehrazeného lécCiveho pripravku dle § 16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi. V prvé radé tedy skutecnost, zdali pouziti LP Cyramza

v ce g v v . ’ v
predstavuje jedinou moznost lé¢by z hlediska zdravotniho stavu zalobce.

C. Podminka jediné moznosti lécby - individualni okolnosti véci

Podminka jediné moznosti lécby znamena, ze pro konkrétniho pacienta neexistuje hrazena
alternativa z vetejného zdravotniho pojisténi, ktera by v jeho pripadé byla 1élebnym
postupem lege artis. Soucasti definice lege artis postupu je pritom prvek individualizace
1ékatrského postupu, ktery plyne také ze zakona o zdravotnich sluzbach. Podle § 28 odst. 2
ve spojeni s § 4 odst. 5 zakona o zdravotnich sluzbach ma pacient pravo na poskytovani
zdravotnich sluzeb podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupa, pri
respektovani individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni
moznosti. Byt nelze zcela ztotoznovat postup lege artis dle zakona o zdravotnich sluzbach
a Uhradovy standard podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, plati, ze nelze
odmitnout thradu postupu lege artis s odkazem na Ghradu postupu, ktery by pro daného
pacienta lege artis nebyl. V kazdém pripadé pozadavek individualizace postupu vyplyva iz
§ 13 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Ten vyzaduje, aby byla hrazena péce,
ktera odpovida zdravotnimu stavu pojisténce, tedy konkrétniho pojisténce, a je pro néj
primérené bezpecna (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 3. 2021, ¢. j. 1 Ads
507/2020-78, bod 65; shodné rozsudek Méstskeho soudu v Praze ze dne 27. 8. 2019, . j. 14
Ad 7/2019-53, bod 39). Ve vyse citovaném rozsudku ¢. j. 5 Ads 228/2019 - 81 Nejvyssi
spravni soud k této podmince také doplnil, ze ,,s obledem na pravo na ochranu zdravi dle .
31 Listiny zdkladnich prav a svobod, které zabrnuje i pravo na bezplatnou zdravotni péci na
zdkladé verejného zdravotnibo pojisténi, je nutné podminku jediné moznosti léchy z hlediska
zdravotniho stavu povazovat za spinénou i tehdy, pokud ma pojisténec k dispozici jiny hrazeny
lécebny pripravek, ktery je vsak prokazatelné podstatné méné ucinny a ve vysledku pro ného
realné nepredstavuje srovnatelnou lécebnou alternativn.“ Zaroven dodal, ze tento zavér
neznamena, ze se kterykoli pojisténec prostrednictvim zadosti dle § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi bude moci automaticky domahat mimotadné Ghrady jakékoli lécby.
Takovy duasledek by jisté nebyl akceptovatelny. Odporoval by nejen podmince
vyjimeénosti pfipadu, kterou je potfeba mit stale na zfeteli, ale také principu tzv.
nakladové efektivity. Vstfic témto vychodiskim posoudil soud okolnosti nyni
prezkoumavaného ptipadu a dospél k témto zavéram.

Zalovana povazovala za hrazenou alternativu pro zalobce lé¢bu paklitaxelem. Soud v prvé
v v 4 . \4 8% . . v v/ 4 4
fadé nema pochybnosti o tom, ze 1éCba paklitaxelem je pro zalobce pristupna. Neni
skutkové sporné, ze zalobce tuto 1é¢bu podstupuje, a ze tato 1é¢ba prinasi uréité pozitivni
vysledky v1é¢bé jeho onemocnéni. Zalobce pfesto mini, ze léCba paklitaxelem
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v monoterapii pro néj nepredstavuje vhodnou alternativu lécby k LP Cyramza. Soud
v/ v 4 4 4 Vv . 4 4 **V_V 4

proto, vstric naplnéni podminek § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, zkoumal,

zda 1é¢ba paklitaxelem neni v pfipadé zalobce ve srovnani s lécbou latkou ramucirumab

prokazatelné podstatné méné Ucinna. Pokud by byla podstatné méné Gcinna, tak by

fakticky nepredstavovala srovnatelnou lécebnou alternativu a byl by dan dtvod k aplikaci

§ 16 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi.

Lécbu uéinnou latkou paklitaxel 1 ramucirumab rozebira NCCN Guidelines, Modra kniha
1 ESMO Guidelines. Jelikoz se jedna o ryze odborné publikace, jsou dle soudu zasadni pro
zodpovézeni odborné otazky ucinnosti lécby, resp. splnéni podminky jediné moznosti
1é¢by.

NCCN Guidelines oznaluji v preferovanych rezimech 1é¢by karcinomu zaludku nejvyssi
kategorii (doporuceni 1) lécbu ramucirumabem a paklitaxelem, tak 1 paklitaxelem
samotnym. Ve slozce ,dalsi doporucené rezimy“ uvadéji s nejvyssi kategorii doporuceni 1
takeé samotny ramucirumab (viz s. 43 NCCN Guidelines).

Modra kniha ve vtahu k lecbé karcinomu zaludku v druhé linii uvadi za mozné postupy
chemoterapii i cilenou lécbu. K chemoterapii uvadi, ze studie f. III prokazala prodlouzeni
preziti pri pouziti cytostatik irinotekanu, paklitaxelu a docetaxelu. K cilené lecbé
konstatuje, ze ramucirumab je lidska monoklonalni protilatka a je indikovan v kombinaci s
paklitaxelem klée¢bé dospélych pacienti s pokrodilym karcinomem zaludku nebo
adenokarcinomem gastroesofagealni junkce s progresi choroby po predchozi chemoterapii
platinou a fluoropyrimidinem. V monoterapii je indikovan ve stejné indikaci u pacientt, u
kterych neni vhodna lécba v kombinaci s paklitaxelem. Studie faze IIl REGARD prokazala
hraniéni efekt monoterapie versus placebo v léecbé druhé linie metastatického karcinomu
zaludku a GE]J. Kombinace paklitaxelu s ramucirumabem prodlouzila median OS 9,6
versus 7,4M (p< 0,0001) pfi medianu follow up 7,9M (viz s. 25). Dale pak Modra kniha
uvadi davkovani a zpusob podani, véetné nacasovani lécby a opakovani cyklu, jak pro
paklitaxel v monoterapii, tak v kombinaci ramucirumabu a paklitaxelu (viz s. 27 - 28).

ESMO Guidelines ve svém shrnuti uvadi, ze pro druhou a dalsi linii 1é¢by lze pouzit
druhou linii chemoterapie staxany (docetaxel, paklitaxel) nebo irinotekanem nebo
ramucirumabem v monoterapii anebo v kombinaci s paklitaxelem; vSe pro pacienty
s hodnocenim PS 0-1. (viz s. 9, tabulka ¢. 5).

Z uvedenych pasazi dle soudu vyplyva, ze obecné lze za 1écbu lege artis povazovat uziti
1é¢ebné latky ramucirumab i paklitaxel. VSechny ve spravnim spise obsazené a zalobcem
odkazované odborné publikace nehovoifi o tom, ze by lé¢ba paklitaxelem byla
prokazatelné podstatné méné (¢inna nez 1é¢ba ramucirumabem, naopak v zasadé veskeré
publikace stavi tyto 1éCebné latky na roven. Takto NCCN Guidelines uziti ramucirumabu
i paklitaxelu v monoterapii, stejné jako jejich uziti v kombinaci, hodnoti nejvyssim
stupném doporudeni. ESMO Guidelines stavi na stejnou tGroven chemoterapii (paklitaxel) 1
1é¢bu ramucirumabem v monoterapii anebo v kombinaci s paklitaxelem. A také Modra
kniha pocita s moznosti lé¢by ramucirumabem, paklitaxelem v monoterapii 1 jejich
kombinovanim. Z4dn4 z odbornych publikaci nehovof o tom, Ze by jeden z uvedenych
1é¢ebnych postupti byl prokazatelné G¢innéjsi nez jiny. Modra kniha sice uznava, ze podani
ramucirumabu v monoterapii ¢i v kombinaci muze dle studie Regard prodlouzit dobu
doziti, tato doba je vsak nepatrna.
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Ze vsech téchto dtvodd soud mini, ze uziti ramucirumabu i paklitaxelu (¢ v jejich
kombinaci) pfedstavuji srovnatelné lécebné postupy. Nelze proto obecné tvrdit, ze by lécba
ramucirumabem predstavovala pro zalobce jedinou moznost léc¢by. Soud nepomiji, ze
registraéni studie Regard, ktera sledovala efektivitu ramucirumabu v indikaci karcinomu
zaludku ¢i GE junkce, potvrdila zvySeny median preziti u pacienti ve skupiné 1ééenych
ramucirumabem, a to o 1,4 mésice. Rovnéz studie Rainbow, ktera sledovala efektivitu
ramucirumabu v kombinaci s paklitaxelem oproti paklitaxelu v monoterapii, prokazala
statisticky prodlouzeni zivota pfi uziti ramucirumabu, a to o 2,2 mésice. Soud tedy uznava,
ze uziti ramucirumabu v kombinaci s paklitaxelem muze pacientovi prodlouzit délku
doziti. Zaroven v$ak soud souhlasi se zalovanou, ze se statisticky jedna pouze o nikoli
zasadni prodlouzeni doby zivota, které nemuze vést k obecnému zavéru, ze se jedna o
podstatné ulinnéjsi lécbu, resp. jedinou moznou 1é¢bu ve smyslu § 16 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Aby bylo mozno hovoftit o podstatné Gcinnéjsi lecbé, musela by byt
prokazana délka doziti pacientt dle védeckych studii vyznamnéjsi, nemluvé o skutecnosti,
ze zvySena ucinnost by musela byt rovnéz poméfovana s nakladovou efektivitou (viz
podrobnéji dale).

Vedle téchto obecnych zavéru soud nepominul ani prihlédnout ke konkrétnim okolnostem
onemocnéni zalobce a prubéhu jeho lécby. Ani ty vSak dle soudu nehovoti o naplnéni
podminky jediné moznosti lécby pri lecbé LP Cyramza.

Zalobce se v prvé fadé dovolava lekarske zpravy ze dne 13. 1. 2022. Osetrujici lekarka
v této zpravé uvadi, ze u zalobce je nezbytna nutna redukce a nékdy i1 vynechani davky
chemoterapie pro pocinajici hematotoxicitu. Zaroven vsak obratem uvadi ,jinak celkové
/ / / 7/ /v « / 4 4 v 4 4 4
vyborny vykonnostni stav a tolerance léchy“. Tomu takeé odpovida predchozi konstatovani o
subjektivnim hodnoceni stavu zalobce, dle kterého ,,léchu zvlida velmi dobre, bez nevolnosti,
asi tyden po CHT je unavenéjsi, jinak aktivni, jezdi na kole, vihové stabilni.“ Z uvedeného dle
/ 4 \4 /v M 7 \4 v
soudu nevyplyva, ze by lécba paklitaxelem (chemoterapii) byla u zalobce vyloucena,
naopak z lékarské zpravy lze spise dovodit, ze zalobce 1écbu snasi, byt s urcitymi obtizemi.
Ty vsak jsou dle soudu pro danou lécbu obvyklé a nepredstavuji mimoradné okolnosti,
které by mohly vést k zavéru o jediné moznosti 1é¢by lécivou latkou ramucirumab. A dle
soudu ani uvedena lékarska zprava neobsahuje sdéleni, ze by tato lécba byla pro zalobce
jedinou moznou, jak tvrdi zalobce.

Soud také ptihlédl k odbornému vyjadieni prednosty onkologické kliniky Fakultni
nemocnice Ostrava. Ten v tomto vyjadreni konstatoval (po rekapitulaci onemocnéni a
lécby zalobce): ,p7i individualnim posuzovani neni etické posuzovat medidn, ale ocekavany
benefit na zakladé zhodnoceni molekuldrnich i klinickych prognostickych faktori. To bylo po
ukoncené proni linii léchy ucinéno a rozhodnuto o kombinované léché. Pri posuzovani medianu
. v /. N / . . v v . / . /7 v/ /v /
je potreba vnimat i rozmezi a je zjevné, Ze u jmenovaného pacienta dochdzi k lepsi lécebné
odpovédi nez median.“ Uvedena konstatovani zalovana v napadeném rozhodnuti nikterak
nerozporovala a také soud snimi souhlasi. Pro posouzeni splnéni podminek pro
mimotadnou thradu dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vsak neni kli¢oveé,
zda dana 1é¢ba je Géinna, nybrz zda se jedna o jedinou moznou lécbu s ohledem na
zdravotni stav pacienta. K tomu vSak pfednosta onkologické kliniky niceho neuvadi. Soud
pritom opakuje, ze jiz vyse nepoprel moznou zvysenou Gcéinnost pozadované lécby, dospél
v 4 v \4 M ’ M . v 8% M /7 . v/ \4
vsak k zavéru, ze se nejedna o jedinou moznou lécbu lege artis. A to plati 1 vstfic zalobcem
v \4 /4 4 ./ v 4 Vv 4 */ v 4 . /4
predlozenému odbornému vyjadreni. Jestlize toto odborné vyjadreni poukazuje ve svem
zavéru na recentni publikace, které neptipousti monoterapii paklitaxelem jako dostate¢nou
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1é¢bu ve druhé linii u takto agresivniho a devastujictho onemocnéni, tak toto konstatovani
zustalo pouze v obecné roviné, aniz by byly konkrétné uvedeny ony ,recentni publikace®.
Soud nepominul, ze ve spravnim spise se nasledné nachazi pripis prednosty onkologicke
kliniky ze dne 15. 2. 2022, v némz jsou tyto publikace konstatovany, s jejich zavéry se vsak
MY v/ M 4 M v / / 4 M4 4 v
jiz vyporadala revizni komise zalovaného v napadeném rozhodnuti. A soud na jeji zavéry
odkazuje. Za této situace soud nemize nez setrvat na vyse uvedeném a odkazat na shora
citované odborné texty, které v zasadé stavi lé¢bu paklitaxelem i ramucirumabem na roven,
ato i v pripadé druheé linie 1é¢by.

Nad ramec jiz uvedeného soud dale doplnuje, ze judikatura diive konstatovala, ze ,,0becné si
[ze predstavit odepreni sthrady zdravotni sluzby poZadované dle § 16 odst. 1 zakona o VZP wve
vyjimecnych pripadech, kdy by cena za pozadovanou zdravotni sluzbu mobla reilné narusit
stabilitu hrazeni zdravotnich sluZeb z verejného zdravotniho pojisténi. V takovych pripadech by
bylo nezbytné, aby zdravotni pojistovna pométila konkrétni naklady na pozadovanou lécbu s
naklady na lécbu standardné hrazenou z verejného zdravotniho pojisténi a vzala v sivabu reilné
ocekdvatelny benefit poZadované léchy pro pojisténce” (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze 17. 12. 2019, ¢j. 4 Ads 394/2019-105, bod 29, a jiz citovany rozsudek ¢&j. 5 Ads
228/2019-81, bod 66). Muze tedy nastat situace, kdy by byly podminky pro dhradu podle §
16 splnény, avsak slo by o tak nakladnou lécbu, ktera by hrozila destabilizaci systéemu

v - / 4 **V_V 4 b / vV Ve 4
verejného zdravotniho pojisténi. V praxi je tak nezbytné rovnéz hledat slozitou rovnovahu
M v / 4 / */ Ve Vev/ 4 /v ./ 4
mezi obéma extrémy: hrazenim té nejicinnéjsi zdravotni péce bez ohledu na jeji naklady a
Uplné odmitani aplikace § 16 s tim, ze vzdy existuje hrazena alternativa bez ohledu na jejt
Gc¢innost. Pokud nastane situace, kdy néjaka metoda lécby bude vykazovat vyssi Gcinnost,
v M M / v \4 v/ Vev/ eV v I Ve

av$ak nikoliv tak vyrazné, ze star$i a levnéjsi metoda jiz bude predstavovat péci non lege
artis, bude dana davodnost zamitnuti zadosti o mimoradnou Ghradu. Pouze pokud by
jinou a levnéjsi lé¢bu nebylo mozno povazovat za 1é¢bu lege artis, nemohla by pojistovna
uhrazeni takové léecby odepfit. Vzdy bude tedy zasadni odborné posouzeni, co je
momentalné postupem lege artis.

V nyni posuzované véci a ve vztahu k dotCenym lé¢ebnym prfipravkim pritom bylo dle
soudu prokazano, ze ocekavatelny benefit pozadované lécby neni takovy, aby oduvodnil
Ghradu nakladnéjsiho 1é¢ivého pripravku. Jiz rozhodnuti SUKLu o nepfiznani vyse a
4 / 4 **V_V 4 \4 4 4 4 M
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi pro LP Cyramza, obsazené ve spravnim spise,
konstatovalo, ze nebyla prokazana nakladova efektivita lécivého prfipravku. A s timto
hodnocenim se soud ztotozriuje. Soud opakuje, ze nepopira, ze lé¢ba ramucirumabem
prodluzuje délku doziti pacienta. Prodlouzeni doby doziti o nékolik malo mésich vsak
neodtivodni mimoradnou thradu dle § 16 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi, nebot
dosud hrazena 1é¢ba je pouze nepatrné méné Géinna nez pozadovany léCivy pripravek,
. A / v 4 Vevy/ 7 . . ’ .
jehoz Ghrada by byla vyznamné nakladnéjsi. A za této situace je nezbytné nepominout
riziko destabilizace systému vetejného zdravotniho pojisténi v ptipadé, pokud by soud
akceptoval, Ze pacient ma pravo na Ghradu i vyznamné drazsi a pouze nepatrné G¢innéjsi
1é¢by. Zadny systém financovani zdravotni péce si realné nemtze dovolit financovat vzdy
IV 7 v */ Ve Vev/ M . 4 /4 4 4 VVv/
tu péci uplné nejucinnéjsi. Mohou se objevit moderni leky a metody, které maji lehce vyssi
/ Ve v M 4 4 4 . . 4 v M 8% 4 /v
Gcinnost, avsak jsou vysoce nakladné. Podminka jediné moznosti lécby neznamena lecbu
nejvice efektivni. Takovy vyklad by eliminoval jakoukoliv Gvahu o nakladové efektivité
1é¢ivych pripravkd, jako pripustného korektivu rozsahu hrazené péce, ktery je zdkonu o
v s 7 4 eV V.7 4 / . \ . /7
verejném zdravotnim pojisténi vlastni. A pro uplnost soud opakuje, ze i dle odbornych
publikaci se v pfipadé obou lé¢ebnych postupti jedna o postup lege artis, takze 1 levnéjsi
1é¢bu lze akceptovat jako odpovidajici.
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Vstfic argumentaci zalobce v této casti zaloby soud konecné opakuje, ze pro posouzeni
podminky jediné moznosti 1é¢by nema zasadni vyznam skutecnost, zdali je LP Cyramza
registrovan k 1é¢bé karcinomu zaludku, nybrz fakt, zdali jsou oba komparované zptisoby
1é¢by srovnatelné, zda oba predstavuji lécbu lege artis, respektive zda jeden z nich neni
prokazatelné méné éinny. A jak soud konstatoval, lécba paklitaxelem predstavuje lecbu
lege artis a neni podstatné méné ¢inna nez 1é¢ba latkou ramucirumab.

Soud tedy uzavira, ze v pfipadé zalobce neshledal naplnéni podminky jediné moznosti z
hlediska zdravotniho stavu pojisténce, a proto nemohla byt zalobci pfiznana mimoradna
/. 4 Vv . 4 4 **V_V 4
Ghrada dle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

D. Podminka vyjimecnosti

K podmince vyjimeénosti soud zduraznuje, ze tato sice plyne primo z textu zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, nicméné vyplyva rovnéz ze smyslu a ulelu vefejného
zdravotniho pojisténi jako systému hrazeni zdravotni péce. Podle néj standardem ma byt
/ \4 v **V_V o . 4 . M 4 v/ 4
Ghrada sluzeb vSem pojisténcim ve stejné situaci, aby nedochazelo k neptipustné
diskriminaci mezi osobami, které se Uhrady néjaké nehrazené péée domohou
prostrednictvim mimoradné Ghrady dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojistént, a
ostatnimi pojisténci. Toto ustanoveni by tedy mélo byt aplikovano jen skuteéné ve
/o v / v/ /4 . o v /o v 4 . /4 4
vyjimeénych pripadech, které jsou oduvodnény vyjimecnosti situace konkrétniho
pojisténce pacienta.

Plati pritom, ze i kdyz do zna¢né miry bude vzdy urcujicim faktorem zdravotni stav
pojisténce, nemusti se jednat o faktor jediny. V praxi mohou nastat mnohé pro futuro tézko
predvidatelné situace, které mohou cCinit konkrétni pripad pojisténce odlisnym od
ostatnich, a tim také vyjimecny, jak pozaduje § 16 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Takto lze prihlédnout k predchozimu prubéhu lécby ovlivnénému postupem
ptislusné zdravotni pojistovny (viz citovany rozsudek 5 Ads 228/2019); k rychlému rozvoji
onemocnéni, které by mohlo oddalit prospésny lékarsky zakrok (rozsudek Meéstského
soudu v Praze ze dne 6. 6. 2018, ¢. 10 Ad 11/2017-65); ke skuteCnosti, ze pacientka
nemohla byt lé¢ena po dobu téhotenstvi stejné intenzivné jako jini pacienti s totoznou
diagnozou a po ukonceni téhotenstvi se tuto situaci snazila ,dohnat“ Gcinnéj$im lékem
(rozsudek NSS ze dne 29. 11. 2019, ¢. 5 Ads 28/2018-58); ve vyjimecnosti samotného
onemocnéni dané jeho nizkou cCetnosti (rozsudek NSS ze dne 12. 12. 2019, ¢. 9 Ads
214/2018-63); anebo v tom, Ze u pacienta byla zahajena lécba cytostatickou chemoterapii v
dobé, kdy nebyla bézné k dispozici Glinnéjsi lécba biologicka, a poté, co byl 4éinny
(biologicky) pripravek schvalen pro prvni linii 1éCby, se uz pacient vlivem béhu casu
nachazel ve druhé linii 1é¢by (rozsudek NSS ze dne 17. 12. 2019, ¢&. 4 Ads 394/2019-110).
V souhrnu lze konstatovat, ze jde o znalné flexibilni kritérium, jehoz hlavnim Glelem je
zabezpelit, aby skrze mimotradnou thradu podle § 16 nebyly obchizeny standardni
postupy rozhodovani o Ghradé.

Zalobce vyjimecnost své situace spattuje ve trech skuteCnostech: relativné nizky veék,
M v /. 4 A / /4 \4 4 Ve /
relativné dobry zdravotni stav a v potencialu vyznamného prodlouzeni doby doziti.

K relativné nizkému véku zalobce soud odkazuje na konstatovani regionalni pobolky
zalované, ze vékova kategorie zalobce (64 let) je pro vyskyt karcinomu zaludku spise
charakteristicka, nikoliv vyjimeéna. Uvedené skutkové tvrzeni zalobce nikterak
nerozporuje. Proto soud mini, Ze samotny vék zalobce nemtize predstavovat vyjimecnou
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skutecnost, na zakladé které by bylo mozno schvalit mimotadnou Ghradu dle § 16 zakona
o vefejném zdravotnim pojistént.

Ohledné relativné dobrého zdravotniho stavu zalobce soud uvadi, ze dle ESMO guidelines
je 1é¢ba paklitaxelem spolu s ramucirumabem ¢i dal$imi cytostatiky vhodna pouze pro
pacienty s PS 0-1, tj. pouze pro pacienty v dobrém celkovém stavu. Dobry zdravotni stav
zalobce tedy nemuze predstavovat vyjimecnou okolnost, nybrz se jedna o samotnou
podminku pristupu k této lecbé. Pokud tuto podminku musi splnit vSichni potencialni
pacienti léCeni touto lécebnou latkou, nemutze se jednat o vyjimecnou okolnost
vyzadovanou § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

K argumentaci potencialu vyznamného prodlouzeni doby doziti soud uvadi, ze obecné se

v M /4 v 4 /o v 4 v/ v A
opét nejedna o skutecnost, ktera by byla vyjimeéna pro pfipad zalobce. Potencial

v 4 Ve / M / v i o v / M v/

prodlouzeni doby doziti je stejny u vSech pacientd s totoznym chorobopisem, kteti by se
dotéenym léCebnym pripravkem lé¢ili. Vyjimeénost vSak musi predstavovat mimoradnou
okolnost vztazenou ke konkrétnimu zadateli, a to pfedevsim s ohledem na jeho zdravotni
stav ¢i na dalsi okolnosti jeho onemocnéni a lécby. Navic dle soudu nelze ani v pripadeé
hodnoceni podminky vyjimecnosti pominout, ze dle srovnavacich studii uziti lé¢ebné latky
ramucirumab prodluzuje délku doziti pouze nepatrné.

K naposledy uvedenému soud rozvadi, ze urcita vyjimecnost by mohla byt spatrovana ve
skutednosti, pokud by pacientem hrazena lécba ze soukromych prostredku jiz prokazovala
vyznamné zlepseni jeho klinické situace. Takto by totiz mohl zadatel prokazat, ze se
nachazi v mimoradné situaci oproti pramérnému pacientovi, respektive oproti tcastnikim
4 4 4 k4 v 4 /v i i v/ v . vV / Ve Vev/ \4 /v
srovnavacich studii, nebot pozadovana lécba je v jeho ptipadé zjevné Gc¢innéjsi nez lécba
v/ / Vo /4 4 **V_V ’ v \4

ptipravky hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi. Nutno vsak podotknout, ze
takova situace v pripadé zalobce nenastala. Zalobce v prubéhu spravniho fizeni neprokazal
zvyseny efekt 1é¢by LP Cyramza, kterou si hradil z vlastnich prostfedkd. V zadosti o
Ghradu 1 v odvolani pouze obecné tvrdil potencial prodlouzeni doby doziti, aniz by jakkoli
poukazal na mimoradné okolnosti jeho lécby. Z lasti tak ucinil az na vyzvu zalovane, kdy

v v ’ v/ - v . , . e , v
v predlozeném pripisu prednosty onkologické kliniky ze dne 15. 2. 2022 tento lékar
k vyjimecnosti situaci zalobce uvedl nasledujici: ,absence progrese viscerdlnich metstdz, véetné
jaternich, bez zndmek karcinomatdzy peritonea, dobra tolerance kombinované lécby“. Uvedené
kusé konstatovani vsak dle soudu nemohlo prokazat skutecnost, ze se zalobce nachazi
v natolik vyjimeéné situaci, ze se jeho konkrétni ptipad li$i od obdobnych ptipadd dalSich

**V_V o /4 4 Vv 4 Vv Vv . /4 M . / 4
pojisténct. V daném vyjadreni se totiz prednosta onkologicke kliniky nezabyval tim, zda
pravé uziti LP Cyramza je pro 1é¢bu zalobce zasadni, pouze obecné zkonstatoval zdravotni
stav zalobce a dobrou toleranci kombinované lé¢by. Takové konstatovani vsak nelze
povazovat za dostate¢né prikazné pro ovéreni vyjimecénosti situace zalobce.

Soud uznava, ze uvedené skutecnosti jsou vice rozebrany v ambulantni zpravé ze dne 23. 5.
2022, kterou zalobce pfedlozil soudu po podani zaloby. V této zpravé je doslovné
konstatovano, ze ,stabilizaci onemocnéni povazujeme za pozitivni efekt kombinované léchy
obéma preparaty, tedy cytostatika paklitaxelu i biologického preparatu ramucirumab,
doporucujeme proto v této léché pokracovat.“ Tato zprava by dle soudu mohla prokazovat
mimotadnou priznivost 1é¢by zalobce LP Cyramza. Na druhou stranu vSak nelze
prehlédnout, ze uvedena ambulantni zprava je ze dne 23. 5. 2022, zatimco napadené
rozhodnuti ze dne 30. 3. 2022. Podle § 75 odst. 1 soudniho fadu spravniho soud pti
prezkoumani rozhodnuti vychazi ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé
rozhodovani spravniho organu. Soud tedy nemize v fizeni zohlednit skutenosti, které
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nastaly az po dni vydani zalobou napadeného rozhodnuti. Z téchto davodt soud nemohl
k dané ambulantni zpravé vnyni vedeném fizeni prihlédnout a jeji zavéry jakkoli
zohlednit pti posouzeni zakonnosti zalobou napadeného rozhodnuti.

Soud tedy uzavira, ze v daném pripadé neshledal ke dni vydani napadeného rozhodnuti za
splnénou a prokazanou ani podminku vyjimecnosti pripadu zalobce oproti jinym
pacientim se stejnym prubéhem totozného onemocnéni a jeho 1é¢by. I proto nemohl
shledat naplnéni podminek § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi pro mimoradnou

Ghradu LP Cyramza.
VL Zavér

Zalobce se svymi namitkami neuspél. Jelikoz v fizeni o zalobé nevysly najevo zadné vady,
k nimz by byl soud povinen prihlizet z dfedni povinnosti, soud zalobu zamitl jako
nedtvodnou.

O nakladech fizeni rozhodl soud v souladu s § 60 odst. 1 soudniho fadu spravniho. Zalobce
v v . / v \4 / v/ 4 \4 v i v/ 4 4 /
nemél ve véci uspéch a zalované v fizeni o zalobé nevznikly zadné naklady nad ramec

bézné Grfedni Cinnosti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté 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 kasalni stiznosti konéi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

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

V fizeni o kasani stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj 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
zaplaceni soudniho poplatku na et Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha, 10. srpna 2022

JUDr. PhDr. Stépan Vyborny, Ph.D. v. r.
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