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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Slavomira Novaka a
soudkyn Mgr. Jany Jure¢kové a Mgr. Andrey Veselé ve véci

zalobkyneé: E. T, nar. X
statni prislusnice Ruskeé federace
bytem X
zastoupené advokatem JUDr. Borisem Vrsinskym
sidlem Mezi Vodami 1955/19, 143 00 Praha 4
proti
zalované: Vieobecn4 zdravotni poji§tovna Ceské republiky
sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti Revizni komise Zalované ze dne 1. 11. 2023, & j. VZP-23-
05822503-D4GE,

takto:

L Rozhodnuti Revizni komise Vieobecné zdravotni pojistovna Ceské republiky ze
dne 1. 11. 2023, ¢. j. VZP-23-05822503-D4GE, se rusi a véc se vraci zalované k dalsimu
fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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II. Zalovana je povinna zaplatit Zalobkyni ndhradu nakladd Fizeni ve vyii 15 342 K¢, a
to do jednoho mésice od pravai moci rozsudku k rukam zastupce zalobkyné JUDr. Borise
Vrsinského, advokata.

Odavodnént:

L.
Zaklad sporu

. Zalobkyné se doméah4 zru$eni rozhodnuti revizni komise Zalované ze dne 1. 11. 2023, &. j.
VZP-23-05822503-D4GE (dale jen ,napadené rozhodnuti®), jimz bylo zamitnuto odvolani
ralobkyné proti rozhodnuti Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, Regionalni
poboc¢ky Praha, pobocky pro hl. m. Prahu a Stfedocesky kraj, Odboru zdravotni péce,
Oddéleni kontroly a revize zdravotni péce, ze dne 8. 8. 2023, ¢. . VZP-23-04335469-A442
(dale jen prvostupriové rozhodnuti), a soulasné bylo toto rozhodnuti potvrzeno.
Prvostupniovym rozhodnutim byl zamitnut navrh zalobkyné na mimoradnou thradu
1é¢ivého pfipravku Kimmtrak, 100MCG/0,5ML INF CNC SOL 1X0,5ML, kod SUKL
0255582 (dale jen ,,Kimmtrak®), v poctu 12 baleni podany dle § 19 odst. 1 pism. a) zakona ¢.
48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu (dale jen ,zdkon o verejném zdravotnim pojisténi”). Navrh na mimoradnou dhradu
1é¢iveho pripravku Kimmtrak (Gcinna latka tebentafusp) byl podan za Gcelem thrady lécby
melanomu pravého oka léceného enukleaci 10/22, dle PET/CT 6/23 prokazana
generalizace do kosti a jater, mutace HLA-A*A02:01.

II.
Obsah zaloby a vyjadreni zalované

. Vprvnim zalobnim bodu zalobkyné uvedla, ze spravni organy vyhodnotily splnéni
podminek jejtho naroku na poskytnuti lécivého pfipravku Kimmtrak jako sluzby hrazené
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi nespravné a v rozporu s ustalenymi zavéry
Nejvyssiho spravniho soudu. Tyto podminky jsou vymezeny v § 16 zakona o verejnéem
zdravotnim pojisténi s tim, ze vSechny tfi podminky musi byt splnény kumulativné.
Spravni organy uvedly, ze v pripadé zalobkyné neni splnéna druhd (musi se jednat o
vyjimecny pripad) a treti podminka (poskytnuti zdravotnich sluzeb musi byt jedinou
moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce), a tak nelze pozadovany 1é¢ivy pripravek
Kimmtrak postupem podle § 19 odst. 1 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
uhradit. O splnéni prvni podminky (musi se jednat o zdravotni sluzbu jinak ze
zdravotniho pojisténi nehrazenou) neni pochyb, nebof 1é¢ivému pripravku Kimmtrak
nebyla rozhodnutim Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,SUKL®) ze dne 16. 8.
2023, ¢. j. sukl196510/2023, pfiznana hrada z prostredkt vetejného zdravotniho pojisténi.
Zalobkyné ma za to, Ze spravni organy aplikovaly § 16 zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi Ustavné nekonformnim zplsobem, nespravné, restriktivné a diskriminaéné a
interpretovaly neurdité pravni pojmy ,vyjimelny pripad“ a ,jedind moznost z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce v rozporu s judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu, nebot
akcentovaly pouze {isté jazykovy vyklad daného ustanoveni, ¢imz poptely jeho smysl.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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3. Zalobkyné ma za splnénou druhou podminku, nebot lé¢ivy prfipravek Kimmtrak je
M M / I Ve / v/ M v oo s 4 i M 4 / V1LV V1.7
jedinym lécivym pfipravkem, jenz je v Ceské republice registrovan k lécbé dospélych
pacienti s metastatickym uvealnim melanomem s pozitivnim lidskym leukocytarnim
antigenem HLA-A*02:01, jak uvedla oSetfujici 1ékarka zalobkyné v zadosti o tthradu s tim,
v b /4 v / Ve / 8% v i M M v vV 7 7 / v v/ v
ze jind moznost uéinné lécby pro zalobkyni neexistuje. OSetrujici lekarka zadost optela
rovnéz o vysledky Kklinickych studii prokazujicich, Ze podani 1é¢ivého pripravku
Kimmtrak obsahujictho lécivou latku tebentatusp vedlo k prodlouzeni medianu celkového
preziti o 5,7 mésice u dfive nelécenych pacientt a rovnéz k delsimu celkovému preziti (16,7
mésice) oproti historické kontrole u dtive lécenych pacienta. V klinickych studiich faze II
a IIT byl prokazan jednoznaény prinos lécivého pripravku Kimmtrak pro pacienty s
metastatickym uvealnim melanomem s alelou HLA-A*02:01 spocivajici ve vyznamném

v 4 / vV Ve 7/ 4 v v o7 7 4 v M 4 v /
prodlouzenti celkového preziti. Zpravy osettujici lékarky jsou v souladu se zavéry odborné
literatury a odbornych doporucenti a ani z oduvodnéni napadeného rozhodnuti neplyne, ze
by tomu tak nemélo byt. Proto méla zalovana primarné zohlednit stanovisko oSettujici
lékarky a ridit se jim.

4. Zalobkyné doplnila, ze lé¢ivé pripravky dakarbazin a fotemustin, cytostatika zminéna
v . . / v V1V . ’ VeV v o X ’
zalovanou, jsou registrovany obecné k léecbé maligniho melanomu, pficemz jsou v Ceské

. v/, IV . ’ 71 7 . v
republice uzivany pro lécbu metastatického uvealnitho melanomu jen proto, ze dosud
neexistoval ucinny lécivy pripravek pro toto onemocnéni. Navic fotemustin neni hrazen z
prostredku vefejného zdravotniho pojisténi v prvni linii lécby, ale az ve druhé. Dalsi
cytostatika jako temozolomid a paklitaxel nejsou viubec registrovana pro lécbu maligniho
melanomu. Zalovana zamérné prehlizi zasadni skutenost, ze 1é¢ba cytostatiky neni podle
odbornych nazoru a dosavadnich zkuSenosti z klinické praxe pfi lé¢bé metastatického

4 4 / Ve 4 4 /v v 4 A2 4 4 v
uvealniho melanomu G¢inna, na rozdil od lécby kozniho melanomu, coz je dano tim, ze
uvealni melanom ma oproti koznimu melanomu odlisné biologické a genetické vlastnosti.
Cytostatika hrazena z prostredkt vetrejného zdravotniho pojisténi (v Ceské republice jen
dakarbazin a pro druhou linii 1é¢by fotemustin) jsou tedy sice urcena k 1é¢bé vsech druha

v Ve / VLV . /4 4 4 v 4 */

melanomu, avsak pri lécbé metastatického uvealniho melanomu prokazatelné selhavaji a za

v 4 M / Ve / v/ M v \4 v 4 4
soucasné existence lécivého pripravku Kimmtrak, u néhoz byla védecky prokazana
Gc¢innost u pacientu s metastatickym uvealnim melanomem s prokazanou pritomnosti alely
HLA-A*02:01, je nelze povazovat za srovnatelné Gcinné alternativy a jejich uziti pri lecbé

4 \4 /4 4 8% . 4 v/ 4 \4 . v
neni mozné povazovat za 1é¢bu lege artis. Neni pfipustné po zalobkyni pozadovat, aby se

/ Ve / Ve / . v/ /4 . M ’ J VLV * 7/ v /7 M

nechala lé¢it lé¢ivymi pripravky, které nejsou registrovany k lécbé jejiho onemocnéni, ani
1é¢ivymi ptipravky, jez jsou prokazatelné ne(éinné jen proto, ze se jednd o pripravky
hrazené z prostredki verejného zdravotniho pojisténi.

5. VySe uvedené ohledné nedostate¢né tclinnosti cytostatik plati rovnéz pro imunoterapii
inhibitort kontrolnich bodd, tzv. imunoterapie checkpoint inhibitory (1é¢ivé pfipravky
pembrolizumab, ipilimumab, nivolumab), tedy dal$i 1élebnou alternativu zminénou
zalovanou pro onemocnéni metastaticky uvealni melanom. Uvedené 1é¢ivé pripravky
pritom nejsou hrazeny z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi a stejné jako 1é¢ivy
ptipravek Kimmtrak podléhaji mimotradné thradé podle § 16 zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi

6. Zcela zalostné vyznivaji vysledky z klinickych studii pro cytostatickou lécbu, které
zminuje zalovana v bodu 31 svého rozhodnuti, z nichz plyne median celkové doby preziti
pri lécbé cytostatiky 10,2 mésich, konkrétné pti lécbé paklitaxelem Cini median celkové
doby preziti 9,8 mésict a pfi 1é¢bé fotemustinem 13,8 mésici. Zalobkyné nedovozuje, Ze

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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1é¢ebné alternativy (cytostatika a checkpoint inhibitory) nejsou za soucasného védeckého
poznani lécbou lege artis ze samotného aktu registrace lécivého pripravku Kimmtrak, ale
predevsim ze skutecnosti, ze byl registrovan lé¢ivy pripravek s prokazanou ulinnosti a
potencialem prodlouzeni jejtho zivota oproti dosavadnim nedlinnym lécebnym
alternativam. Poskytovana 1é¢ba hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi musi odpovidat
aktualnimu stavu védeckého poznani. Ptinos lécivého pripravku Kimmtrak v navaznosti
na klinické studie potvrzuje také odborna lékarska literatura. Nezadouci Géinky souvisejici
s imunitni reakci se vyskytovaly casto, ale vét$ina pripadd byla nizkého stupné. Lékové
agentury FDA (Ufad pro kontrolu potravin a lé¢iv USA) a EMA (Evropska lékova
agentura) udélily v roce 2021 registraci tebetanfuspu, ktery je indikovan jako monoterapie
pro lécbu dospélych pacienti s neresekovatelnym nebo metastatickym uvealnim
melanomem s pozitivnim lidskym leukocytarnim antigenem HLA-A*02:01.

Zcela zasadni je z hlediska lékarske védy vydani prirucky National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) Guidelines predstavujici doporudené postupy vydavané prednimi
americkymi odborniky pro oblast lécby onkologickych onemocnéni. Jeji aktualni vydani
pro rok 2023 hodnoti podani tebentafuspu kategorii 1, zatimco ostatni terapeutické
modality dosahuji pouze hodnoceni 2A a podle této prirucky je u pacienti s uvealnim
melanomem s pritomnosti alely HLA-A*02:01 primarné doporudena lécba tebentafuspem.
Hodnoceni 1 odpovida nejvyssi Grovni doporuceni.

Stejné tak z Modré knihy Ceské onkologické spoleénosti (platné od 1. 3. 2023) vyplyva, Ze
metastaticky uvealni melanom s prokazanou pozitivitou HLA-A*02:01 ma byt prednostné
lé¢en tebentafuspem, ktery obdrzel hodnoceni 1, pfiemz ostatni v Gvahu pfichazejici
moznosti lécby jako imunoterapie s checkpoint inhibitory ziskala hodnoceni 2A a
chemoterapie (temozolomid, paklitaxel, fotemustin) hodnoceni 2B. Obdobné jako u
NCCN Guidelines hodnoceni 1 odpovida nejvyssi urovni doporudeni. Dale se v ni uvadi,
ze u uvealniho melanomu je Gc¢innost imunoterapie s inhibitory kontrolnich bodd vyrazné
mensi ve srovnani s jejich pouzitim u kozniho melanomu a stejné tak ma u uvealniho
melanomu mizivy efekt chemoterapie.

Je tedy jednoznacné prokazano, ze podle aktualnich poznatkt lékarske veédy je lecivy
v/ . . M / / Ve / sV / v/ / \4 . .V _V/
pripravek Kimmtrak jedinym tcinnym lécivym pripravkem, ktery zalobkyni s nejvétsi
v 4 \4 4 4 \4 4 Ve 4 .. / Ve /
pravdépodobnosti umozni podstatné prodlouzeni zivota, na rozdil od jinych lécivych
ptipravkli, af uz hrazenych (cytostatika) ¢i nehrazenych (checkpoint inhibitory) ze
systému verejného zdravotniho pojisténi, jez jsou prokazatelné podstatné méné G¢inné a ve
/ . ’ v Vv 4 /v . 8% sV /
vysledku pro ni realné nepredstavuji srovnatelnou lééebnou alternativu. Lécba lécivym
ptipravkem Kimmtrak neni terapeuticky zaménitelna s terapii jinou lééivou latkou ¢i
.. / . / Ve / . v/ v VA v 4 M . /4 \4 . /v
jinymi 1éCivymi pripravky. Za téchto okolnosti je splnéna podminka jediné moznosti lecby
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Tento zavér odpovida konstantni judikature
Nejvyssiho spravniho soudu, jenz dovodil, ze s ohledem na pravo na ochranu zdravi dle ¢l.
31 Listiny zakladnich prav a svobod, které zahrnuje i pravo na bezplatnou zdravotni péci
4 v Vo 4 4 eV _V 4 . /4 4 . . 4 \4 M /v
na zakladé verejného zdravotniho pojisténi, je nutné podminku jediné moznosti lecby z
hlediska zdravotniho stavu povazovat za splnénou i tehdy, pokud ma pojisténec k dispozici
.. /. 4 8% / v/ /. v v v 4 vV Ve /
jiny hrazeny lécebny pripravek, ktery je vsak prokazatelné podstatné méné ulinny a ve
vysledku pro ného realné nepredstavuje srovnatelnou 1ééebnou alternativu.

Ohledné splnéni tfeti podminky zalobkyné uvedla, Ze podminka vyjimecnosti pfipadu je
splnéna nejen proto, ze byl u zalobkyné diagnostikovan uvealni melanom, ktery je sam o
v / / v/ Y X / . ’ V. v v . /
sobé vzacnym onemocnénim, jimz v Ceské republice onemocni ro¢né pouze nékolik malo

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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pojisténcu, ale také z toho davodu, ze u ni byla prokazana pritomnost alely HLA-A*02:01.
Z nékolika malo pacientd s uvealnim melanomem, byla tato zvlastni varianta detekovana
pouze u asti z nich, coz predstavuje onu specifi¢nost pripadu a nezameénitelnost situace, v

% v v J4 /v 4 v 4 /o v i \4 v 4
niz se zalobkyné nachazi. Tvrzeni zalované, ze podminka vyjimecnosti u zalobkyné neni
naplnéna, nebot prubéh jejtho onemocnéni neni vyjimecny, je v rozporu se ustalenou
judikaturou Nejvyssiho spravaiho soudu, a jedna se o restriktivni a Gcelovy vyklad § 16
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ve druhém Zalobnim bodu Zalobkyné uvedla, Ze Zalovanid v napadeném rozhodnuti
argumentuje vysokymi niklady na lé¢bu 1é¢ivym p¥pravkem Kimmtrak. Zalobkyné si je
védoma téchto vysokych nakladd, jakoz 1 toho, Ze ani léCivy pripravek Kimmtrak ji
nemuze vylécit. Nezpochybnitelny prinos lécby pomoci 1é¢ivého pripravku Kimmtrak
vSak spociva v prodlouzeni jejiho zZivota, coz je dolozeno vysledky klinické studie. Pravé
tento prinos je tim nejpodstatnéjsim benefitem, nebot pro zalobkyni predstavuje kazdy
mésic prodlouzeni zivota cennou a ni¢im nenahraditelnou dobu stravenou se svymi
blizkymi. K odepreni thrady zdravotni sluzby pozadované podle § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi by mélo dojit ve vyjimecnych ptipadech, kdy by cena za
pozadovanou zdravotni sluzbu mohla realné narusit stabilitu hrazeni zdravotnich sluzeb z
verejného zdravotniho pojisténi.

Lécba jednoho pacienta lécivym pripravkem Kimmtrak by podle odhadu stala 18 300 000
K¢ roéné, coz je znacna dastka, nicméné nejedna se o takovou lastku, ktera by byla pro
/ R ’ VoV X / . / / Ve

systém verejneho zdravotniho pojisténi v Ceské republice netnosna nebo by pro néj
dokonce predstavovala ohrozeni jeho fungovani. Pfi srovnani s celkovym objemem
finan¢nich prostredku verejného zdravotniho pojisténi v fadech stovek miliard korun, s

4 \4 4 ’ 4 4 v v/ . v \ A v/
nimz spravai organ prvaniho stupné hospodafi, lze dokonce tvrdit, ze ¢astka v radech
nékolika malo miliont korun je zanedbatelnym vydajem. Navic je nutné vzit v potaz, ze

v v 4 4 v/ 7 M v/ ’ 7 / Ve 4 v/ . V.
predmétem spravniho fizeni je mimoradna uhrada lécivého pripravku Kimmtrak v poctu
12 balent, coz pti cené jednoho baleni ve vysi 323 038,65 K¢ predstavuje celkovou castku
3 876 463,80 K¢. Tato castka nemuze zpusobit destabilizaci ¢i kolaps systému verejného
zdravotniho pojistént, a proplaceni tak obstoji 1 z hlediska judikaturnich zavéra Nejvyssiho
spravniho soudu ohledné nakladové efektivity.

Argumenty zalované, ze ani vyspelé zemé OECD jako Velka Britanie a Kanada
neptipustily thradu 1éivého pripravku Kimmtrak z prostfedkd vefejného zdravotniho
pojisténi jsou irelevantni, nebot v daném spravnim fizeni nejde o pfiznani Ghrady z
v - / 4 **V_V 4 4 4 M v/ /
verejného zdravotniho pojisténi, ale o posouzeni naroku na mimoradnou thradu podle §
16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi u lé¢ivého ptipravku, jemuz SUKLem nebyla v
/ v/ ’ Ve / ’ Vo7 / sV V7 4 v
samostatném fizeni priznana uhrada z verfejného zdravotniho pojisténi. Zalobkyné
. v v/ 4 Ve 4 4 / I Ve /4 v/ . v o
upozornila, ze v fizeni o priznani Ghrady 1é¢ivéemu pripravku Kimmtrak z prostredkt
verejného zdravotniho pojisténi SUKL analyzoval dopad na rozpocet z perspektivy platct
zdravotniho pojisténi a v této souvislosti neshledal zasadni limitace.

Nadto byla v Ceské republice uhrazena z prostredki vetejného zdravotniho pojisténi lécba
1é¢ivym pripravkem Kimmtrak jiz tfem pacientim s totoznym onemocnénim, které bylo
diagnostikovano u zalobkyné, a tento lék jim byl podan v Komplexnim onkologickém
centru Fakultni nemocnice Olomouc. Vzhledem k tomu, Ze spravni organ prvniho stupné
M v v/ /4 4 **V_V M 8% Ve / v/ M
potvrdil, ze dosud zadnému svému pojisténci lécbu lé¢ivym pripravkem Kimmtrak
neuhradil, je jisté, ze 1éCbu témto tfem pacientim uhradily jiné zdravotni pojistovny. I z
tohoto dtvodu tak pro zalobkyni bylo rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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prekvapivé a povazuje jej vuci sobé za diskriminaéni. Pripomnéla, ze spravni organy jsou
povinny respektovat zakladni zasadu zakotvenou v § 2 odst. 4 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,spravni 74d“), tj. dbat na to, aby pfi
rozhodovani skutkové shodnych nebo podobnych ptipadt nevznikaly nedtivodné rozdily.

Zalovana ve svém vyjadrfeni navrhla zalobu jako nedivodnou zamitnout.

Uvedla, ze pti hodnoceni splnéni podminky jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu
zalobkyné vychazela z posouzeni jejtho zdravotniho stavu. Modra kniha Ceské
onkologické spoleénosti v ramci algoritmu systémove 1é¢by metastatického uvealniho
melanomu v ptipadé prokazané mutace HLA-A*A02:01 uvadi tebentafusp (kategorie 1),
imunoterapii checkpoint inhibitory (kategorie 2A) a chemoterapii (kategorie 2B). V
NCCN Guidelines je mezi preferovanymi rezimy (preffered regimes) uvedena udast
v klinické studii, pokud je to mozné. Dale se uvadi tebentafusp (kategorie 1) a
imunoterapie - nivolumab/ipilimumab, nebo anti-PD-1 monoterapie - pembrolizumab,
nivolumab (kategorie 2A). V ramci rezimu, které mohou byt uziteéné za jistych okolnosti,
' 1 e e : : : ;
uvadi NCCN Guidelines dale ipilimumab, dakarbazin, temozolomid, paklitaxel, albumin-
bound paklitaxel a karboplatina/paklitaxel (kategorie 2A). U kategorii 1 a 2A je
M 4 v M 4 N4 /v Ve v i */ Vv
jednomyslna shoda na tom, ze jde o odpovidajici 1é¢bu, rezimy vsak disponuji odlisnou
4 o ~ 4 v 4 v \4 v/ vV Vv v M /4 A4 /
mirou dukazu. Zalovana dospéla k zavéru, ze v pripadé zalobkyné nejsou dany zadné
prekazky, zejm. komorbidity ¢i kontraindikace, které by branily v podani kterékoliv z
/ Vv / i v v v i \4 / v/ v
vyse uvedenych alternativ. Je tedy vylouceno, ze by nékterou z nich bylo mozné v ptipadé
zalobkyné oznalit za non-lege artis, resp. za lécbu, ktera neni poskytnuta na nalezité
odborné drovni, byt neni pochyb o tom, ze tebentafusp disponuje nejvyssi mirou dikazu a
M / V1.V v 4 i 4 v 4 v 4 /v /
je k 1éCbé tohoto onemocnéni registrovan. To vsak neznamena, ze ostatni lécebné
alternativy jsou podstatné méné Uc¢inné a ze tebentafusp musi byt hrazen z verejného
4 *eV_V 7. . . 4 \4 /v ~ 4 v 4 v v
zdravotniho pojisténi jako jedina moznost lécby. Zalovana proto dospéla k zavéru, ze se
v . M 4 . M 4 /v ./ v 4 4
pro zalobkyni nejedna o jedinou moznost lécby jejtho onemocnéni ve smyslu § 16 zakona
o vefejném zdravotnim pojistént.

Pokud jde o posouzeni splnéni podminky vyjimecnosti pripadu, dospéla zalovana k zavéru,
ze je onemocnéni zalobkyné sice vzacné, coz vsak automaticky neznamena, ze je vyjimecné
ve smyslu § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Vzacnymi onemocnénimi trpi v
CR nezanedbatelné mnoZstvi pacientd; celkem 600 000 — 800 000. Sama skute¢nost, Ze je
onemocnéni zalobkyné vzacné, proto nemutze veést k zavéru, ze jde soucasné o
onemocnéni, které by zakladalo nirok na mimotadnou thradu 1é¢ivého piipravku
pozadovaného zalobkyni. Ust. § 16 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi neni urceno k
systémové uhradé lé¢iv pojisténciim, ktefi trpi vzacnym onemocnénim (tzv. orphan drugs).
Systémové hrazena lécba je lé¢ivym pfipravkim na vzacna onemocnéni pfiznavana v fizeni
podle § 39da zakona o vetejném zdravotnim pojisténi. Nositelem mutace HLA-A*A02:01
je cca 43 % nemocnych, tedy téméf polovina pripadd, a nejedna se tedy o ojedinélou
situaci. Zaroven plati, ze je lé¢ivy pripravek Kimmtrak registrovan pravé pro 1écbu
pojisténct s neresekovatelnym ¢i metastatickym melanomem oka, u nichz byla prokazana
HLA-A*A02:01. Na tom, ze je zalobkyné nositelkou mutace HLA-A*A02:01, tedy ve
vztahu k dhradovému naroku nemtze byt nic vyjimeéného, protoze tataz okolnost je
splnéna u vsSech pojisténct s neresekovatelnym ¢ metastatickym uvealnim melanomem,
ktefi jsou nositeli mutace HLA-A*A02:01, a jsou tedy potencialné vhodnymi pacienty pro
1é¢bu lé¢ivym pripravkem Kimmtrak. Ptiznani Ghrady Zalobkyni na zakladé této okolnosti
by se nepochybné za danych skutkovych okolnosti muselo promitnout do rozhodovaci
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praxe zalované, priCemz s ostatnimi pojisténci v témze zdravotnim stavu by musel zachazet
obdobné dle § 2 odst. 4 spravniho radu. Tim by doslo k naprostému vyprazdnéni ¢asti Sesté
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, resp. dopadu negativniho rozhodnuti SUKL,
ktery nepfiznal (hradu lé¢ivu urcenému vyluéné pro pojisténce s danym onemocnénim a
zjisténou mutaci HLA-A*A02:01. Skrze § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi by
tak byla fakticky zajistovana systémova thrada lécivého pripravku Kimmtrak, coz neni
Ucelem tohoto ustanoveni, které ma byt aplikovano jen v individualnich a mimoradnych
v/ /o v / 4 i o v v 4 v v v 7
ptipadech. Vyjimecny neni ani prubéh onemocnéni zalobkyné. Oc¢ni melanom se za
v 4 v / 4 4 /I N/ M b4 v/ v i i / i /
soucasného stavu védeckého poznani lé¢i radioterapii pfipadné chirurgickymi vykony,
mezi néz pati enukleace oka v pfipadé pokrocilejstho onemocnéni. I tak dochazi v
M 4 v 0, v/ o i / M i v 4 4
nejméné 50 % pripadd k metastatickému rozsevu (generalizaci) onemocnéni, v absolutni
vétsiné pripadt do jater, dale do plic ¢i kosti. Pripad zalobkyné tak probiha zpisobem,
ktery je pro tuto nemoc zcela charakteristicky.

Zalovani je presvédéena, ze &. 3 a 4 Umluvy o biomediciné nemaji self-executing povahu a
na vnitrostatni urovni z nich nelze dovozovat jakakoliv individualni prava, tedy ani pravo
na thradu konkrétni lécby ze systému verejného zdravotniho pojisténi signatatskych statt.
Své zavéry opira o el Umluvy o biomediciné vymezeny ve vysvétlujici zpravé. Umluva si
neklade za cil definovat spoleéné ,mezinarodni“ profesni standardy platné ve vsech
signatafskych statech a uz vibec z ni nelze dovodit, ktefi pojisténci a v jaké situaci maji
narok na Ghradu konkrétnich 1é¢iv z verejnych zdroji. Zavér o neexistenci individualniho
Ghradového naroku zalobkyné je dovozen z okolnosti souvisejicich s jejim zdravotnim
stavem, z dikazi o0 moznych dalsich lécebnych alternativach, které jsou lege artis lecbou a
z okolnosti, které jednozna¢né prokazovaly, ze nejsou naplnény podminky vyjimecnosti
ptipadu.

Zalovand se neztotoznila ani s namitkou Zalobkyné, Ze zavéry Zalované zasihly do
podstaty a smyslu prava na bezplatnou zdravotni pééi ve smyslu ¢l. 31 Listiny, k cemuz
alobkyné odkazala na judikaturu Ustavniho soudu. Zalobkyni citovanymi nalezy totiz dle
alované Ustavni soud rozhodoval ve velmi odliénych p¥padech a ani v jednom p¥ipadé se
nevyjadroval k podstaté a smyslu prava na bezplatnou zdravotni péci v souvislosti s
vykladem neurcitych pravnich pojmt pouzitych v § 16 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi a uz vubec ne k Gstavnépravni konformité zavéra zdravotni pojistovny v pripadé
konkrétniho pojisténce. Napadené rozhodnuti vychazi z posouzeni zdravotniho stavu
zalobkyné a doporucenych léc¢ebnych postuptli, variant 1é¢by, které lze konkrétné v
ptipadé zalobkyné povazovat za 1é¢bu na nalezité odborné Grovni ve smyslu § 4 odst. 5
zakona ¢. 372/2011, o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdéjsich predpisa (dale jen ,zdkon o zdravotnich sluzbich®), ze systematiky pravni Gpravy
verejného zdravotniho pojisténi, z finan¢nich moznosti systému a posouzeni nakladi na
poZadovanou 1é¢bu ve vztahu k pHnosu 1é¢by pro Zalovanou. Ze zavérd, k nim# Ustavni
soud dospél v rozhodnutich uvedenych v Zalobé, nelze v Zadném ptipadé dovodit, k jakym
skutkovym a pravnim zavérim ma zdravotni pojistovna dospét v konkrétnim fizeni o
mimotadné Ghradé zdravotni sluzby jinak nehrazené. Rozhodné neplati, ze z judikatury
Ustavniho soudu vyplyva, %e od chvile, kdy byl v EU registrovan lé&ivy p¥pravek
Kimmtrak, je toto lé¢ivo pro pojisténce s neresekovatelnym ¢i metastatickym uvealnim
melanomem a prokazanou mutaci HLA-A*A02:01 jedinou lé¢bou na nalezité odborné
Grovni. Zalobkyné ma k dispozici vice lé¢ebnych alternativ, které lze v jejim p¥ipadé
povazovat za lege artis a jejichz pouziti jeji zdravotni stav nebrani. Rézna troven jejich
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doporuceni nema ptvod v tom, ze by jedna z nich nebyla odpovidajici lecbou, kdyz
kategorie 1 a 2A maji v tomto ohledu doporuceni k 1é¢bé vysoké.

Zalovana pripomnéla, ze kazdé lécivo musi v nékterém ohledu prokazat vyssi u¢innost ¢i
bezpeénost nez komparator, jinak by nemohlo byt registrovano. Je ale nutné si uvédomit,
v v v v/ 4 4 4 i M I Ve / 4 / v Ve v
ze predmétem fizeni neni navrh na registraci léciva, ktery musi byt podpoten C(isté
medicinskymi daty. Zdravotni pojistovay rozhoduji o thradovych narocich pojisténct,
které maji charakter socialniho prava upraveného v Hlavé Ctvrté Listiny. Nelze proto vzdy
v/ v M M I/ Ve / v/ v / / Ve Vev/ v 4 M 4 v

uzavrit, ze je-li lécivy pripravek v nékterém ohledu G¢innéjsi nez ostatni, je tim zalozen
narok pojisténce na jeho Ghradu z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi. V fizeni o
/. / 4 4 v 4 v v/ o vV _V v /7 Ve
Ghradovych narocich bude vzdy relevantni pomér pfinost pro pojisténce (zlepseni ¢i
zachovani zdravotniho stavu a kvality zivota) ve vztahu k nakladim na danou lécbu. V
fizeni o individualnich Ghradovych narocich je dale bezpodmine¢né nutné posoudit jesté
dalsi okolnosti, jako je napriklad riziko obchazeni systémové pravni dpravy stanovené ¢asti
v 4 vV . 4 4 vV _V 4 M WA s 4
sestou zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Mimoradna Ghrada ve smyslu § 16 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi musi byt opravdu vyjimecnym thradovym nastrojem.

K odkaziim zalobkyné na judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu zalovana uvedla, ze v
\4 4 /7 vV / 4 v 4 4 M *V / v/ / N4
zalobkyni zminénych rozsudcich byly prezkoumavany velmi odlisné pripady tykajici se
i v/ o Vv / / Ve v / **V_V .. / v 4 b /
mimoradné thrady odlisnych léeciv urcenych pro pojisténce s jinym onemocnénim, v jiném
4 o v /v b / / Ve 4 / M M v / i
zdravotnim stavu a prubéhem lécby, jinym G¢inkem srovnavanych alternativ i1 odlisSnymi
naklady jednotlivych variant. Uvahy Nejvyssiho spravniho soudu, jakkoliv mohou byt
formulovany obecné, nejsou mechanicky aplikovatelné na hodnoceni skutkovych
okolnosti v jinych pripadech. Rizeni o mimoradnych thradovych narocich je zalozeno na
hodnoceni individualnich okolnosti, které maji svj pivod v oblasti mediciny a
financovani verejného zdravotniho pojisténi. Nejvyssi spravni soud obsahové vymezil
neurdity pravni pojem ,jedina moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce” jako
lé¢ebnou alternativu, ktera je ,nesrovnatelné Gcinnéjsi“ nez dalsi pripadné alternativy.
Rozhodné vsak nestanovil, jaka konkrétni mira vyssi (i¢innosti ma v fizenich o mimoradné
Ghradé prokazat naplnéni pojmu ,podstatné Gcinnéjsi“ alternativa, tj. jaké konkrétni
skutkové okolnosti je spravni organ povinen pod pojem ,jedina moznost z hlediska
’ « v . /v ) / v 7 / xs v .
zdravotniho stavu® podradit. Totéz plati i pro posouzeni splnéni podminky vyjimecnosti
v/ 4 /v \4 M v/ /7 4 / /o v / / / 4 .
pripadu, a to tim spiSe, ze mimoradna thrada ma byt vyjimecnym Ghradovym nastrojem,
./ \4 vV Vv 4 4 4 M v/ / Ve 4
jimz nebudou plosné prolamovana systemova pravidla v pripadech, kdy lé¢iva nemaji
4 v/ 4 v/ Vv /4 4 Vo /4 4 **V_V /7 4
stanovenu uhradu v fizeni dle ¢asti Sesté zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Omezeni
rozsahu hrazenych sluzeb neni selhani systému, ale projevem toho, Ze tento systém
disponuje jen omezenymi finan¢nimi zdroji. Viechny okolnosti zjisténé v fizeni proto
musi byt posuzovany individualné, coz zalovana udinila a své zavéry radné a srozumitelné
zduvodnila.

V pripadé zalobkyné existuji lécebné alternativy uvedené v rozhodnutich zalované. Z
o Vv v / o v v/ 4 v 4 v 4 . 8% M

podkladt shromazdénych v prabéhu fizeni vyplynulo, ze zminéné varianty lécby jsou v
jejim pripadé odpovidajici 1é¢bou, tj. lé¢bou na nalezité odborné Grovni. Zdravotni stav
4 v o v M4 v 4 M 8% 4 V.. .. / /

zalobkyné, prabéh jejtho onemocnéni, ani 1é¢by se nicim neodlisuje od jinych nemocnych,
u nichz bylo diagnostikovano stejné onemocnéni, tedy neresekovatelny nebo metastaticky
uvealni melanom a prokdzana mutace HLA-A*A02:01. Byt plati, ze kazdy pacient je do

v /4 4 M S 4 4 . 4 /o v v/ . . ’ 4

znatné miry individualni, je nutné vyjimecnost pripadu hodnotit z hlediska srovnani v
ramci skupiny s obdobnou diagnézou. Ptiznani dhrady lé¢ivého ptipravku Kimmtrak dle §
16 zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi by jednozna¢né vedlo k obchazeni systémové
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4 4 /. v/ Vv 4 /4 A 4 4 **V_V 4 bd i A4 /
pravni Upravy Casti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebof mimoradny
/. / /4 v Ve v / / M /
Ghradovy narok by svéddil vsem nemocnym s neresekovatelnym nebo metastatickym
uvealnim melanomem, u nichz byla prokazana mutace HLA-A*A02:01. Naklady na toto
1é¢ivo jsou ptitom ve srovnani s ostatnimi lé¢ebnymi alternativami velmi vysoké.

Rozhodnuti zalované je postaveno na zhodnoceni individualnich okolnosti na strané
zalobkyné, které vedly k zavéru, ze v pripadé zalobkyné jsou k dispozici jiné lécebné
alternativy a ze jeji situace se v nicem nelisi od ostatnich pojisténca s timtéz onemocnénim,
nikoliv na prostém konstatovani, ze cena (prozatim) pozadovanych 12 baleni 1é¢ivého
pHpravku Kimmtrak ohroZuje finanéni stabilitu Zalované. Zalovana k tomu upozornila na
zavér Nejvyssiho spravniho soudu v rozsudku ze dne 6. 9. 2023, sp. zn. 7 Ads 37/2023, ze
wpoukazu na ndkladovou efektivitu v judikature Nejvyssiho spravnibo soudu tykajici se § 16
ZVZP je nutno rozumét tak, Ze tento aspekt predstavuje pri zkoumdni podminek mimorddné
vihrady jakousi zdchrannou brzdu pro situace, kdy by pozadovand lécha z hlediska své
nakladnosti brozila destabilizaci &i kolapsem systému verejnébo zdravotniho pojisténi. Nelze jej
vsak naopak chipat jako ,zelenou v situaci, kdy takovy disledek nebrozi, respektive mu nic
nenasvédcuje“. Pomérovani nakladu na konkrétni pozadované lécivo s roénim rozpoctem
pojistovny navic povazuje zalovana za velmi zavadéjici, protoze s ohledem na rozpocet
zdravotnich pojistoven by prakticky nikdy nebylo mozné dospét k zavéru, ze mimoradna
Ghrada jakehokoliv 1é¢ivého pripravku jednomu pojisténci je zpusobila ohrozit finanéni
stabilitu rozpoétu konkrétni zdravotni pojistovny. Stabilitu systému verejného
zdravotniho pojisténi zpravidla nenarusi thrada konkrétni ¢astky, ale takovy vyklad § 16
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery by umoznil prostfednictvim institutu
mimoradné Ghrady obchazet systémova pravidla, ktera v nékterych ptipadech dhradu
danému lécivu neptriznala.

Pfi jednani dne 14. Gnora 2024 setrvali udastnici na svych skutkovych i pravnich
stanoviscich. Zastupce zalobkyné navrhl, aby soud zrusil jak napadené rozhodnuti, tak
. v 4 o4 v 4 v / 4 *eV) vV 4 4 v
jemu predchazejici predchozi Vseobecné zdravotni pojistovny, povérena zastupkyné
zalované navrhla zamitnuti zaloby.

III.
Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze ovétil, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou,
po vycerpani fadnych opravnych prostfedkd a spliiuje vSechny formalni nalezitosti na ni
kladené. Soud prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo,
v rozsahu zalobnich bodd, kterymi je vazan, pfitom vychazel ze skutkového a pravniho
stavu v dobé vydani rozhodnuti podle § 75 odst. 1 a 2 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho
fadu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen s 7 s“). Vady napadeného
rozhodnuti, ke kterym by byl povinen piihlédnout z moci Gfedni, soud u napadeného
rozhodnuti neshledal.

Na zakladé prokazaného skutkového stavu véci dospél soud k zavéru, ze zaloba je
dtvodna.

Soud vySel z nasledujici pravni Gpravy:
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Podle § 16 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ,prislusnd zdravotni pojistovna
hradi ve vyjimecnych pripadech zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nebrazené, je-li
poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z blediska zdravotnibo stavu
pojisténce.”

Podle § 19 odst. 1 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ,[z]dravotni pojistovna
posuzuje pred poskytnutim zdravotnich sluzeb naplnéni podminek naroku pojisténce na jejich
poskytnuti jako hrazenych v pripadé zdravornich sluzeb jinak ze zdravotnibo pojisténi
nehrazenych podle § 16.

Podle ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod ,md kaZdy pravo na ochranu zdravi. Obcané
maji na zikladé vereiného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni
pomiicky za podminek, které stanovi zakon.”

Podle§ 28 odst. 2 zakona o zdravotnich sluzbach ma ,[placient prdvo na poskytovini
zdravotnich sluZeb na naleZité odborné sirovni.”

Podle § 4 odst. 5 zakona o zdravotnich sluzbach ,[nlileZitou odbornou dirovni se rozumi
poskytovani zdravotnich sluzeb podle pravidel védy a uzndavanych medicinskych postupi, pri
respektovani individuality pacienta, s obledem na konkrétni podminky a objektioni mozZnosti.“

Jadrem prvniho Zalobniho bodu je namitka, ze napadené rozhodnuti je v rozporu se

7 7 . . ) - v v v 4 / o4
zakonem a soudni judikaturou, nebot jsou u zalobkyné splnény podminky vyplyvajici z §
16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Podle uvedeného ustanoveni prislusna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych
ptipadech zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené, jeli poskytnuti
takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Ke
schvaleni mimoradné Ghrady jinak nehrazeného lé¢ivého pripravku je tedy tieba soucasné
splnéni tfi podminek: (i) musi se jednat o 1éivy pfipravek zdravotni pojistovnou jinak
nehrazeny, (i) tento léCivy pripravek musi byt jedinou moznosti lécby z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce, a (iii) pripad pojisténce musi byt vyjimeény. K tomu soud
(obdobné jako ucdinila zalovana v napadeném rozhodnuti) pripomina zavér Méstského
soudu v Praze uvedeny v rozsudku ze dne 22. 5. 2018, . j. 10 Ad 4/2018-95, podle kterého
»j€ nutno mit neustale na zveteli, Ze toto ustanoveni [§ 16 zakona o zdravotnich sluzbach -
pozn. soudu] je posledni pojistkou pro vyjimecné pripady, jehoz uziti musi byt odivodnéno
jedinecnymi okolnostmi posuzovaného pripadu; toto ustanoveni nesmi slouZit jako ndstroj k
prolomeni principii vereného zdravotnibo pojisténi, vyplyvajicich z Casti paté zdakona o
vereném zdravotnim pojisténi.”

Lécivy pripravek Kimmtrak, obsahujici Gc¢innou latku tebentafusp, je indikovan jako
monoterapie pro lécbu dospélych pacienti s neresekovatelnym nebo metastatickym
uvealnim melanomem s pozitivnim lidskym leukocytarnim antigenem HLA-A*02:01.

Z4dost o stanoveni thrady 1é¢ivého p¥pravku Kimmtrak dle § 39da zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi posuzoval SUKL, p¥item? ji rozhodnutim ze dne 16. 8. 2023, sp. zn.
SUKLS235088/2022, nepiiznal. Rozhodnuti o neptiznani Ghrady predchizelo vysloveni
nesouhlasu se stanovenim thrady ze strany Ministerstva zdravotnictvi. Tim byla splnéna
prvni z podminek ptiznani mimofadné thrady lé¢ivého pripravku, jak je soud uvedl vyse.
Soud se proto dale zabyval splnénim podminek druhé a treti.

Podminka jediné moznosti 1é¢by z hlediska zdravotniho stavu pojisténce (druha podminka)
znamena, ze pro konkrétniho pacienta neexistuje hrazena alternativa z vetejného

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



38.

39.

40.

41

42.

11 8 Ad 16/2023

zdravotniho pojisténi, ktera by v jeho pripadé byla 1éCebnym postupem lege artis. Definice
postupu lege artis vychazi z § 28 odst. 2 ve spojeni s § 4 odst. 5 zakona o zdravotnich
sluzbach, dle nichz ma pacient pravo na poskytovani zdravotnich sluzeb podle pravidel
védy a uznavanych medicinskych postupl, pfi respektovani individuality pacienta, s
ohledem na konkrétni podminky a objektivni moznosti. Z téchto ustanoveni, jakoz i z
judikatury spravnich soudu plyne, ze existuje-li moznost lécby de lege artis, ktera je
nakladnéjsi, ale 1 Gc¢inngjsi, je nutné ji uprednostnit pred lécbou, ktera je sice z hlediska
nakladové efektivity levnéjsi, avSak nikoli de lege artis. Ustanoveni § 13 odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi dale vyzaduje, aby byla hrazena pécle, ktera odpovida
zdravotnimu stavu konkrétniho pojisténce, pfiemz je pro néj primérené bezpecna
(rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 3. 2021, ¢. j. 1 Ads 507/2020-78, rozsudek
Meéstského soudu v Praze ze dne 27. 8. 2019, ¢. j. 14 Ad 7/2019-53).

Pfi posuzovani standardu zdravotni péce lege artis je tak podstatna individualita pacienta,
tedy konkrétni klinicky stav. Z hlediska posouzeni lécby lege artis konkrétniho pacienta je
proto stézejni odborné lékarské stanovisko oSettujictho lékare, ktery na zakladé
bezprosttedni znalosti zdravotniho stavu pacienta indikuje konkrétni lécbu (shodné
rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 27. 3. 2020, ¢. j. 5 Ads 131/2018-53, ze dne
30. 11. 2022, ¢. j. 8 Ads 111/2021-46, ¢i ze dne 31. 1. 2023, ¢. j. 10 Ads 334/2022-41).

Pro posouzeni predmétné véci je tedy rozhodujici, zda existuje vedle lécby indikované
oSetrujici léekarkou s ohledem na individualni klinicky stav zalobkyné jina lécba lege artis,
tedy srovnatelné ucinny lécebny postup.

Podle NCCN Guidelines pro uvealni melanom ve vydani 1.2023 je mezi preferovanymi
rezimy lécby zalobkyné uvedena ulast v klinické studii. Dale se uvadi tebentafusp
s doporucenim kategorie 1, tj. plati, ze tento léCebny rezim disponuje vysokou trovni
dikazu a v ramci NCCN je jednomyslna shoda, ze jde o odpovidajici lé¢bu, a imunoterapie
v kategorii 2A, tj. plati, ze tento léCebny rezim disponuje niz$i trovni dikazu a v ramci
NCCN je jednomyslna shoda, ze jde o odpovidajici léecbu (kombinace nivolumabu
s ipilimumabem, monoterapie pembrolizumabem nebo nivolumabem). V ramci rezimu,
které mohou byt uzite¢né za jistych okolnosti, uvadi NCCN Guidelines s doporucenim
kategorie 2A dale ipilimumab, dekarbizin, temozolomid, paklitaxel, albumin-bound
paklitaxel a karboplatinu/paklitaxel.

. Modr4 kniha Ceské onkologické spoleénosti Ceské lékatské spoleénosti Jana Evangelisty

Purkyné uvadi v ramci algoritmu systémové 1é¢by metastatického uvealniho melanomu v
ptipadé prokazané mutace HLA-A*A02:01 tebentafusp s kategorii 1, imunoterapii
checkpoint inhibitory s kategorii 2A a chemoterapii s kategorii 2B.

Zalobkyné pozadovala Ghradu 1é¢ivého piHpravku Kimmtrak, ktery ji byl doporuten
odettujici lékatkou. Zalovana thradu 1é¢ivého p¥ipravku neptiznala s tim, Ze se Zalobkyni
nabizi jiné alternativy léCby, které jsou srovnatelné Gcinné, lege artis a v doporucenich
onkologickych spole¢nosti jsou uvadény ve srovnatelné kategorii jako doporucovana
kombinace (napt. ve srovnatelné kategorii 2A kombinace nivolumabu s ipilimumabem,
monoterapie pembrolizumabem nebo nivolumabem, pfip. imunoterapie checkpoint
inhibitory, a dale za uréitych okolnosti ipilimumab, dekarbizin, temozolomid, paklitaxel,
albumin-bound paklitaxel a karboplatin/paklitaxel, ptipadné také fotemustin, ktery je v
této indikaci registrovan i hrazen z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi). Bylo by
téz mozné uvazovat i o imunoterapii checkpoint inhibitory. Vyuziti 1é¢ivého ptripravku

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Kimmtrak rozebiraji predné doporu¢eni NCCN Guidelines a Modra kniha; dale se ji
vénuje téz zalobkyni dolozeny C({lanek prof. MUDr. Samuela Vokurky, Ph.D. z
Onkologickeé a radioterapeutické kliniky LF v Plzni UK a FN Plzen, publikovany dne 15.
2. 2022 v ¢asopise Klinicka onkologie. Jelikoz se jedna o ryze odborné publikace, jsou dle
soudu zasadni pro zodpovézeni odborné otazky uéinnosti lécby, resp. splnéni podminky
jediné moznosti 1éCby.

Soud ohledné druhé podminky tedy uzavtel s tim, ze zalobkyné sice ma k dispozici vice
1é¢ebnych alternativ, které lze v jejim pripadé povazovat za lege artis a jejichz pouziti jeji
zdravotni stav nebrani (coz potvrzuje obsah zadosti jeji osettujici lékarky), avsak ze vsech
shora citovanych podkladt vyplyva, ze s ohledem na individualni klinicky stav zalobkyné
tato jina lé¢ba nepredstavuje 1é¢ebny postup, ktery by byl srovnatelné Gcinny.

Uvedené odborné prameny, které se zabyvaji srovnanim typu terapie, podle nazoru soudu
dokladaji, ze lécba 1éCivym pripravkem Kimmtrak je prokazatelné vice Gcinna nez lécba
b / M IV / M v/ v 4 4 Ve Ve / M o
jinymi 1é¢ivymi pfipravky, a vede k prodlouzeni délky zivota, resp. doby doziti pacientu.
Na tom nic neméni ani skutecnost, ze udaje o Uspésnosti 1é¢ivého pripravku Kimmtrak
7 . . . J A v v {v7/ .
v porovnani s jeho alternativami, na které se odvolava zalobkyné, nesvéd¢i o natolik
vyznamné vyssi ucinnosti tohoto lécivého pfipravku.
Podstatnym tu totiz soud shledava nikoliv to, zda 1écba lécivym pripravkem Kimmtrak je
/ Ve Vev/ \4 /v b / i / Ve / M v/ /v /7 Ve / / 4 V oV
Uc¢innéjsi nez lécba jinymi lécivymi pripravky v mite podstatné ¢i vyznamné, ale pravé jiz
jen samotny fakt, ze se o Gc¢innéjsi 1é¢bu jedna. To je pro posouzeni véci podstatné, zatimco
otazku miry shledava soud podruznou.

Soud si je védom skuteCnosti, ze zadny z uvedenych 1éCivych pfipravkt nemutze bohuzel
v . / Ve v /V 7 . 4 ./ Vv v \4 M v . /v
zalobkyni vylédit, coz Ucastnici nepopiraji. Jestlize vsak pro zalobkyni predstavuje lécba
v/ i v i \4 4 Ve b4 v/ . vV / o
ptipravkem Kimmtrak $anci na prodlouzeni jejiho zivota - byt v radu jednotek meésica -
M 4 v /v v i Vv Ve v M / i \4 4
pak je na misté tuto 1é¢bu uprednostnit. Nelze totiz vyloucit, ze jakékoliv prodlouzeni
Ve v v oV i / Vv /7 Vv \4 4 / v
zivota zalobkyné muze pro ni znamenat zvySeni $ance na to, ze v takto ziskaném Case bude
mozno jeji zdravotni stav pozitivné ovlivnit.

Pro tplnost soud konstatuje, ze pokud Ministerstvo zdravotnictvi ve stanovisku, z néhoz
SUKL vychazel, upozornilo na nedostate¢né podloZeni srovnani hledisek prodlouzeni
zivota a kvality zivota, pak se jednalo toliko o obecnou, ba akademickou Gvahu, ktera nijak
nezohlednovala skutecny zdravotni stav zalobkyné.

Meéstsky soud tedy uzavrel, ze byt pfisné vzato, podle citované odborné literatury neni v
v/ v Vv v I Ve / v/ . . . i . v .
pripadé zalobkyné lécivym pripravkem Kimmtrak jedinou moznou variantou, presto je

/ Ve / 4 . N / / Ve / / Ve / 4 / \4 N
tento lécivy pripravek jedinym tak GCinnym léCivym ptripravkem, ktery zalobkyni s
*_V_V/ v 4 4 4 /4 4 4 Ve 4 .. /
nejvetsi pravdépodobnosti umozni podstatne prodlouzeni zivota, na rozdil od jinych
1é¢ivych pripravkd, at uz hrazenych (cytostatika) ¢i nehrazenych (checkpoint inhibitory)
ze systému verejného zdravotniho pojistént, jez jsou prokazatelné podstatné méné ¢inné a
ve vysledku pro ni realné nepredstavuji srovnatelnou lécebnou alternativu. Proto podle
zavétu soudu predstavuje z hlediska prodlouzeni zivota zalobkyné variantu Géinnéjsi, a
. V. Vv v 4 v v v 7. 4
tedy jednoznalné preferovanou. Tato skuteCnost znamena, ze doslo k naplnéni 1 druhé
podminky pro jeho mimoradnou Ghradu.

Dile se soud zabyval tfeti podminkou mimotadné thrady zdravotnich sluzeb, a sice
/o v 4 v/’ v Vo **V_V
vyjimecnosti pfipadu zalobkyné jako pojisténky.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



50.

51.

52.

53.

54.

55.

13 8 Ad 16/2023

Podminka vyjimeénosti vyplyva nejen primo z textu zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ale rovnéz ze smyslu a Ulelu verejného zdravotniho pojisténi jako systému
hrazeni zdravotni péce. Podle néj ma byt standardem thrada sluzeb vSem pojisténcam ve
stejné situaci, aby nedochazelo k nepripustné diskriminaci mezi osobami, které se dhrady
nehrazené péée domohou prostrednictvim mimoradné Ghrady dle § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojistént, a ostatnimi pojisténci. Toto ustanoveni by tedy mélo byt aplikovano
jen skute¢né ve vyjimelnych prfipadech, které jsou oduvodnény vyjimelnosti situace
konkrétniho pojisténce (viz rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 10. 8. 2022, ¢. j. 14
Ad 6/2022-54, ¢i ze dne 10. 10. 2023, ¢. 5. 3 Ad 11/2022-151).

Zalobkyné tvrdi, ze kazdy pacient je svym zpusobem vyjimelny. Dale spatfuje
vyjimecnost své situace v tom, ze jeji nemoc se vyznacuje rychlou progresi a jeji lécba
b / M / Ve / i v/ M / v i 4 v / Ve / v/ M

jinymi lécivymi ptipravky je méné efektivni nez léCivym pfipravkem Kimmtrak.

K tomu soud predné poznamenava, ze predmétem zamitnuti navrhu zalobkyné z divodu
nesplnéni treti podminky nebyla neefektivita 1é¢by 1é¢ivym ptipravkem Kimmtrak, kterou
zalovana nerozporuje, ale skuteCnost, ze zalovana nepovazovala pripad zalobkyné za
podstatné odlisny od pacientu se stejnou diagndzou a prubéhem onemocnéni.

Ohledné posouzeni naplnéni treti podminky je dle soudu opét treba povazovat v souladu
s judikaturou Nejvyssiho spravaiho soudu (napt. rozsudkem ze dne 27. 3. 2020, ¢. j. 5 Ads
131/2018-53, a ze dne 21. 1. 2020, ¢. j. 5 Ads 228/2019-81) za dulezité hodnoceni lékaru,
ktefi jsou podrobné seznameni s klinickym stavem konkrétniho pacienta a prubéhem jeho
v 4 . v v M o v v 4
onemocnéni. Ti mohou zodpovédné vyhodnotit, zda se prubéh onemocnéni svou
slozitosti, intenzitou, rychlosti $iteni, délkou, bolestivosti apod. v pripadé konkreétniho
pacienta podstatnym zpusobem vymyka obvyklému déni, tedy napt. zda nemoc
progreduje vyrazné rychleji, a tedy se chova agresivnéji. Je pritom samoztejmé zadouci, aby
tento svij zavér nalezitym zpusobem oduvodnili. V tomto sméru se nabizi srovnani
s relativné standardnim pribéhem onemocnéni. Byt plati teze, ze kazdy pacient je do
v / 4 M . 4 4 . 4 I v v/ . . 4 4
znacné miry individualni, je nutné vyjimecnost pfipadu hodnotit z hlediska srovnani v
, . . . , v ’ . v/
ramci skupiny s obdobnou diagnézou. Je tedy tfeba uvest, jak rychle onemocnéni obvykle
u pacientu progreduje, a v jakém sméru se pripad daného pacienta vymyka. Ve vztahu k
v/ / . M 4 Vo /4 4 **V_V /7 . 4 v /
pripadné aplikaci § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi je pak namisté zabyvat se
otazkou, zda je hrozba progrese dana v pripadé vyuziti obou zptsobu 1écby, a predevsim
zda ma lécba, jejiz Ghrada je pozadovana, potencidl riziko progrese vyznamné snizit ¢i
alespon oddalit.

Ackoliv soud odmita obecné Gvahy zalobkyné o individualité kazdého pacienta, s tim, ze
takova premisa by méla za disledek, ze by se prostfednictvim zadosti dle § 16 zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi mohl mimoradné thrady 1écby domahat kterykoli
pojisténec v podstaté automaticky, souasné ma vSak za to, ze ustanoveni § 16 zikona
A / 4 *eV_V 4 4 /. 4 4 M / Vv
o verejném zdravotnim pojisténi musi byt vykladano v souladu se jeho tcelem, tedy proto,
/. v / v/ /. v/ v 4 Mt
aby ve vyjimeénych pfipadech mohla byt pfislusnou zdravotni pojistovna uhrazena
1é¢ebna péce, jinak zdravotni pojistovnou nehrazena.

Soud vzal na védomi skutecnost, ze uveilni melanom ve fazi diseminace je krajné
nepfiznivé progresivni nadorové onemocnéni s velmi omezenymi lé¢ebnymi moznostmi,
v v 4 \4 v c/ 1 4 v ’ /4
avSak onemocnéni zalobkyné a jeji komorbidity se v zasadé nevymyka obvyklemu

prubéhu choroby. Pfesto se pripad zalobkyné nékterymi skute¢nostmi odlisuje.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Za prvé, zalobkyné je nositelkou mutace HLA-A*AQ2:01 a je tedy potencialné vhodnym
M /v / Ve / v/ M M A2 / 4 v

pacientem pro lécbu 1ééivym pripravkem Kimmtrak, jenz je vhodny pravé pro osoby s

touto mutaci. V tom je sice na stejné pozici se vSemi pojisténci s neresekovatelnym c¢i

metastatickym uvealnim melanomem, ktefi jsou nositeli uvedené mutace, nicméné to ji

odlisuje od mnoziny vsech dalSich osob, které touto nemoci trpi, avsak nejsou nositeli

mutace HLA-A*AQ02:01.

Dalst odliseni zalobkyné pak prichazi s tim, ze je nositelkou zvlastni méné Casté varianty
uvealniho melanomu.

Soud zvazoval, zda vsechny tyto odlisnosti predstavuji dostatecny duvod pro zavér, ze
v pripadé zalobkyné je splnéna podminka vyjimecnosti situace konkrétniho pojisténce ve
srovnani s jinymi v obdobné situaci. Vychazel ptitom z nazoru, ze tuto podminku je nutno
posuzovat primérené pravé s ohledem na jeji Gcel. Pokud by totiz tato podminka byla
posuzovana striktné, mohlo by to konec konct vést az k zavéru, ze muze byt splnéna jen u
toho pacienta, ktery trpi zcela unikatni poruchou zdravi, takze je jedinou osobou v takto
vyjimeéné situaci — minimalné v rAmci systému verejného zdravotniho pojisténi v Ceské
republice. Takovy vyklad této normy a jeji aplikace by vsak vedly k absurdnim zavéram.
Proto podle nazoru soudu je nutno tuto podminku posuzovat s prihlédnutim ke
skutecnému aktualnimu zdravotnimu stavu kazdé takové osoby.

Vzhledem ke specifikim onemocnéni zalobkyné ma soud za to, ze v jejim pripadé je jejt
situace natolik odlisna, Zze byt neni unikatni, presto je dostateéné vyjimecna, aby to

v 4 i v 4 4 v 4 4 v /
znamenalo naplnéni i treti podminky vyzadované vust. § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Soud proto dospél téz k zavéru, ze v procesu rozhodovani meéla zalovana predevs$im
prihlédnout k tomu, co ke zdravotnimu stavu zalobkyné a k moznostem jeji lécby uvedla
oSetrujici lekarka zalobkyné. Ackoliv stanoviska oSetrujiciho lékare nemaji v fizeni vyssi
dtkazni hodnotu nez ostatni dukazni prostfedky (viz napriklad zavéry Nejvyssiho
spravniho soudu v rozsudku ze dne 6. 9. 2023, ¢. j. 7 Ads 37/2023-38), presto podle nazoru
meéstskeho soudu je nutno akcentovat, ze se jedna o jediny dukazni prostredek, ktery
zohlednuje autenticky zdravotni stav zalobkyné. Ostatni dikazni prostredky, jakkoliv je
nelze ignorovat, jsou vyznamné limitovany tim, ze se tykaji predmétného onemocnéni
obecné, bez prihlédnuti ke specifickému stavu zalobkyné.

Zalobkyné dale ve druhém Zalobnim bodu namitala, Ze zalovana v napadeném rozhodnuti
upfednostiiuje nakladovou efektivitu pred zakladnim pravem zalobkyné na zdravotni péci
hrazenou ze vseobecného zdravotniho pojisténi.

Tuto namitku neshledal soud dévodnou.

Z ¢l 31 Listiny zakladnich lidskych prav a svobod vyplyva, ze poskytovani bezplatné
zdravotni péce na zakladé verejného pojisténi musi mit své limity, které stanovi zakon. Ve
vztahu k Ghradé 1é¢ivych pripravkd jsou limity definovany v lasti Sesté zakona o verejném
zdravotnim pojisténi, kde zakonodarce svéfil pravomoc stanovit vysi a podminky Ghrady
lé¢ivych pHpravkda do kompetence SUKL a pojem nikladové efektivity je jednim z
hodnoticich kritérii. V posuzovaném pipadé SUKL rozhodl, e 1é&vy pHpravek
Kimmtrak nespliiuje podminky zdkona pro stanoveni thrady z prostiedkl vefejného
zdravotni pojisténi. Jinymi slovy, SUKL dospél k zivéru, e vysoké néklady na 1é&ivo
nejsou ospravedlnény pfinosem léciva pro zalobkyni jako pojisténce.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Z rozhodnuti SUKL ze dne 16. 8. 2023, sp. zn. SUKLS235088/2022, vyplyvé, e SUKL
prihlédl k negativnimu stanovisku Ministerstva zdravotnictvi, které myj. ,,vytklo nemoznost
ovéreni validity dat obledné ndkladové efektiviry, jelikoz nebyly predloZeny wvysledky dobod
mezi zdravotnimi pojistovnami a Zadatelem; zaroven nebyla predloZena analyza ndikladové
efektivity vici imunoterapii, kterd je alternativou pro léchbu danébo onemocnéni; a rovnéz
predpoklidany dopad do rozpoctu uvedeny v hodnotici zpravé je neredlny, jelikoZ dopad do
rozpoctu nezahrnoval vysledek jedndni se zdravotnimi pojistovnamai.”

Pro lé¢ivy pripravek Kimmtrak tedy plati, ze z davodu neprokazani nakladové efektivity
SUKL tomuto lé¢ivému pripravku neptriznal Ghradu z vetejného zdravotniho pojisténi,
VeV v v 4 4 v 4 4 4 / N4 /4
pricemz tato skutecnost zaklada splnéni prvni podminky vyplyvajici z § 16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, tj. ze se jedna o lécivy pripravek zdravotni pojistovnou
jinak nehrazeny. Pro aplikaci tohoto ustanoveni a schvaleni mimoradné Ghrady je vsak
nutné splnéni i dalsich podminek, pfi¢emz samotna otazka nakladové efektivity v daném
v/ v v Ve 4 /7 Vv / /4 Vev/ /
ptipadé nemeéla pfi rozhodovani zalované zasadnéjsitho vyznamu.

Soud v této souvislosti neshledal vadu napadeného rozhodnuti v tom, ze zalovana ohledné
velmi vysokych nakladt na Ghradu 1é¢ivého pfipravku Kimmtrak pro kontext v bodu 45
4 4 4 M i . 4 4 4 / Ve / v/
napadeného rozhodnuti odkazala na situaci s financovanim uvedeného lécivého pripravku
ve Velké Britanii a Kanadé, kde rovnéz nebylo pfistoupeno k jeho Ghradé z vefejného
zdravotniho pojisténi z divodu velmi vysoké financni narocnosti. Uvedené totiz slouzilo
4 i . 4 4 4 / /v
pouze k dokresleni situace k financovani nakladné lécby.

Konetné, k bliZe nespecifikované nimitce Zalobkyné, Ze v Ceské republice jiz byla 1é¢ba
1é¢ivym pripravkem Kimmtrak uhrazena z prosttedku verejného zdravotniho pojisténi
tfem pacientum s totoznym onemocnénim, a to v Komplexnim onkologickém centru
Fakultni nemocnice Olomouc, soud ve stejné roviné obecnosti uvadi, ze praxe jiné
zdravotni pojistovny zalovanou nevaze, nebot postup podle § 16 zakona o vefejném
zdravotnim  pojisténi postupem je ze své podstaty vyjimeénym a striktné
individualizovanym ve vztahu ke kazdému jednotlivéemu ptipadu. Rozhodnuti jiné
zdravotni pojistovny ve skutkové rozdilné véci bez dalsiho nevytvari ustalenou spravni
praxi a neni relevantni pro vSechny ostatni zdravotni pojistovny.

Nelze pak hovotit ani o prekvapivosti spravnich rozhodnuti v projednavané véci. Spravni

organy nebyly ve véci zalobkyné vazany ustalenou spravni praxi a pri specificnosti celeho
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spravniho fizeni vedeného podle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zde nebyly

dany podminky postupu podle § 2 odst. 4 spravniho radu.

IV.
Zavér a rozhodnuti o nakladech fizent

Na zakladé shora uvedeného soud dospél k zavéru, ze zaloba je v podstatné ¢asti divodna,
kdyz shledal, ze v ptipadé Zalobkyné jsou splnény vsechny tifi podminky podle ust. § 16
odst. 1 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi divodna. Proto zalobé vyhovél a napadené
rozhodnuti podle ust. § 78 odst. 1 s. f. s. zrusil a véc vratil Zalované k dal$imu fizeni.
V ném zalované o zadosti zalobkyné znovu rozhodne, pfi¢emz je vazana zavéry soudu o
splnéni v§ech podminek podle ust. § 16 odst. 1 zadkona o vetejném zdravotnim pojisténi.

II. O nakladech ftizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. f. s., kdyz zalobkyné méla ve
véci Uspéch a jeji naklady fizeni sestavaji ze zaplaceného soudniho poplatku z podané
zaloby ve vy$i 3000 K¢ a jednak z odmény advokatovi za tii Gkony pravni sluzby po 3100

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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K¢, a ze souvisejici nahrady hotovych vydaji po 300,- K¢ podle vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.,
o odménach advokatt a nahradach advokatt za poskytovani pravnich sluzeb (advokatni
tarif), v platném znéni, zvySené o sazbu dané z ptidané hodnoty. Nahradu v celkové vysi
15 342 K¢ je zalovany povinen zaplatit zalobci do 30 dnt od pravai moci tohoto rozsudku

k rukam JUDr. Borise Vrsinského, advokata.

Poudent:

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

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

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

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

Praha 14. inora 2024

JUDr. Slavomir Novak v.r.

predseda senatu
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