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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senatu slozeném z predsedy Mgr. Marka Bedricha a soudct
a JUDr. Jitky Hroudové a Mgr. Marka Zimy ve véci

zalobce: Mgr. M. J.
bytem X

zastoupen JUDr. Klarou Dvorakovou, advokatkou
sidlem Za potic¢skou branou 21/365. 186 00 Praha 8

proti
zalovanému: Zdravotni poji$fovna Ministerstva vnitra
sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3

v fizeni o zalobé proti rozhodnuti revizni komise Zalovaného ze dne 10. 1. 2024, ev. &
v
&

1108931/1, ev. &. ESS: ZPMV/1243216/2023
takto:
L Rozhodnuti revizni komise Zdravotni poji$fovny Ministerstva vnitra CR ze dne

10. 1. 2024, ev. C. 1108931/1, ev. C. ESS: ZPMV/1243216/2023, se zrusuje a véc

/7 Vv /7 \24 v/ /
se vraci zalovanému k dalsimu fizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci nihradu nakladd Hzeni ve vy$i 19 456 K¢ do
30 dnt od pravni moci tohoto rozsudku k rukam zastupkyné zalobce JUDr.
Klary Dvorakove, advokatky.
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Odtvodnéni:
Vymezeni véci

Zalobce se zalobou podanou u Méstského soudu v Praze domaha prezkoumani a zruseni
4 4 v /4 ’ . 4 . \4 4 / 4

v zahlavi oznaceného rozhodnuti revizni komise zalovaného, kterym bylo zamitnuto

odvolani zalobce proti rozhodnuti zalovaného ze dne 18. 10. 2023, ev. C. 1107652, jimz

zalovany zamitl zadost zalobce o Ghradu zdravotnického prostredku - terapie Optune.

Zalobni argumentace

Zalobce se zavéry zalovaného nesouhlasi a zdaraznuje, ze existuji védecka data, ktera
ukazuji, ze doplnéni zdravotnického prosttedku Optune ke Stuppovu rezimu muze
vyznamnym zpusobem zlepsit prognézu, a to jak ve smyslu delsitho preziti pacienta s
glioblastomem, tak ve smyslu regrese nebo Gplné remise onemocnéni. Pokud zde takova
lécba existuje, byt vedle jiné uznavané lécby, méla by byt zalobci uhrazena, nebot jejt
M M v v/ 7 M i v / v 4 4 v 4 v 4
jedineénost spociva v jedine¢ném vylepseni vyhlidek Zalobce na zpomaleni onemocnéni
nebo dokonce jeho zastaveni nebo Gplné vyléceni.

Zalobce poukazal na to, ze také Modra kniha Ceské onkologické spole¢nosti stanovuje, ze
v 4 /v /v / 4 J'A M o v
zatazeni lécby Optune do lé¢ebného protokolu se ma zvazit u pacientd s noveé
diagnostikovanym glioblastomem, kteti jsou po provedené konkomitantni chemoterapie
bez znamek progrese nebo recidivy nadoru. Lécbu Optune je treba zatadit do lecebného
A D4 /v v 4 oV */ .
protokolu co nejdfive. Pokud nebude 1é¢ba zarazena nyni, muaze dojit k progresi
v 4 v 4 Vv’ /7 .. M v/ Ve Ve M
onemocnéni (a s pravdépodobnosti hranicici s jistotou k progresi drive ¢i pozdéji dojde) a
tim bude zafazeni lécby Optune do budoucna vylouceno. Zalobce tak nyni i touto cestou
bojuje o svou Sanci na potencialni vyléceni nebo alesponi dlouhodobé zastaveni progrese
v 4 / b 4 v/ V Ve 7/ \4 4 /7 7 .
onemocnéni, které mu zajisti del$i dobu preziti, nez ktera se nabizi, budeli pouze
pokracovat v dosavadnim lé¢ebném rezimu.

Zalobce také vytyka zalovanému, ze nespravné, v rozporu s clankem 31 Listiny zakladnich
prav a svobod, posoudil zakonné podminky pro mimoradnou thradu lécby, a to
podminku jedinecnosti lé¢by Optune a podminku vyjimecnosti zalobcovy situace.

K naplnéni podminky jedinecnosti lecby Optune uvedl zalobce, Ze si je védom toho, ze
vijeho klinické situaci existuji teoreticky jiné moznosti 1élby, které jsou hrazeny
z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi, avsak poukazal na to, Ze z pohledu zalobce
jsou signifikantni zejména vysledky studie EF-14, kterd prokazala ve velmi ddlezitém
parametru — dobé preziti - signifikantni zlepSeni pfi kombinaci 1é¢by temozolomidem s
1é¢bou Optune. Konkrétné doba preziti dvou let od zahajeni lécby je u pacientl 1ééenych
kombinaci Optune a temozolomidu o 50 % vys$i nez v pripadé pacientd léenych
temozolomidem samotnym. Pfitom je nutné zohlednit, Ze glioblastom je velmi agresivni
nador mozku s velmi nepfiznivou prognézou preziti u pacientl, kdy primérna délka
preziti pacientd s glioblastomem je dle nékterych zdrojt jen 8 mésici. Od 1é¢by Optune je
ocekavan benefit signifikantniho zpomaleni progrese agresivniho onemocnéni.

V ptipadé 1éCby samotnym temozolomidem, byt se jedna o lécbu hrazenou a teoreticky
moznou, nejsou k dispozici zddna data, na jejichz zdkladé by bylo mozné takto
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signifikantni prodlouzeni doby preziti a zpomaleni progrese od této lécby ocekavat. Proto
1é¢ba temozolomidem vedle lécby Optune nemuze obstat jako relevantni alternativa, nebot
v ramci uvedeného cile nema zadny potencial Gspéchu. Tuto argumentaci podporil ve svém
vyjadreni ze dne 26. 9. 2023 osetrujici 1ékar, MUDr. T. N. (dale jen ,osetfujici lékat®). V
souvislosti s podminkou jediné moznosti lé¢by s ohledem na zdravotni stav zalobce
odkazal na multicentrickou registracni studii FDA publikovanou v casopisu JAMA - The
Journal of the American Medical Association (JAMA) publikace Stupp et .all. 2017, Effect
of Tumor-Treating Fields Plus Maintenance Temozolomide vs Maintenance
Temozolomide Alone on Survival in Patients With Glioblastoma, casopis s IF 157.375,
ktera jednoznacné prokazala benefit v prodlouzeni doby do progrese a celkoveho preziti
v rameni s pridanym Optune, na zakladé éehoz FDA tuto lécbu schvalila. Konkrétné se v
citované publikaci uvadi: ,Zdvéry: V této randomizované klinické studii zahrnujici 695
pacientii s glioblastomem, kteri dokondili sivodni radiochemoterapii, byl median preZiti bez
progrese od randomizace 6,7 mésice ve skupiné TTFields plus temozolomid a 4,0 mésice ve
skupiné s temozolomidem samotnym (pomér rizik 0,63), coZ je vyznamny rozdil. Vyznam: Mezi
pacienty s glioblastomem wvedlo pridani TTFields k udrzovaci chemoterapii temozolomidem ke
statisticky vyznamnému zlepseni preziti. Tyto vysledky jsou v souladu s vysledky uvedenymi v
predchozi pritbéiné analyze.“ Dale oSetrujici lékar odkazal na doporuceni NCCN, kde
pridani Optune k soucasné lécbé temozolomidem u multiformniho glioblastommu je
oznaceno urovni evidence based kategorie 1. Osetfujici 1ékar nakonec odkazal také na
¢lanek predniho odbornika na lécbu glioblastomt a prukopnika ve vyuziti Optune v lécbé
glioblastomt, prof. MUDr. Josefa Vymazala, Eighteen years' experience with tumor
treating fields in the treatment of newly diagnosed glioblastoma, Frontiers in oncology z
1/2023, Casopis s IF 5.738.

Zavérem k této namitce zalobce zdtraznil, ze vzhledem k uvedenym skutecnostem vice
\4 /., 0 v Vv . / /v . /v v

nez 10 statd svéta zaradilo thradu lécby Optune mezi lécbu standardné hrazenou z

verejného zdravotniho

pojisténi. Mezi témito staty jsou Japonsko, Rakousko, Svédsko, Izrael, Neémecko,

Svycarsko, Francie a dalsi. Zarazeni do standardni Ghrady 1écby bylo pfitom opreno o

citovana data z klinickych studii, z nichz vyplyva jednoznacna superiorita lecby Optune.

Druhy Zalobni bod se tyk4 naplnéni podminky vyjimeénosti Zalobcova pfpadu. Zalobce je
presvédéen, ze 1 tuto podminku spliiuje. Zddraznil, ze radioterapie ani chemoterapie
nemohou u zalobce pokracovat neomezené dlouhou dobu. S odkazem na rozsudek
zdejsiho soudu ze dne 23. 9. 2021, ¢.j. 11 Ad 2/2021-129 (dostupny, jako i ostatni citovana
soudni rozhodnuti na www.nssoud.cz), zdGraznil, Ze vyjimecnost lze spatfovat v tom, ze
metoda Optune muze zalobci velmi pravdépodobné zajistit relativné dlouhou dobu pfeziti,
pripadné i stav, ktery se bude blizit vyléceni. Pokud je tu takova 1éCba, pak je zcela zjevné,
ze ma byt zalobci uhrazena, aby bylo mozné k tomuto cili sméfovat.

Vyjimeénost situace muze byt dale hodnocena v kontextu prevalence glioblastomu.
Glioblastom je odbornou literaturou oznalen za vzacné onemocnéni postihujici v USA a
Evropé 2-3 pacienty ze 100 000 ro¢né, tj. asi 1 z 50 000 osob. Vzacné onemocnéni je pritom
dle natizeni EU 141/2000 onemocnéni postihujici ne vice nez 1 osobu z 2000 v evropské
populaci. Takto splnéni podminky vyjimecnosti pripadu hodnotil soud ve véci sp. zn. 10
Ad 4/2018, ve které vyjimecnost spatfoval ve vyjimecné rychlé progresi onemocnéni. I
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takto chapana vyjimecnost pripadu je relevantni pro pfipad zalobce, kdy doba preziti a
doba preziti do progrese muze byt velmi kratka, a je proto nezbytné zahajit 1é¢bu Optune
co nejdrive.

Vyjimecénost lze nakonec zvazovat také v Sirsim kontextu, pti zohlednéni skutecnosti, ze se
jedna o muze mladého véku s malymi détmi. Dosazeni zpomaleni progrese nemoci a co
nejvyssi prodlouzeni doby preziti tak z hlediska individualniho stavu zalobce a jeho
socialni situace opravriuje poskytovani lé¢by Optune s nejvyssimi dukazy o Géinnosti stran
vyznamného prodlouzeni doby do progrese onemocnéni a doby preziti.

Zalobce souhlasi s zalovanym, Ze podminku vyjimecnosti situace je tfeba hodnotit
individualizované s ohledem na konkrétni skutkové okolnosti pripadu zalobce. Na rozdil
od zalovaného je ale zalobce presvédcen, ze tak Cini a vyjimecnost jeho pfipadu je dana s
ohledem na

uvedené okolnosti jednotlivé a v jejich kombinaci.

Vyjadreni Zalovaného

Zalovany setrval na zavérech, kterymi odvodnil napadené rozhodnuti i rozhodnuti
prvostupriové, a navrhl, aby soud zalobu zamitl. Zejména zdiraznil, ze zalobce byl
povinen dolozit a prokazat splnéni podminek ustanoveni § 13 a nasledné § 16 zakona ¢.
48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich prepist, (dale téz
»zakon C. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o VZP*). Z vyjadfeni zalobce vsak ani po vyzvé
nevyplynuly prokazatelné:

skutednosti o lelnosti a bezpecnosti terapie Optune (ustanoveni § 13 zakona ¢.

48/1997 Sb.),
- - skutetnosti, ze je terapie Optune jedinou moznosti lé¢by z hlediska
zdravotniho stavu

zalobce (ustanoventi § 13 zakona ¢. 48/1997 Sb.), a
- vyjimecnost pfipadu zalobce (ustanoveni § 13 zakona ¢. 48/1997 Sb.).

Zalovany zdlraznil, ze zadost byla zamitnuta pro nesplnéni podminek ust. § 16 zakona o
VZP, které jsou pro moznost thrady terapie Optune z prostiedkt verejného zdravotniho

eV _V ’ 4 ’ \4 . 4 4 \4 .. ’ eV _V ’
pojisténi zasadni, kdyz se jedna o zdravotni sluzbu jinak ze zdravotniho pojisténi
nehrazenou. V rozhodnuti bylo nutné posoudit nikoli jedineénost terapie Optune, ale to,
zda pozadovana sluzba byla jedinou moznosti 1é¢by Zalobce.

K zalobcem tvrzenym védeckym studiim, které ukazuji zlepseni prognoézy zdravotniho
stavu téch pacientd s diagnézou glioblastomu, u kterych byla lécba doplnéna o terapii
Optune, uved],
ze ve spravnim fizeni o zadosti zalobce bylo dolozeno zlepseni jeho zdravotniho stavu
(vysetfeni

magnetickou rezonanci ze dne 16. 8. 2023, kdyz u zalobce doslo ke zpomaleni progrese
onemocnéni jiz pfi souCasné lécbé - 1écbé lege artis, standardni, plné hrazené, ktera je
v souladu s odbornym doporu¢enim Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP a také
s tzv. klinicky doporucenym postupem pro diagnostiku a lé¢bu glioma z roku 2022 (16. 9.
2022)

u daného typu primarniho mozkového nadoru (primarni glioblastom) daného stadia (Gr.
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4)

a histologicko-molekularniho nalezu (se statusem genu IDH wild type s prokazanou
methylaci

promotoru genu MGMT). Zalobctv odkaz na data udajné prokazujici signifikantni
prodlouzeni doby do progrese a prodlouzeni celkové doby doziti ve spojeni s Gcinnosti
terapie Optune, jakozto pridatné lécby k plné hrazené lécbé lécivym pripravkem
temozolomidem, je diskutabilni z hlediska kvality dostupnych dukaz i interpretace
vhodnosti jejtho vyuziti v lécbé hrazené z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi. V
klinicky doporueném postupu z roku 2022, uvedeném vysSe v tomto odstavei a
vztahyjicim se k danému typu nadoru zalobce, je lécba pomoci terapie Optune uvedena
pouze v jedné studii ze sedmnacti zminénych, a to navic se stredni a nizkou kvalitou
doporudeni - terapie Optune je uvedena jakozto 1é¢ba ke ,zvaZeni“, a to pouze jako
wdoporuceni dobré praxe - DDP*, u niz neni dolozena jistota dukazu.

K zalobcové odkazu na Clanek ,Eighteen years® experience with tumor treating fields in the
treatment of newly diagnosed glioblastoma“ se vyjadril shodné jako v napadeném rozhodnuti.

K zalobé prilozil zalobce dalsi podklady, a to podklady totozné s témi, o které opiral sva
tvrzeni jiz v odvolani. Navic pak pfilozil jako pfilohu ¢. 9 zaloby ,OverView of Global
Business Activities. Novocure". Obsahem tohoto dokumentu ze dne 11. 3. 2024, vystaveného
vyrobcem zdravotnického prostredku uzivaného k terapii Optune a adresovaného pravni
zastupkyni zalobce, je shrnuti pripadného zaclenéni terapie Optune mezi zdravotni sluzby
poskytované v nékolika zemich svéta. Takovy podklad ale nijak nedokladi stézejni
skutecnosti pro posouzeni ptipadu zalobce, a to splnéni podminek ustanoveni § 13 a § 16
zakona ¢. 48/1997 Sb., které jsou pro moznost uhrady pozadované terapie Optune ze
systému verejného zdravotni pojisténi zcela zasadni.

K namitce o thradé terapie Optune v jinych statech odkazal zalovany na napadené
rozhodnuti, ve kterém uvedl, Ze ,takové rvrzeni vsak neni relevantni a rozhodné pro pripad
iicastnika Vizen, jelikoZ dcastnik Fizeni je lécen v Ceské republice, kde Optune neni hrazenou
zdravotni sluzbou a je nutné posuzovat jeho sthradu dle podminek ustanoveni §16 zakona ¢.
48/1997 Sb.“

K Zalobcové odkazu na Modrou knihu Ceské onkologické spoleénosti a konstatovan,
ze lécbu Optune je tieba zaradit do lécebného protokolu co nejdiive.", zalovany uvedl, ze
podle uvedené Modré knihy Ceské onkologické spole¢nosti jsou moznosti 1é¢by
glioblastomu
nasledujici:
- konkomitantni chemoradioterapii + adjuvantni chemoterapii s temozolomidem
(Stuppuv rezim), nebo
- konkomitantni chemoradioterapii + adjuvantni chemoterapie s temozolomidem +
terapie Optune.
Pokud by tedy byla terapie Optune jedinou moznosti léCby zalobce a bylo tfeba zaradit ji
do
1é¢ebného protokolu co nejdiive, jak Zalobce uvadi v zalobé, nezvolili by oSettujici lékari
zalobce
pravdépodobné jako prvni variantu 1é¢bu bez terapie Optune.

K Zalobni namitce o rozporu postupu zalovaného s ¢lankem 31 Listiny zakladnich prav a
svobod uvedl zalovany, zZe zalobci byla poskytnuta ze systému zdravotniho pojisténi
bezplatna zdravotni péce a pro poskytnuti pozadované péce nebyly splnény zakonné
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podminky. K odkazu na nilez Ustavniho soudu ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. IIL. US 2332/16,
uvedl, Ze zde uvedené podminky byly splnény pravé poskytnutim hrazené péce.

Zalobce také poukazuje pro prokazani tvrzeni, Ze je terapie Optune v jeho p¥padé jedinou
moznosti 1é¢by, na skutenost, ze existence jiné varianty 1éCby nemuze vést zalovaného k
zavéru o nesplnéni této podminky. Takto ale neni odivodnéni napadeného rozhodnuti
koncipovano, kdyz zalovany wuvadi, ze v pfipadé zalobce neshledava terapii
Optune jako jedinou moznost jeho lécby, protoze zalobce z hlediska zdravotniho stavu
profituje z aktualni lécby, tj. 1é¢by bez terapie Optune hrazené z prostfedkl verejného
zdravotniho pojistént.

Pro udajné splnéni podminky vyjimecnosti pripadu zalobce odkazuje zalobce
na rozsudek Méstského soudu ze dne 23. 9. 2021, ¢. 5. 11 Ad 2/2021-129, ktery onu
vyjimecénost spojuje s moznosti delsi doby preziti a pfipadného stavu blizictho se vyléceni
v ptipadé zadlenéni 1é¢by Optune do lé¢ebného procesu zalobce. Zalovani k tomuto
konstatuje, ze podklady o efektu a Gcinnosti terapie Optune interpretuje zalobce velmi
zkreslené a fabuluje o moznych pozitivanich dusledcich této 1é¢by na zdravotni stav
zalobce, ackoli pfilohy zaloby takové zavéry nijak neprokazuji.

Vyjimeénost pripadu odvozuje zalobce také od vzacnosti onemocnéni, které bylo zalobci
diagnostikovano. Podle zalovaného zde opét dochazi ke smésovani pojmu ,vzacnost
onemocnéni" a ,vyjimecnost pripadu zadatele/pojisténce" a k tomuto uvadi, ze diagnédza
zalobce je nejastéjsiformou mozkového nidoru. Zalobcem uvidény parametr vzacnosti
onemocnéni je objektivnim kritériem, kdezto vyjimecnost podle ustanoveni § 16 zakona ¢.
48/1997 Sb. je nutno posuzovat subjektivné a vysoce individuilné k osobé zalobce.
Zaroven zalovany dodava, ze kritéria pro posouzeni parametru vzacnosti onemocnéni a
posouzeni vyjimecnosti pripadu se lisi a nelze odvozovat splnéni podminky vyjimecénosti
ptipadu jen na zakladé Cetnosti onemocnéni.

Replika Zalobce

Zalobce vyuzil svého prava a k vyjadreni zalovaného zaslal soudu repliku, ve které setrval
/ 4 M 4 v 4 4 v v 4

na svych dosavadnich stanoviscich a uvedl, ze nesouhlasi s tim, ze by pfed posouzenim
podminek podle § 16 zakona o VZP bylo nutné nejprve posoudit podminky dle § 13
tohoto zakona, které stanovi podminky ,radné“ Ghrady 1é¢by. Vyjadtil znovu presvédceni
o tom, ze podminky ust. § 16 zakona o VZP spliiuje a pokud nebude 1é¢ba zatazena nyni,
muze dojit k progresi onemocnéni a tim bude zarazeni 1é¢by Optune i podle Modré knihy
do budoucna vylouéeno. Dale poukazal na to, ze pokud by byla terapie Optune hrazena,
zahajili by lékari lécbu spolecné s lécbou hrazenou. Prekazkou jejitho nasazeni tedy neni
v/ 4 / Ve i v M 4 8% 4
zadna pochybnost o ucinnosti nebo bezpecnosti, ale nehrazeni lécby ze zdravotniho
pojistént.

Pokud zalovany poukazuje na regresi onemocnéni v dusledku aktualni lécby, zdtraznil
zalobce, ze v dobé rozhodnuti zalovaného byl jiz skutkovy stav odlisny nez pred 5 mésici,
kdy rozhodoval prvostupnovy spravni organ. SkuteCnost, ze u ného probihala
chemoterapie v kombinaci s radioterapii a zZe tato byla zpoc¢atku ¢inna, nezbavuje terapii
Optune jeji relevance. Zalobce znovu zduraznil, ze chemoterapie v kombinaci s
radioterapii nemohou probihat dlouhodobé. Tato 1é¢ba s sebou nese vysoké riziko
komplikaci a nezadoucich uéinku, vcetné zpusobeni zivot ohrozujicich stavi. Cim déle
\4 4 M 4 v /. M 4 .. Vev/y 4 4
zalovany rozhoduje o naroku zalobce na dhradu terapie Optune, tim jistéj$i se stava
skuteCnost, ze zalovanym prosazovana moznost lé¢by v podobé Stuppova protokolu
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nebude moct pokracovat. Jesté zasadnéjsi je, ze soucasné jak ztraci relevanci 1é¢ba v podobé
chemoterapie a radioterapie, narusta riziko progrese onemocnéni do té miry, ze terapie
Optune nebude nasazena véas. Zalobce tak piijde o jedinou moznost lé¢by, kterd mu mizZe
zajistit prodlouzeni zivota, o které usiluje. V pripadé zalobce nelze cekat na okamzik, kdy
se chemoterapie a radioterapie vycCerpa, nebot v ten okamzik bude uz i pro nasazeni terapie

Optune pozdé.

Zavérem pak poukazal na to, ze se v rozhodnuti zalovaného Uplné ztraci schopnost
rozhodovani v kontextu progresujictho onemocnéni, u kterého pacient tolik hraje o Cas.
Zaroven tim navzdory své argumentaci o nutnosti zohlednit nejvhodnéjsi postup lege artis
zcela popira pravé pozadavek - aby pfi rozhodovani o Ghradu s ohledem na moznosti
1é¢by s ohledem na zdravotni stav byl reflektovan ,dynamicky postup de lege artis“, o
kterém ve své judikatufe mluvi Nejvyssi spravai soud (napt. v rozhodnuti sp. zn. 5 Ads
28/2018).

Jednani soudu
U jednani soudu setrvali GCastnici na svych dosavadnich stanoviscich.

Zastupkyné zalobce znovu popsala podstatu 1écby, jejthoz proplaceni se zalobce domaha a
zdtraznila, Ze se jedn o metodu, kterd je znama jiz 20 let, a pravé v CR je aplikovana
nejdéle, probihal zde i pilotni projekt. Zduraznila také jeji Gspésnost, i to, ze pojistovna
tuto metodu nehradi nikomu. Znovu také poukazala na to, ze zalobce je mlady pacient, ve
véku 39 let, ma zenu a dvé malé déti, a v ramci fizeni bojuje o pét let, mozna o 20 let
zivota. Pred propuknutim nemoci byl zcela zdrav, zhroutil se uprostted mitinku.
Vzhledem k tomu, ze o Gspésnosti lé¢by rozhoduje rychlost jejiho nasazeni, je zalobce
v soucasné dobé jiz na lecbé, kterou si ale sam hradi. Prostredky pro pokracovani v lecbé
s ohledem na jeji cenu nutné potfebuje.

Zastupkyné zalovaného zduraznila, ze nebyla zverejnéna zadna randomizovana studie
ohledné terapie Optune. Zalobci byla hrazena variantni terapie, ze které profitoval. Navic
4 4 \4 M /v / Ve 4 4 v \4 v/ / Ve o 4
nebylo prokazano, ze je 1é¢ba Gcinna praveé pro zalobce, a bez vedlejsich Gcinka. Poukazala
také na to, ze léCba nespliiuje ust. § 13 a § 16 zakona, tedy Gcinnost a bezpednost lécby.
Neni-li 1é¢ba oznalena za dostate¢né G¢innou lécbu, nelze ji hradit.
Sprawni spis

Ze spravniho spisu predlozeného zalovanym spravnim organem soud zjistil, ze zalobce
podal dne 30. 8. 2023 u zalovaného zidost o schvileni Ghrady lé¢by mozkového
glioblastomu metodou Optune TM u pacienta s multiformnim bioblastomem jako pfidané
modality k soucasné probihajici onkologické 1é¢bé, v ambulantnim rezimu na poukazu po
dobu 5 mésict, nebot lé¢ba metodou Optune TM dle dostupnych klinickych dat zlepsuje
1é¢ebné vysledky pacientti s multiformnim glioblastomem.

K zadosti zalobce prilozil

- vyjadfeni ze dne 27. 8. 2023, vystavené MUDr. T. N., Onkologicka klinika 2. LF UK
a FN Motol, Fakultni nemocnice v Motole, v némz lékar specifikuje zdravotni stav

Shodu s prvopisem potvrzuje H. P.
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Ucastnika rizeni, 1é¢bu, o jejiz Ghradu ve vztahu k Gclastnikovi fizeni zada, a uvadi
informace o aplikaci a vykazovani pozadovaného zdravotnického prostredku Optune,

- lekafskou zpravu ze dne 27. 8. 2023, vystavenou MUDr. T. N., Onkologicka klinika 2
LF UK a FN Motol, a

- proforma fakturu ¢. 96041053, vystavenou dne 20. 3. 2023 na c¢astku 24.990 EUR za
zdravotnicky prostfedek Optune,

32.Dne 14. 9. 2023 zaslal zalovany zalobci oznameni o zahajeni spravniho fizeni spolu
svyzvou k dolozeni dalsich podklada a sdéleni rozhodnych skutecnosti pro posouzeni
zadosti, a to:
- dolozeni podrobnéjsi lekaiské dokumentace z onkologického vysetteni
- dolozeni zapisu z multioborového neuroonkologického seminare, pokud je takovy
zapis k dispozici,
- dodani prohlasent o shode,
- sdéleni informace, prostfednictvim kterého konkrétniho subjektu ¢i subjektt by mélo
byt zajisténo dodani pristrojového vybaveni a péce o néj, dale jakym zpusobem (kterou
kvalifikovanou osobou a v jakém rozsahu) by meéla byt realizovana instruktaz realizace
1é¢by, nakolik by bylo zahrnuté i proskoleni v pfipadé, ze by vyvstaly komplikace v
prubéhu 1é¢by apod.,
- sdélent, zda je zadajici poskytovatel zdravotnich sluzeb - Onkologicka klinika FN v
Motole, pracovistém, které by prevzalo kompletni zodpovédnost za stanoveni planu
1é¢by, monitorovani efektu lecby, pravidelnych vySetteni alastnika fizeni, a
- upfesnéni, pro jak dlouhé ¢asové obdobi je urcena pozadovana 1é¢ba Optune.

33. Dne 20. 9. 2023 byly dolozeny:
- lékarska zprava ze dne 19. 5. 2023, vystavena MUDr. T. N., Onkologicka
klinika 2. LF UK a FN Motol,
- lekarska zprava ze dne 19. 5. 2023, vystavena MUDr. K. K., Neurochirurgické
oddéleni, Nemocnice na Homolce,
- lekarska zprava ze dne 26. 6. 2023, vystavena MUDr. T. N., Onkologicka klinika 2.
LF UK a FN Motol,
- lékarska zprava ze dme 10. 7. 2023, vystavena MUDr. K. K., Neurochirurgické
oddéleni, Nemocnice na Homolce,
- lékatska zprava ze dne 21. 8. 2023, vystavena MUDr. K. K., Neurochirurgické
oddéleni, Nemocnice na Homolce,
- lékatska zprava ze dne 13. 9. 2023, vystavena MUDr. T. N., Onkologicka klinika 2.
LF UK a FN Motol,
- lékatska zprava ze dne 18. 9. 2023, vystavena MUDr. T. N., Onkologicka klinika 2.
LF UK a FN Motol, jejimz prostrednictvim sdélil informace o technickém zajisténi
1é¢by prostfednictvim Optune,
- vysledek histologického vySetteni k osobé zalobce ze dne 2. 6. 2023, vystaveny doc.
MUDr. M. S., Ph.D., Biopticka laboratof, s. r. 0., a
- dokumenty oznalené ,Detail zdravotnickébo prostredku ke zdravotnickému

prostredku Optune a souvisejicim zdravotnickym prosttedkiim, ev. ¢. 00824384, ev. (.
00824392, a ev. ¢. 01128006,

Shodu s prvopisem potvrzuje H. P.
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34. Dne 20. 9. 2023 vydal zalovany oznameni o pokracovani v fizeni s tim, ze jiz disponuje

35.

vSemi podklady nezbytnymi pro vydani rozhodnuti ve véci a nebude jiz provadét dalsi
dokazovani. Zalobce byl souasné upozornén na pravo vyjadrit se k podkladum
rozhodnuti a upozornén na moznost nahlizet do spisu.

Nasledneé dne 26. 9. 2023 zaslal zalovany zalobci dal$i vyzvu k doplnéni zadosti, a to k:
- jednoznaénému zduvodnéni, pro¢ u Gcastnika rizeni je po probéhlé chemoradioterapii
indikovana kromé chemoterapie s temozolomidem jesté i lécba prostfednictvim
zdravotnického prostredku Optune, tj. dolozeni, ze zadost o Ghradu konkomitantni
chemoradioterapie a adjuvantni chemoterapie s temozolomidem (Stuppav rezim) +
Optune je jedinou moznosti lécby z hlediska zdravotniho stavu pojisténce dle
ustanoveni § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., kdyz existuje hrazena terapie konkomitantni
chemoradioterapie a adjuvantni chemoterapie s temozolomidem (Stupptiv rezim) bez
Optune,
- dolozeni odbornych clanka klinickych studii, které potvrzuji, ze konkomitantni
chemoradioterapie a adjuvantni chemoterapie s temozolomidem (Stuppuv rezim) +
Optune je v souladu s ustanovenim § 13 odst. zakona ¢. 48/1997 Sb., tj. Ze tato terapie
odpovida zdravotnimu stavu pojisténce a Ucelu, jehoz ma byt jejim poskytnutim
dosazeno, je pro pojiSténce primérené bezpecna, je v souladu se soulasnymi
dostupnymi poznatky lékatské védy a predevsim ze existuji dikazy o jeji uéinnosti
oproti konkomitantni chemoradioterapii a adjuvantni chemoterapii s temozolomidem
(Stuppuv rezim) bez Optune, a
- sdélent, zda je od dodavatele (v pripadé zapujceni ptistrojového vybaveni) k dispozici
navrh nebo smluvni osetfeni pro zdravotni pojistovnu pro ulely najmu vybaveni.

36. Dne 2. 10. 2023 byly dolozeny:

- lekarska zprava ze dne 1. 10. 2023, vystavena MUDr. T. N., Onkologicka klinika 2.
LF UK a FN Motol, obsahujici vyjadreni osetfujiciho lékare ucastnika fizeni k vyzve
organu L stupné ze dne 26. 9. 2023, a

- odborné ¢lanky vcetné studii k 1écbé glioblastomu, kterym trpi zalobce.

37. Dne 18. 10. 2023 vydal organ L. stupné, poté co rozhodl o pokralovani fizeni, rozhodnuti,

38.

kterym zamitl zadost Glastnika fizeni s odivodnénim, ze mimo jiné ,nelze konstatovat, Ze
lécba Optune je jednoznacné jedinou moznosti léchy“Gcéastnika tizeni.

O nasledné podaném zalobcové odvolani rozhodl zalovany nyni napadenym rozhodnutim,
kterym odvolani zamitl a prvostupriové rozhodnuti potvrdil. Za zasadni povazoval, ze v
ptipadé Zalobce nebylo dolozeno splnéni podminek mimotadné tGhrady (§ 16 zdkona ¢.
48/1997 Sb.) zdravotnického prosttedku Optune, kdyz z dolozenych lékarskych zprav
vyplyva, ze Glastnik fizeni je pacientem s diagnostikovanym glioblastomem, stupen 4, dle
Svétové zdravotnické organizace, se statusem genu IDH wildtype a s prokazanou methylaci
promotoru genu MGMT. Dosavadni 1é¢ba tcastnika fizeni spocivala v konkomitantni
chemoradioterapii, kdy doSlo k mirné regresi, a 1é¢ba tUcastnika fizeni pokracuje
prostrednictvim temozolomidu. Dle odborného doporudeni lé¢bu zahrnujici také Optune,
je mozné zvazit u dospélych pacienti s nové diagnostikovanym supratentorialnim
glioblastomem, kteti jsou po provedené konkomitantni chemoterapii bez zndmek progrese
nebo recidivy nadoru. U Gcastnika fizeni vSak dle magnetické rezonance provedené dne 16.

Shodu s prvopisem potvrzuje H. P.
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8. 2023 doslo k mirné regresi velikosti nadoru, coz poukazuje na funkcnost dosavadni
1é¢by, a z dolozenych podkladi nevyplyva odtvodnénost indikace k zatazeni aplikace
Optune ke stavajici lécbé ani to, ze by aplikace Optune byla jedinou moznosti lécby
Ucastnika rizeni.
Posouzeni véci soudem

Soud prezkoumal napadené rozhodnuti v rozsahu uplatnénych zalobnich bodt (ustanoveni
§ 75 odst. 1 a 2 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho radu spravniho, ve znéni pozdéjsich
predpisu - dale jen ,s. . 5.%), jakoz 1 z pohledu vad, k nimz je povinen pfihlizet z uredni
povinnosti, a vychazel ze skutkoveho i pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani
spravniho organu (§ 75 odst. 1s. t. s.).

Zalobu podala véas osoba k tomu opravnéna.
Zaloba je dvodna.

Nejprve soud poukazuje na to, ze pri vyporadani zaloby nemohl zohlednit argumentaci
zalovaného uvedenou ve vyjadfeni k podané zalobé, pokud ji neuvedl jiz v odivodnéni
napadeného rozhodnuti. Soudu totiz nepftislusi vzit pfi prezkumu napadeného rozhodnuti
v potaz davody, které zalovany uvedl az v fizeni pred soudem, tedy po podani zaloby,
protoze zalovany nemuze sva pochybeni dohanét a napravovat az ve vyjadreni k zalobe.
Tento zavér vychazi také z judikatury Nejvyssiho spravniho soudu (rozsudek NSS ze dne
18.9.2003, ¢.j. 1 A 629/2002-25).

Pokud tedy zalovany ve vyjadreni k podané zalobé uvadi, ze je povinen pred posouzenim
splnéni podminek ust. § 16 zakona o VZP posoudit na zakladé zadosti splnéni podminek
ustanoveni § 13 zakona o VZP, jakozto elementarnitho predpokladu pro twhradu
4 \4 o v M v / 4 i 4 i
zdravotnich sluzeb, zdaraznuje soud, Ze v napadeném rozhodnuti revizni komise
zalovaného zaujala nazor zcela opalny, ktery je vSak pro projednavanou véc zasadni a
/ /o ’ v oV / . . ’
podstatny. Shodnou namitku vznesla zastupkyné zalovaného i u jednani soudu. Soud
M \4 J4 Ve v 4 4 4 / 4
znovu poukazuje na to, ze vychazi pfi prezkoumani rozhodnuti z napadeného rozhodnuti,
a proto pouze odkazuje na stranu 6 oduvodnéni napadeného rozhodnuti, kde komise
zaujala jednoznalny nazor, ze terapie Optune je zdravotnickym prostiedkem jinak
nehrazenym ze systému vereného zdravotniho pojisténi a jeho pripadnou sihradu je nutno
posuzovat v intencich ustanoveni § 16 zakona o VZP, ktery je pro pripad icastnika vizeni
stéZejni, nebot’ neni (terapie Optune - doplnéno soudem) zarazen mezi zdravotnické
prostiedky ve smyslu ust. § 15 odst. 13 zdkona o VZP do p¥iloby & 3.“S timto nazorem se soud
ztotoznuje, kdyZ 1 on ma za to, ze zadost zalobce je nutné posoudit jako zadost o
mimotadnou thradu podle ust. § 16 zdkona o VZP a naplnéni podminek § 13 tohoto
zakona je pro jeji posouzeni zcela bezpfedmétné. Ust. § 13 se totiz vztahuje na zcela jiné
situace, nebot obsahuje pozitivni taxativni vycet toho, co spada pod pojem hrazené péce.
Mezi Géastniky vSak neni sporné, ze lécba Optune z vefejného zdravotniho pojisténi
hrazena neni a rezim ust. § 13 zikona o VZP se tedy na projednavani zadosti viibec
nevztahuje.

Stejné tak soud nemohl pfihlédnout k argumentaci zalovaného, ktery az u jednani soudu
zpochybnil nezavislost predlozenych ¢lankd a studii realizovanych MUDr. V. z divodu, ze
byly financovany spoleénosti Novocure, jez je vyrobcem samotné terapie, a nebyly
realizovany nezavislymi subjekty. V napadeném rozhodnuti tato argumentace totiz
uvedena neni.

Shodu s prvopisem potvrzuje H. P.
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K véci samé soud uvadi, ze napadené rozhodnuti je rozhodnutim ve smyslu § 65 odst. 1s. t.
s. a jako takové je soudné prezkoumatelné (rozsudek NSS z12. 12. 2019, ¢&. 9 Ads
214/2018-63).

Mezi Gcastniky je sporné, zda zalobce spliiuje podminky stanovené v § 16 zakona o VZP,
tedy, zda ma byt zalobci jako pacientovi s multiformnim bioblastomem proplacena lécba
mozkového glioblastomu metodou Optune TM, jako ptidané modality k soucasné
probihajici onkologické 1é¢bé. Zalobce jako dévod pro podani ¥adosti uvedl, Ze 1é¢ba
metodou Optune TM dle dostupnych klinickych dat zlepsuje lécebné vysledky pacienta
s multiformnim glioblastomem.

Podle § 16 odst. 1 zakona o VZP piislusni zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych
pripadech zdravotni sluzby jinak ze zdravotnibo pojisténi nebrazené, je-li poskytnuti takovych
zdravotnich sluZeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

K pravé citované Upravé a povaze institutu mimoradné uhrady se jiz spravai soudy
opakované vyjadrovaly. Dospély predevsim k zavéru, ze pro aplikaci § 16 zakona o VZP
musi byt kumulativné splnény tfi podminky: (i) musi se jednat o zdravotni sluzby
zdravotni pojistovnou jinak nehrazené, (i) musi se jednat o poskytnuti takové zdravotni
sluzby, ktera je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce a (iii) musi byt
dana vyjimecdnost pripadu pojisténce (rozsudek NSS z 21. 1. 2020, ¢j. 5 Ads 228/2019-81).

Jak soud jiz uvedl vyse, mezi zalobcem a zalovanym neni sporu o naplnéni prvé podminky,
tedy ze narokovana lécba neni ze systému verejného zdravotniho pojisténi bézné hrazena.
Sporné zUstava, zda je splnéna podminka jedinecnosti a vyjimecnosti. Obé tyto podminky
predstavuji neurcité pravni pojmy. Jejich vyklad a aplikace na konkrétni pfipad podléha
soudnimu prezkumu v plném rozsahu (usneseni rozsireného senatu NSS z 22. 4. 2014, ¢j. 8
As 37/2011-154, ¢. 3073/2014 Sb. NSS, bod 15 a 24).

Pfi interpretaci a aplikaci § 16 zakona o VZP je nutné vychazet z Gcelu tohoto zakona.
Tim je provedeni prava na ochranu zdravi a zdravotni péci dle ¢l. 31 Listiny zakladnich
prav a svobod (dale téz ,LZPS%), podle kterého kazdy mdi privo na ochranu zdravi. Obcané
maji na zdkladé vereného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péli a na zdravotni
pomiicky za podminek, které stanovi zdkon. K podstaté tohoto zékladniho prava Ustavni
soud v nalezu ze 4. 6. 2003, sp. zn. PL. US 14/02, uvedl, %e ,z dstavnich i zdkonnych princips
nelze tuto péci délit na jakousi zakladni, ,levnéisi* ale méné vhodnou a méné vicinnou, a na
nadstandardni, ,drazsi’, ale vhodnéjsi a 1icinnéisi“. Touto optikou je nutné nahliZet pravé i na
§ 16 zakona o VZP (jiz citovany rozsudek ¢. 5 Ads 228/2019-81, body 51 a 52). Jsou-li
splnény zdkonné podminky, ma pojisténec narok na Ghradu zdravotni sluzby (rozsudek
NSS z 29. 11. 2019, ¢j. 5 Ads 28/2018-58, bod 21).

Soud se proto zabyval otizkou, zda jsou v pfipadé Zalobce splnény vsechny zdkonem
stanovené podminky pro aplikaci mimotadné Ghrady.

. Jak soud jiz vyse uvedl, splnéni prvni podminky, tedy ze narokovana 1é¢ba neni ze systému

verejného zdravotniho pojisténi béZné hrazena, neni mezi i¢astniky sporné.

K posouzeni splnéni podminky jedine¢nosti soud vychazel z judikatury spravnich soudd,
ktera odmitla disté jazykovy vyklad podminky jedinecnosti v tom smyslu, ze by tato

4 v / Ve Vev/ /v M 4
podminka nebyla splnéna pro nehrazenou ucinnéjsi lecbu, pokud by existovala hrazena
1é¢ba méné G¢inna. Nejvyssi spravni soud k tomu uvedl, ze takovy vyklad by ,ve svém
diisledku pri soucasném stavu medicinského poznani zpiisobil faktickou nevyuZitelnost institutu
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vyjimecné hrazené péce, nebot pravdépodobnost neexistence hrazené farmakoterapie na
rozpoznand a lécitelnd onemocnéni, & nemoznosti jeji aplikace z divodu nesndsenlivosti, je
velice nepatrna. Tim by byl popren smysl § 16 zikona o vereiném zdravotnim pojisténi, ktery je
soucisti zakonného provedent distavné zakotveného prava na ochranu zdravi. Cisté jazykovy
vyklad § 16 odst. 1 zakona o vereném zdravornim pojisténi, dle kterého je a priori vyloucena
moznost schvdlent lécivého pripravku zdravotni pojistovnou jinak nebrazeného vzdy za situace,
kdy pro danou indikaci existuje hrazeny lécivy pripravek, jenz napliiuje znaky uvedené v § 13
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojistént, je proto t¥eba odmitnout® (srov. rozsudek z
29. 11. 2019, &. 5 Ads 28/2018-58, bod 33, obdobné téz jiz citovany rozsudek &j. 5 Ads
228/2019-81, bod 60).

Zalovany vysel z toho, ze zdravotnicky prostredek Optune predstavuje pfi lecbé zalobce

ptridatnou modalitu k soucasné probihajici onkologické 1é¢bé, kdyz dle magnetické

rezonance provedené dne 16. 8. 2023 je patrné, ze u zalobce doslo k mirné regresi velikosti
4 \4 M v 4 /v

nadoru, coz poukazuje na funk¢nost dosavadni lécby.

V této souvislosti zalovany poukazal na odborné doporuceni uvedené v tzv. Modré knize
Ceskeé onkologickeé spolecnosti, podle které jsou moznosti lécby glioblastomu nasledujici:

- konkomitantni chemoradioterapii + adjuvantni chemoterapii s temozolomidem
(Stuppuv rezim), nebo

- konkomitantni chemoradioterapii + adjuvantni chemoterapie s temozolomidem +
terapie Optune.

Toto odborné doporudeni dale uvadi, ze druhou uvedenou moznost lécby glioblastomu, tj.
l1é¢bu  zahrnujici také Optune, je mozné zvazit u dospélych pacienti s noveé
diagnostikovanym  supratentorialnim  glioblastomem, ktefi jsou po provedené
konkomitantni chemoterapii bez znamek progrese nebo recidivy nadoru. Vzhledem
k tomu, ze ale u zalobce byla zjisténa mirna regrese velikosti nadoru v ramci dosavadni
1é¢by, neni dle zalovaného dana indikace k zarazeni aplikace Optune ke stavajici lecbé, a
neni tak dana ani jedinecnost lécby zalobce touto metodou.

Soud vsak s timto zavérem nemuze souhlasit, nebot z odborného doporuceni uvedeného

/ . X / . J v . ) ;. .
v tzv. Modré knize Ceské onkologické spolecnosti vyplyva, ze je podstatné nikoli to, zda
doslo k regresi velikosti nadoru, v pripadé zalobce navic mirné, jak je uvedeno v lékarske
zpraveé, ale to, ze nedoslo k progresi tohoto nadoru, a lé¢ba zahrnuyjici také Optune tak
neni u zalobce vyloucena. Navic z tzv. Modré knihy vyplyva i to, ze terapie Optune je
povazovana za tfadnou moznost lé¢by glioblastomu, kterd mtze byt indikovana, jsou-li
splnény zde uvedené podminky.

Zalovany tedy pouze na zikladé zjisténi o mirné regresi velikosti nddoru u alobce dospél
k zavéru, ze neni dana odivodnénost indikace k zatrazeni aplikace Optune ke stavajici
1é¢bé, a tedy ani ze neni prokazano, ze by aplikace Optune byla jedinou moznosti 1écby
Ucastnika fizeni.

Zalobce v pribéhu spravniho Fzeni doloil zna¢né mnoZstvi lékatskych zprav, ze kterych
je patrny jednak zdravotni stav zalobce i charakter jeho onemocnéni. Ostatné jiz z zadosti
o schvaleni Ghrady lé¢by, kterou vypracoval osettujici 1ékat zalobce, je patrna jedineénost
1é¢by Optune, a to z hlediska celkového preziti pacientt. Osetiujici l1ékat zdtraznil, ze se
nejedna o experimentalni 1é¢bu, ale Ze tato lé¢ba prosla fadou multicentrickych klinickych
studii, které byly provadény v radé zemi EU 1 v USA. Na zikladé téchto studii byla
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metoda Optune uznana jako lege artis 1éCba regulacnimi autoritami - FDA, EMEA apod.
Zdtraznil, Ze z celosvétové prioritni pilotni studie, kterd probéhla v CR v letech 2004 -
2006 jsou 4 pacienti stale nazivu a ziji zcela nezavislym plnohodnotnym zivotem V breznu
2018 zaradil National ComprehensiveCancer Network (NCCN) v USA metodu Optune do
kategorie 1 lé¢by primarniho glioblastomu. Poukazal také na to, 2e¢ v CR podpotily
potencialni thradu ze zdravotniho pojisténi svym vyjadfenim odborné spolecnosti pro
radiacni onkologii, neuroonkologii a neurochirurgii. K vysledkim celkového preziti
pacientl s 1é¢bou Optune oproti 1é¢bé standardni uvedl, Ze tyto jsou podporeny radou
nezavislych klinickych studii, ale i1 klinickou praxi a lze shrnout, ze pacienti s kombinaci
1é¢by Optune + temozolomid prezivaji 2 roky vice nez polovina pacientt a pétileté preziti
je u této skupiny cca 25 % oproti pacientim léCenym samotnym temozolomidem, kde je
pétileté preziti jen vcca 5 % pripadu. Lze tedy podle néj shrnout, ze Sance na pétileté
preziti je s pouzitim 1é¢by Optune pfiblizné dvojnasobna oproti standardni 1é¢bé. Dale pak
poukazal na to, ze vradé evropskych i jinych zemich je jiz ustanovena thrada lécby
metodou Optune ze zdravotniho pojisténi ¢i jinych prislusnych verejnych zdroja a je
poskytovana na individulni bazi, obdobnym zptisobem jako v CR, kde byla v minulosti
jednomu pacientovi jiz lécba pravé na zakladé ust. § 16 zakona o VZP uhrazena.

Konkrétné k zalobcovu zdravotnimu stavu jeho osetfujici lékat uvedl, Ze u zalobce jiz byly

v 4 v \4 M 4 /v M \4 / V Ve v
vycCerpany vsechny moznosti standardni 1é¢by, jejichz ucelem bylo zlepsit nebo alespon
zachovat jeho zdravotni stav, kdyz dalsi Siroce akceptovana standardni hrazena lécba pri
progresi onemocnéni (recidivujici glioblastom) jiz neni k dispozici, popt. jeji lécebné
moznosti jsou velmi omezené. Vzhledem k véku pacienta a jeho zdravotnimu stavu, kdy se
M 4 / v . 4 v v 4 i v /v 4 4
jedna o 38letého, plné aktivniho a sobéstaéného pacienta, nelze povazovat pouhé cekani na
progresi onemocnéni (recidivujici glioblastom) za prijatelné. Terapie Optune splnuje dle
oSetrujictho lékate v posuzovaném pripadé vsechny obecné podminky vymezujici
hrazenou zdravotni sluzbu, pricemz jako jedina v uvahu prichazejici lécba muze vést ke
zlepseni zdravotniho stavu pacienta ¢i alespon k relevantnimu prodlouzeni zivota, a jako
. M 4 /. Ve 4 N4 /v vV . \4 / Ve M /v
jedina v ivahu prichazejici lecba proto spliuje pozadavek tcinnosti vzhledem k Gcelu
jejiho poskytovani.

Soud povazuje za zcela zasadni skutecnost, ze spravni spis neobsahuje zadné odborné
vyjadfeni, které by bylo mozné postavit alespon na roven lékarskym zpravam a
vyjadfenim svéd¢icim ve prospéch naroku zalobce, ktery 1 k opakované vyzvé zalovaného
dolozil zna¢né mnozstvi lékatskych zprav a podkladd, ze kterych jsou patrné dtvody pro
aplikaci lé¢by Optune s temozolomidem. Osettujici lékat v zadosti také podrobné popsal
podstatu lé¢by Optune, kdyz uvedl, Ze se jedna o antimitotickou 1é¢bu, ,schuvdlenou
prislusnymi regulacnimi autoritami (napy. EMEA, FDA) pro pacienty s nové diagnostikovanym
& recidivujicim glioblastomem. Systém pouZiva stridavd elektricka pole nizké intenzity, stiedni
frekvence, neboli ,pole léCici nddory (tumor treatigfields — TTF), kterd selektioné znici &
pozastavi rist rychle se dlicich bunék glioblastomu, a to zabranénim wvzniku mitotického
vieténka a rozpadem bunéiné membrany bébem cytokinézy. Pole jsou aplikovina podle
individualnibo planu mozku pacienta v zavislosti na uloZeni nadoru podle poslednibo vysetreni
magnetické rezonance. Aplikace probibd sadou elektrod, které jsou neinvazivné uloZeny na
pacientové hlavé, Invazivni intrakranialni aplikace elektrod tedy neni nutnd a neprovddi se.
Pacientidm je doporuceno nosit zarizeni nejméné 18 hodin denné a neomezuje je v béznych
aktivitdch.
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Naproti tomu zalovany zadna odborna vyjadreni, kterymi by vyse uvedené odborné
zavéry a podklady zpochybnil, nedolozil a ani na né nedokazal.

Soud se také nemohl ztotoznit se zavérem zalovaného, ze tvrzeni zalobce o schvaleni lécby
Optune v jinych statech je pro projednavanou véc irelevantni, nebot zalobce je lé¢en v CR,
kde Optune neni hrazenou sluzbou. Je totiz patrné, ze zalobce na schvaleni 1é¢by jako
hrazené vjinych zemich odkazal proto, aby zdaraznil, Zze se nejedna o lécbu
experimentalni, bez vétsich vysledkd, jak se snazi tvrdit zalovany, kdyz v napadeném
rozhodnuti zpochybnuje vysledky zalobcem predlozenych odbornych studii. Ze zpravy
z FN v Motole ze dne 18. 9. 2023, kterou zalobce predlozil na vyzvu spravaiho organu, je
/7 Vv . / .. / v . . ’v .
naopak patrné, ze sama Onkologicka klinika ma zkuSenosti s pacienty lé¢enymi Optune, a
M b4 / / / 4 M o
to jak ze studii, tak z dobrovolného sponzorského programu, ktery probihal u pacientt na
jejich zadosti v Nemocnici Na Homolce s firmou NovoCure.

Ke druhé vyzvé zalovaného doplnil osetrujici lékat zalobce ve zpravé ze dne 1. 10. 2023
informaci o tom, ze zalobce pokraluje aktualné v lécbé temozolomidem, je po 3. cyklu
temozolomidu vramci monoterapie po probéhlé chemoterapii. Své jednoznacné
doporuceni moznosti pridani TTF k soucasné lecbé u mladého prognosticky nepriznivého
pacienta podporil odkazem na multicentrickou registraéni studii FDA, uvedenou v priloze
Casopisu JAMA, ktery spravnimu organu predlozil. Osetfujici lékar zdUraznil, ze tato
studie ,jednoznacné prokdzala benefit prodlouZeni doby do progrese a celkového preziti
v rameni s pridanymi TTF, na zdkladé cehoZz FDA tuto lécbu schvdlila.“ K zavérim této
studie, ani k lekarem zaslané strance z doporuceni NCCN, kde pridani Optune TTF
k soucasné lécbé temozolomidem u multiformniho glioblastomu je oznaeno trovni
evidence based kategorie 1, se vSak revizni komise zalovaného v napadeném rozhodnuti
vubec nevyjadrila.

Ostatné i to, ze tzv. Modra kniha Ceské onkologické spolecnosti s lécbou Optune pocita
jako s variantou lécby glioblastomu, svéd¢i o tom, ze se nejedna o lécbu, u které by bylo
mozné bez dalstho dospét k zavéru o tom, ze Gcinky této 1é¢by jsou diskutabilni. V tzv.
Modré knize jsou stanoveny podminky, za kterych 1ze lecbu Optune aplikovat. Zalobce je
dospélym pacientem s nové diagnostikovanym glioblastomem, ktery byl po provedené
konkomitantni chemoterapii bez znamek progrese nebo recidivy nadoru. Pokud za této
M / v Ve /v . v 4 \4 /
situace lekar onkolog doporucil lécbu Optune, je zcela nedostate¢né, pokud zalovany svou
argumentaci stavi na tom, ze dosavadni 1é¢ba postacuje, nebot z magnetické rezonance je
patrné, ze doslo k velmi mirné regresi nadoru. Revizni komise zalovaného pfi posouzeni
. . v cqsv . . ’ / . v 7 v
jedinecnosti 1éCby nezohlednila ani tvrzeni onkologa o rychlé progresi onemocnéni, kdyz
uvedl, Ze median vzniku progrese je od 6 do 11 mésict, ani to, ze v dobé progrese jsou
1é¢ebné moznosti omezené a neexistuje zadna Siroce akceptovana standardni hrazena lécba.
K témto tvrzenim se nevyjadfila a ani je nijak nezpochybnila. Soud je vSak z hlediska
predmétu fizeni povazuje za zcela zasadni.

Meéstsky soud v této souvislosti pfipomina 1 zavéry rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 17. 12. 2019, ¢. j. 4 Ads 394/2019-110, ktery se typové tykal obdobné situace, v jaké
se nyni nachazi zalobce. Nejvyssi spravni soud k naplnéni kritéria jediné moznosti z
hlediska zdravotniho stavu uvedl nasledujici (bod 30 rozsudku): ,Lze konstatovat, Ze védecké
poznani a lécebné metody se casto vyvijeji pomérné rychle, zejména v onkologii. V' zdsadé je
t7eba trvat na tom, aby poskytovand lécha hrazend z verejného zdravotniho pojisténi odpovidala
aktualnimu stavu poznani. PouZiti dvive uznavanych, aviak v mezidobi opusténych lécebnych
metod miize v nékterych pripadech objektivné branit aplikaci novych poznatkii a pripravki u
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konkrétniho pacienta, coZ prislusi posoudit v prvé radé osettujicimu lékari. Nemiize vsak bez
dalstho predstavovat ditvod obecného vyloucent téchto pacientii z moderni 1cinné léchy, zejména
u nemoct ohroZujicich Zivot pacienti.

V nyni projednavané véci je sice situace odlisna, nebot nova Uc¢innéjsi 1é¢ba ma doplnit
provadénou standardni onkologickou lécbu, ale dle méstského soudu lze zavéry o aplikaci
novych lécebnych metod i v ptipadé zalobce plné vyuzit. I u zalobce totiz lékari
vyhodnotili novou 4¢innéjsi 1é¢bu jako pro néj vhodnou, nebot zlepsuje 1é¢ebné vysledky
pacienta s multiformnim glioblastomem, a to za situace, kdy byly u zalobce vycerpany
vSechny moznosti standardni lécby, jejichz Gcelem bylo zlepsit nebo alespon zachovat jeho
zdravotni stav.

Vzhledem k tomu, ze se jedna o lécbu zivot ohrozujici nemoci, ktera se zasadnim

o ’7./ i Ve M 4 4 /v
zpusobem promita do kvality zivota (tedy nejedna se o prostou nadstandardni lécbu v
klasickém slova smyslu), povazuje méstsky soud s ohledem na vyse uvedené podminku
jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu zalobce za naplnénou.

Stran podminky vyjimecnosti pripadu zalobce zalovany poukazoval pfedev$im na to, ze
zalobce se svym stavem a vékem obecné nevymyka ze skupiny osob, kterym je dané
v 4 M . 4 \4 v v/ /o v .. v/ v v/
onemocnéni diagnostikovano, coz nesvéd¢i o vyjimecnosti jeho pripadu. O tom nesvéddi
dle zalovaného ani samotna diagnoza zalobce, nebof se jedna o nejcastéjsi formu
mozkového nadoru. Nelze podle néj smésovat pojem vzacnost onemocnéni a vyjimecnost
v/ . Ve /7 Vv v 4 4 I v . . 4 v
ptipadu, jak {ini zalobce. Splnéni podminky vyjimeénosti nelze dovozovat jen na zakladé
letnosti onemocnéni.

Zalovany vsak zcela odhlizi od skutecnosti, ze se podle lékarskych zprav jedna o nador

i 4 4 V_V* i o 4 M o v vV / o
agresivnl, u kterého u vétsiny pacienta dochazi k progresi v pruméru od 6 do 11 mésict.
Pokud tedy nebude lécba zarazena nyni, maze dojit k progresi onemocnéni a tim bude
zarazeni lé¢by Optune i podle Modré knihy do budoucna vylouceno. Pro véc soud
povazuje za podstatné, ze osetfujici lékat - onkolog - vyhodnotil lécbu pro zalobce jako
vhodnou.

Vyjimec¢nost pripadu také nelze vazat pouze na zdravotni stav pacienta, ale je treba
prihlizet 1 k dal$im okolnostem (srov. jiz citovany rozsudek NSS ¢j. 5 Ads 228/2019-81,
bod 54 a 55). Zaroven z judikatury spravnich soudu vyplyva, ze podminka vyjimecnosti
velmi Uzce souvisi s podminkou jedineCnosti. V pripadé, ze je splnéna podminka jediné
moznosti z hlediska zdravotniho stavu zadatele, je ¢asto splnéna i podminka vyjimecnosti
situace (srov. rozsudek zdejsitho soudu z 21. 6. 2018, ¢j. 14 Ad 13/2017-50, bod 56, a
rozsudek INSS z 29. 9. 2020, ¢j. 10 Ads 107/2020-63, bod 10).

Vyjimeénost pfipadu totiz nevyluluje to, Ze se ve srovnatelné situaci mtize nachazet urcity
pocet dalSich pacientl (srov. jiz citovany rozsudek NSS ¢j. 4 Ads 394/2019-105, bod 30).
Navic je tfeba konstatovat, ze poukazovala-li revizni komise zalovaného v napadeném
rozhodnuti na to, Ze v obdobné situaci se nachazi vSichni pacienti se stejnou diagnozou a ve
stejném véku, neni pro tento zavér zadny podklad ve spravnim spise.

Zalobce je navic v mladém veku a z ni¢eho nevyplyva, Ze by jeho predpokladani doba
doziti byla pfi vhodné 1écbé jakkoliv kratka. Tato skuteénost ma vliv nejen na otazku
jedinednosti, ale pravé i na otazku vyjimelnosti jeho situace. Vyjimecnost zalobcovy
situace soud spattuje téz v tom, ze pouziti léCby Optune u zalobce mtze pravdépodobné
zajistit relativné dlouhou dobu jeho doziti, coz vyplyva i ze zprav oSetfujictho lékare. Je-li
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tu takova moznost a jsou splnény zakonem predpokladané podminky, méla by prave k
71 V¥ 8% vV / Vv 4 Ve /
tomuto cili zalobcova lécba smérovat. S ohledem na vyse uvedené soud zrusil napadené
rozhodnuti zalovaného pro nezakonnost podle § 78 odst. 1s. f. s. a v souladu s § 78 odst. 4
v v N v 4 v/ v/ 4 v v v / 4 4 4 4
s. f. s. véc vratil zalovanému k dalSimu ftizeni, v némz bude zalovany vazan pravnim
nazorem vyslovenym v tomto rozsudku (§ 78 odst. 5s. 1. s.)

Zavér a naklady Yizeni

Vyrok o nahradé nakladd fizeni vychazi z § 60 odst. 1 s. t. s., podle néhoz nestanovi-li
tento zakon jinak, ma Gcastnik, ktery mél ve véci play Gspéch, pravo na nahradu naklada
fizeni pred soudem, které divodné vynalozil proti Gc¢astnikovi, ktery ve véci aspéch nemél.
Zalobce byl ve véci Gspé&ny, soud mu proto pfiznal pravo na nahradu nakladd Hzeni
spocivajici v zaplaceném soudnim poplatku ve vysi 3 000 K¢, odmeéné za 4 dkony pravni
sluzby [§ 11 pism. a) a d) vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist - tj.
prevzeti zastoupeni a sepsani zaloby, sepis repliky, Gcast u jednani dne 5. 9. 2024] v Castce 3
100 K¢ za jeden ukon, celkem 13 600 K¢ [§ 7, § 9 odst. 4 pism. d) vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.]
a nahradé hotovych vydaji za 4 tkony v ¢astce 300 K¢ za jeden tikon, celkem 1 200 K¢ (§
13 odst. 4 téze vyhlasky). Zastupkyné zalobce je platcem DPH, a proto se zvysuje odména
o ptislusnou zakonnou sazbu této dané (21 %) vypoctenou z priznané odmény a nahrady
hotovych vydaja, v daném pripadé tedy o ¢astku 2 856 K¢.

Nahradu naklada fizeni v celkové vysi 19 456 K¢ je zalovany povinen uhradit k rukam
zastupce zalobce ve lhtté 30 dna od pravni moci tohoto rozsudku (§ 149 odst. 1 o. s. f. ve
spojeni s § 64 s. f. s.).

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité 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.

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

Kasacni stiznost lze podat pouze z dGvodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz smétuje, v
M 4 . / o o L VvV 4 / .

jakém rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.

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

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

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