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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Ladislava Hejtmanka a
soudkytl JUDr. Nadézdy Treschlové a JUDr. Hany Kadanové, Ph.D., ve véci

zalobkyné: X. X., narozena X.
bytem X.
zastoupena advokatem JUDr. Milanem Zemanem
sidlem Moskevska 20, 360 01 Karlovy Vary
proti
zalovanému: Vseobecni zdravotni pojistovna
sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 28. 2. 2024, ¢.j. VZP-24-01862608-D4GE

takro:
L Zaloba se zamita.
II. Zadny z Gcastnikl nema pravo na nahradu nakladu fizeni.
Odtvodnéni:

Ptedmét fizeni

. Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Yalobkyné domahala zrufeni v zahlavi
uvedeného rozhodnuti, kterym bylo zamitnuto jeji odvolani a potvrzeno rozhodnuti VZP
CR, Regionilni pobotky VZP CR Ostrava, Odboru zdravotni pée, Oddéleni kontroly a
revize zdravotni péce (dale jen ,prvostupriovy organ®) ze dne 29. 11. 2023 ¢.j. VZP-23-
06371956-T47E (dale jen ,prvostupniové rozhodnuti®), kterym byla zamitnuta zadost
zalobkyné o thradu zdravotnich sluzeb z prostredku vetrejného zdravotniho pojisténi.

. Podstatou sporu je posouzeni, zda je lécba pripravkem Opdivo pro zalobkyni jedinou
moznosti z hlediska jejtho zdravotniho stavu.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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Napadené rozhodnuti
3. Zalovany v odtivodnéni napadeného rozhodnuti zrekapituloval zdravotni stav Zalobkyné a
postup jejtho onemocnéni. Od 18. 6. 2019 do 16. 12. 2019 probihala u zalobkyné terapie
nivolumabem (pfipravek Opdivo), planované podani 20. 1. 2020 jiz neprobéhlo. Podle
zobrazovacich metod pokraluje regrese onemocnéni zalobkyné, nadorovy marker je v
norme.

4. Pro Ghradu zdravotni sluzby se musi jednat o sluzbu jinak ze zdravotniho pojisténi
7 7 /o v / v/ 4 M i v M 4
nehrazenou, musi jit o vyjimeény pripad a také o jedinou moznost z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce. V pripadé zalobkyné neni Opdivo hrazeno z prosttredku vetejného
zdravotniho pojistént.

5. Podminkou vyjimecnosti pripadu se zalovany nezabyval, nebotf jeji splnéni jiz bylo
konstatovano soudem.

6. Zalovany zduraznil, ze zdravotni stav se neustale vyviji, a nelze opominout, ze zalobkyné jiz
/4 VV V Ve . /v oV v . v ’
témér Ctyfi roky nebyla nivolumabem lécena, aniz by doslo k progresi onemocnéni. Nelze
dospét k zavéru, ze by v pripadé zalobkyné bylo opétovné nasazeni lécivého pfipravku
Opdivo ve srovnani s peclivym sledovanim podstatné éinnéjsi ¢i bezpecnéjsi 1é¢ebnou
alternativou. V indikaci MSI-H karcinomu kolorekta neni monoterapie nivolumabem v EU
M 4 v v i v/ 7 7V M M v/ / 4
registrovana a zfejmé se ani v EU takto nepouziva, tudiz neexistuje zadny standardni postup
1é¢by timto pripravkem v predmétné indikaci. Jelikoz byla lécba zalobkyné na Ctyfi roky
prerusena a nebyla zjisténa progrese onemocnéni, je opétovné nasazeni pripravku Opdivo
experimentalnim postupem, ktery by zcela pominul individualni okolnosti prabéhu jejiho
onemocnéni.

7. Je pravdou, ze v indikaci MSI-H karcinomu kolorekta byly shromazdény dalsi védecke
poznatky, které vedly k registraci a stanoveni thrady pembrolizumabu v této indikaci, a to
do prvni linie paliativni lecby, coz neni pripadem zalobkyné, a byla registrovana 1 kombinace
nivolumabu a ipilimumabu ve vyssich liniich paliativni 1é¢by, coz odpovida pfipadu
7alobkyné. Zalobkyné viak poZaduje monoterapii nivolumabem, ktery nadile neni
registrovanou lécbou a nebyla stanovena jeji thrada. Nebyla a pravdépodobné ani nebude
realizovana klinicka studie tfeti faze, ktera by se zabyvala moznosti pferusit imunoterapii
nivolumabem v této indikaci. V této chvili se nejedna o preruseni 1éCby, ale o opétovné
zahajeni lécby, kdy aktualné onemocnéni nepostupuje.

8. Jiz od chvile, kdy byl zalobkyni podan nivolumab se jedna o experimentalni lé¢bu, protoze
toto lé¢ivo nebylo v EU v monoterapii registrovano z divodu absence presvédcivych
védeckych dat o své Glinnosti a bezpednosti. Védecké diikazy o tom, Ze v tuto chvili pro
4 . Vv . v 4 /. 4 /v v/ M vV Ve Vev/ Ve
zalobkyni predstavuje opétovné zahajeni lecby pripravkem Opdivo podstatné uéinnéjsi ¢i
bezpecnéjsi 1éCebnou alternativou nez strategie watch and wait, zcela chybi. Tato strategie je

4 M 4 4 v . ’ . 4 4 . v/ vV Vv v
navic fakticky uz u zalobkyné realizovana. Racionalnim postupem je v pripadé zalobkyné
V1 4 4 4 v v . / v Vv 4 4 . 4 8% M 4
peclive sledovani vcetné grafickych vysetfeni a nasazeni registrované lécby kombinaci
nivolumabu s ipilimumabem v pfipadé progrese choroby. Pacient tak neni vystavovan
nezadoucim Gcinktim 1é¢by v dobé, kdy je ve fazi dlouhodobé lécebné odpovédi, jako je nyni

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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alobkyné. Zalovany proto uzavtel, Ze v p¥padé zalobkyné nebyla splnéna podminka jediné
moznosti lécby z hlediska jejiho zdravotniho stavu.

Zaloba

Zalobkyné navrhovala zruseni napadeného rozhodnuti.

Zalobkyné v %alobé namitala, %e po podani 1é¢ivého p¥ipravku Opdivo 10 mg/ml v tnoru
2020 se jeji zdravotni stav vrazné zlepsil. Zalobkyné se s onkologickym onemocnéni 1é&ila
od Clervence 2017, béhem lécby podstoupila dvé narocné operace a mnoho cykla
chemoterapie, po kterych ji =zustaly trvalé nasledky spocivajici v pretrvavajici
polyneuropatii. Tyto obtize zalobkyni zasahuji do bézného zivota a jedna se o trvaly stav.
V Cervau 2019 byly chemoterapie ukondeny, nebot neptinasely dobré vysledky, zdravotni
stav zalobkyné se horsil a jeji prognéza nebyla dobra. Proto ji nebylo doporuceno
pokracovat v chemoterapii a v nemocnici, kde se v tu dobu 1écila, ji nebyl doporucen jiny
1é¢ivy pripravek.

Naopak lécba ve Fakultni nemocnici v Olomouct pripravkem Opdivo se posléze ukazala
. M / Ve 4 / / v 4 \4 v / v Ve
jako velmi uéinna a v kratké dobé se zdravotni stav zalobkyné vyznamné zlepsil.
Nepocitovala ani zadné vyznamné vedlejsi ucinky. Tato 1écba je jedinou moznosti, jak
\4 M 4 M Ve M 4 v . v v 4 v /v

zalobkyni zachranit zivot, jedna se vSak o financné narocnou lécbu.

Zalobkyné cituje ze zpravy ofettujictho 1ékate prof. MUDr. X. X., Ph.D., %e by mé&lo byt
v 1é¢bé zalobkyné pokrac¢ovano a ze pokud by zalobkyné pfisla v soucasné dobé, byla by ji
pozadovana 1é¢ba standardné nabidnuta a uhrazena.

Zalobkyné usiluje o pokralovani v 1é¢bé od tnora 2020. Zalovanym preferované uZiti
vyckavaci strategie je experimentalnim postupem, ke kterému zalobkyné nedala souhlas.
Nemuze jit k tizi zalobkyné, ze je jeji zadost fesena jiz dlouhou dobu a z toho dtvodu doslo
k preruseni lecby.

Zalovany se nezabyval dostateéné skute¢nostmi uvedenymi ve stanovisku oetiujiciho 1ékate
a nevyhodnotil, zda je pozadovana 1é¢ba pro zalobkyni vhodna s ohledem na jeji zdravotni
stav a diagnézu. Zalovany sice navrhuje uréitou moznost 1é¢by v kombinaci s dal$im 1é¢ivym
pHpravkem, ale neuvadi, zda je tato kombinace pro Zalobkyni vhodni. Zalobkyné
poukazuje na nezadouci Glinky takové 1éCby. S ohledem na narocnost lé¢by onkologického
onemocnéni se jevi jako vhodné pouzit 1éCbu, ktera pacientovi prokazatelné zlepsila
zdravotni stav a nezatizi ho nezaddoucimi vedlejsimi Glinky. Stav Zalobkyné se po podani
Opdivo stabilizoval, a atkoliv je nyni bez 1é¢by, zalobkyné neni vylélena a dle oSettujiciho
lékafte je tieba v 1é¢bé pokracovat. Pozadovana lécba je posledni moznost, jak prabéh nemoci
zastavit a zvratit. Zalovany by mél respektovat nazor oSetfujiciho 1ékate jakoZto odbornika.

Vyjadfeni zalovaného
Zalovany navrhl zalobu zamitnout.

Zalovany zduraznil, ze zalobkyné jiz ¢tyfi roky pripravkem Opdivo 1édena neni, a proto je
fakticky rozhodovano o mimoradné (thradé opétovného zahajeni 1é¢by, a to v situaci, kdy

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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hodnoty laboratornich vysetreni, které poukazuji na stav onemocnéni zalobkyné, jsou na
normalnich hodnotach. Dle lékatské zpravy je onemocnéni zalobkyné nadale v regresi.
Zalovany vychazel z individualnich okolnosti na strané zalobkyné, které oSetrujici lekar
zcela opominul. Standardni postup, kterym argumentoval osetfujici 1ékat, pro situaci
v v i M M / M M 4 v . /. o v/
zalobkyné neexistuje. Postup v registrovanych indikacich uréuje souhrn 4daji o ptipravku,
v/ vV Vv Voo Ve / / Ve / v/ . . . . .
ale v pripadé zalobkyné jde o pouziti 1éivého pfipravku mimo registrovanou indikaci.
Presvédciva data ohledné bezpednosti a Gicinnosti lecby monoterapii nivolumabem v indikaci
karcinomu tlustého streva nejsou k dispozici. Evropska lékova agentura také nedoporucila
T g - R
registraci 1é¢iva s ohledem na absenci presvédcivych dat o Gcinnosti v této indikaci.

Samotné uziti pripravku Opdivo v monoterapii v 1é¢bé karcinomu tlustého stfeva ma
charakter experimentu. I takova lécba sice muze vyvolat léCebny efekt, ale neznamena to, ze
1ze bez dalstho dovozovat dalsi 1é¢ebny postup a oznacovat jej za standardni nebo jediny.

Pro pripad zalobkyné a jejich individualnich okolnosti neexistuje naprosto zadny védecky
dtkaz o tom, ze opétovné zahajeni 1é¢by je pro ni prokazatelné podstatné G¢innéjsi 1é¢ebnou
alternativou nez vyckavaci strategie. Vyckavaci strategie je u zalobkyné jiz Ctyfi roky
fakticky provadéna a nadorovy marker CEA je na normalnich hodnotach. Nadto i Opdivo

M v . v / M 4 / Ve 4 / / A4 4 / Ve Ve VvV
stejné jako kazdé onkologické léCivo ma vyznamné nezddouci ulinky, a tak urcité

v M v v Vev/ M /v v M v v 4 4 M

nepredstavuje podstatné bezpednéjsi alternativu 1é¢by pro zalobkyni nez vyckavaci strategie.
Zalovany se musi ridit pravidly mediciny zalozené na dikazech a Gvaha osettujictho lékare
nemuze nahradit dostupné védecké diukazy. Osetfujici lékar nevzal v Gvahu aktualni
zdravotni stav zalobkyné, ktera je po (tyfech letech bez lecby ptipravkem Opdivo
v nejlep$im zdravotnim stavu, v jakém s ohledem na zavaznost onemocnéni maze byrt.

Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou,
po vycCerpani radnych opravnych prostredka a splnuje vsechny formalni nalezitosti na ni
kladené. Méstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizent, které mu
predchazelo, v rozsahu zalobnich bodg, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 zakona ¢. 150/2002
Sb., soudniho fadu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist - dale jen ,s. t. 5.%), jakoz 1 z
pohledu vad, k nimz je povinen pfihlizet z {fedni povinnosti, pritom vychazel
ze skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti. O podané Zalobé soud rozhodl
vsouladu s § 51 odst. 1 s. f. s. bez nafizeni jednani, nebot Gdastnici fizeni s takovym
postupem souhlasili (souhlas Glastniké byl v souladu s vétou druhou téhoz ustanoveni
presumovan).

Zalobkyné navrhovala provedeni dokazovan{ spisem zdej$iho soudu sp. zn. 18 Ad 8/2020 a
informacni brozurou pro pacienty tykajici se ptipravku Yervoy. Takové dokazovani soud
shledal nadbyte¢nym, nebot spravni spis poskytoval dostateény podklad pro rozhodnuti
soudu. Obsahla zdravotni dokumentace zalobkyné byla soudasti spravniho spisu, a vzhledem
k tomu, ze pfedmétem fizeni je Ghrada ptipravku Opdivo a vzhledem ke stézejnim otazkam
posouzeni vymezenym nize, nemaji zalobkyni poukazované nezadouci Géinky ptripravku
Yervoy pro projednavanou véc vyznam.

Zaloba neni divodna.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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Dle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
v / i 7 7 4 o v 4 Vev/ v * o 4 M 4 vV . /
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o verejném
zdravotnim pojisténi®) prislusna zdravotni pojistovna hradi postupem podle § 19 odst. 1
4 /o v / v/ 4 v .. 4 *V_V 4
pism. a) ve vyjimecnych ptipadech zdravotni sluzby jinak ze zdravotniho pojisténi
nehrazené, 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

v M v v v v/ 4 v v i i 4 vV - 4
opakované vyjadfovaly. Dospély predevsim k zavéru, ze pro aplikaci § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi musi byt kumulativné splnény tfi podminky: (i) musi se jednat o
zdravotni sluzby zdravotni pojistovnou jinak nehrazeneé, (i) musi se jednat o poskytnuti
takové zdravotni sluzby, ktera je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce
a (i) must byt dana vyjimecnost pripadu pojisténce (rozsudek NSS z 21. 1. 2020, ¢.5. 5 Ads
228/2019-81).

Mezi Gcastniky neni sporu o splnéni prve podminky, tedy ze narokovana lécba neni ze
4 v . / 4 vV _V 4 vV v 4 /o v M v/ eV

systému verejného zdravotniho pojisténi bézné hrazena. Otazka vyjimecénosti ptipadu jiz

byla rozresena zdej$im soudem v rozsudku vydaném pod sp. zn. 18 Ad 8/2020 s tim, ze

vyjimec¢nost pfipadu je dana specifickym a relativné vzacnym typem jejtho onemocnéni

M M 4 v /v v / v/ \4 . . .
v kombinaci s tim, ze lécba pozadovanym pripravkem zalobkyni v minulosti pomohla,
zlepsila kvalitu jejtho zivota a nezatizila ji vedlejsimi Gcinky.

Spornou otazkou proto stale zGstava, zda je lé¢ba pripravkem Opdivo, jak jeji dhradu
zalobkyné pozaduje, jedinou moznosti lécby z hlediska jejitho zdravotniho stavu.

Pfi interpretaci a aplikaci § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi je nutné vychazet z
Ucelu 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 mda pravo na ochranu
zdravi. Obéané majil na zikladé vereného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a na
zdravotni pomiicky za podminek, které stanovi zikon. K podstaté tohoto zakladniho prava
Ustavni soud v nilezu ze 4. 6. 2003, sp. zn. PL. US 14/02, uvedl, e ,,z dstavnich i zdkonnych
principi nelze tuto péci délit na jakousi zdakladni, ,levnéisi ale méné vhodnou a méné sicinnou, a
na nadstandardni, ,drazsi, ale vhodnéjsi a uicinnéisi“. Touto optikou je nutné nahlizet prave i
na § 16 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi (jiz citovany rozsudek &.j. 5 Ads 228/2019-
81, body 51 a 52). Jsou-li splnény zdkonné podminky, ma pojisténec narok na tGhradu
zdravotni sluzby (rozsudek NSS z 29. 11. 2019, ¢.j. 5 Ads 28/2018-58, bod 21).

Daile potom Nejvyssi spravni soud v rozsudku 29. 11. 2019, ¢.j. 5 Ads 28/2018-58 uvadi:
»Vyklad pojmu jediné moznosti z blediska zdravotniho stavu pojisténce®, jak jej podava
stéZovatelka, ve svém diisledku pri soucasném stavu medicinského pozndani by zpisobil faktickou
nevyuZitelnost institutu vyjimecné hrazené péce, nebot’ pravdépodobnost neexistence hrazené
farmakoterapie na rozpoznand a lécitelnd onemocnéni, & nemoznosti jeji aplikace z divodu
nesndsenlivosti, je velice nepatrnd. Tim by byl popren smysl § 16 zakona o verejném zdravotnim
pojistént, ktery je soucdsti zakonného provedeni sistavné zakotveného prava na ochranu zdravi.
Cisté jazykovy vyklad § 16 odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojistént, dle kterého je a priori
vyloucena moznost schvdleni lécivého pripravku zdravotni pojistovnou jinak nebrazeného vzdy
za situace, kdy pro danou indikaci existuje hrazeny lécivy pripravek, jenz naplviuje znaky uwvedené
v § 13 odst. 1 zakona o vereném zdravotnim pojisténi, je proto t¥eba odmitnout.”

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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Meéstsky soud v rozsudku ze dne 10. 1. 2018, ¢.j. 10 Ad 19/2017-48, nadto uvedl nasledujici:
~Pri vykladu ustanoveni § 16 odst. 1 zdkona o vereném zdravotnim pojistént je nutno mit na
pameéti, Ze predstavuje jedinou vyjimku, na zdkladé které miize byt ubrazena lécha zdravotni
pojistovnou jinak nebrazend a slouzi jako jedind moznost k vesent situact, kdy je proplicend lécha
s obledem na vyjimecnou a specifickou situaci pacienta nedostatecnd. Proto pri jeji aplikaci nelze
postupovat restriktioné pravé s obledem na variabilitu pripadi, které Zivot p¥inasi. P¥i hodnoceni
splnéni podminek stanovenych vust. § 16 odst. 1 je tak nutno pristupovatr pri posuzovdini
vyjimecnosti daného pripadu ke kazdé Zidosti o shradu nebrazeného lécivého pripravku
individudlné, bez jakékoli pausalizace. VZdy je nutno zjistit a zohlednil vsechny okolnosti
zdravotniho stavu konkrétniho pacienta, o jehoZ Zddosti zdravotni pojistovna rozhoduje.

Podminka jediné moznosti 1é¢by z hlediska zdravotniho stavu pojisténce znamena, ze pro
konkrétniho pacienta neexistuje hrazena alternativa z vefejného zdravotniho pojisténi, ktera
by v jeho ptipadé byla léCebnym 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
postupu, pri 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 1éCby de lege artis, ktera je nakladnéjsi, ale 1 Ucinnéjsi, je nutné ji
uprednostnit pred lé¢bou, ktera je sice z hlediska nakladoveé efektivity levnéjsi, avsak nikoli
de lege artis. Ustanoveni § 13 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dale vyzaduje,
aby byla hrazena péce, ktera odpovida zdravotnimu stavu konkrétniho pojisténce, pricemz
je pro néj primérené bezpecna (rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 18. 3. 2021, ¢,j.
1 Ads 507/2020-78, rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 27. 8. 2019, ¢.5. 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 osetrujictho lekare, ktery na zakladé
bezprostredni znalosti zdravotniho stavu pacienta indikuje konkrétni lée¢bu (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).

Z tohoto lékatského stanoviska by méla zdravotni pojistovna vychazet primarné, ledaze by
z ji ziskanych podkladid jednoznaéné vyplyval opak, tedy pokud by na zakladé dostate¢nych
argumentu (opfenych o odborné podklady) vyvratila nazor osettujictho lékate o jediné
moznosti 1é¢by a nabidla takové alternativy, které vyloudi moznost vyjimecné dhrady
pozadovaného lécivého pfipravku. Na zakladé uvedenych Gvah Nejvyssi spravai soud v
rozsudku ¢.j. 5 Ads 228/2019-81 shrnul, ze podminka moznosti jediné 1é¢by bude splnéna 1
v ptipadé, ze ,pojisténec ma k dispozici hrazeny lécebny pripravek, ktery je vsak prokazatelné
podstatné méné ncinny a ve vysledku pro ného reilné nepredstavuje srovnatelnou lécebnou
alternation.”

Soud ve shodé s rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 11. 2022, ¢.j. 8 Ads
111/2021-46, ptipomina, ze soudy nemaji odborné lékarské znalosti, na zakladé kterych by
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mohly samy Cinit 1ékarské zavéry. Soudy tak musi vychazet z dostatecné prikaznych
odbornych podkladu a zavéra odborného 1ékarského personalu.

Ze spravniho spisu, konkrétné napt. z zadosti o schvaleni léku Opdivo ze dne 10. 2. 2020
vyplyva, ze zalobkyné jiz byla pfipravkem Opdivo, jehoz Ghradu pozaduje, lé¢ena a doslo
k regresi nalezu, na rozdil od predchozi lé¢by chemoterapii. Onemocnéni zalobkyné se do
podani pripravku Opdivo projevovalo jako recidivujici, absolvovala nékolik operaci
(ambulantni zprava ze dne 10. 2. 2020). Z vyjadreni osettujiciho 1ékare zalobkyné, prof.
MUDr. X. X., Ph.D. ze dne 24. 5. 2021 vyplyva, ze zalobkyni byl ptipravek Opdivo podavan
v obdobi od 18. 6. 2019 do 16. 12. 2019, pote jiz léCena nijak nebyla. Chemoterapie byla
v pripadé zalobkyné neGéinna a neni proto pro ni vhodnou lé¢bou. Po ukonceni lécby
k progresi onemocnéni nedoslo, coz je vysledkem jiz podané imunoterapie (Opdivo), ale
dalsi prubéh onemocnéni bez podavani 1é¢by je nejisty. Dle guidelines by mélo byt
pokracovano v dal$im podavani pripravku Opdivo, protoze bez pokrac¢ovani v 1é¢bé je dano
vysoké nebezpeli progrese. Ve vyjadreni ze dne 19. 7. 2023 prof. MUDr. X. X., Ph.D., uved],
ze standardnim postupem je pokracovat v imunoterapii do progrese, minimalné dva roky.
Z jeho vyjadreni ze dne 7. 9. 2023 se podava, ze standardnim postupem je pti absenci zavazné
toxicity pokracovat v lécbé nivolumabem (pfipravek Opdivo) do progrese potvrzené
opakovanym CT vySetrenim nebo do zavazné toxicity, a jelikoz u zalobkyné nenastalo ani
jedno zuvedeného, mélo by byt vlécbé pokracovano. Data podporujici podani
imunoterapie od podani zadosti o thradu vyrazné posilila a 1é¢ba je nyni hrazena, takze
pokud by zalobkyné prisla v soucasné dobé, byla by ji standardné nabidnuta a uhrazena. To,
ze zduvodu odmitnuti Ghrady byla lécba prerusena, neopraviuje k rezignaci na jeji
pokracovani. Argument o délce preruseni nelze uzivat jako odivodnéni k dal$imu prerusent
1é¢by. Lékar si neni védom zadné prospektivni randomizovaneé studie, ktera by podpotila
uziti strategie watch and wait. Onemocnéni zalobkyné je onemocnéni, které je bez
odpovidajici lécby vzdy smrtici, pricemz imunoterapie se ukazala jako zatim jedina metoda
systemove lécby, ktera muze vest ke dlouhotrvajici kontrole onemocnéni a mozna vyléceni.
Standardnim postupem je v imunoterapii pokracovat do progrese nebo zavazné toxicity,
v nékterych protokolech je uvedena délka lécby dva roky. Strategie watch and wait je
experimentalnim pristupem a zalobkyné ji odmita. Z ambulantnich zprav, nejnovéji z 12. 4.
2023 vyplyva, ze dle zobrazovacich metod nastala a pokratuje regrese nadorového
onemocnéni.

Soudasti spravniho spisu byly také odborné ¢lanky, jejichZ obsah lze shrnout nasledovné.

Bylo zjisténo, ze u vétSiny pacientti trpici pokrocilym kolorektalnim karcinomem typu MSI-
H po skondeni imunoterapie v medianové délce trvani 24 mésict (rozmezi 5-43 mésict)
nedoslo po jejim skondeni ke zhorSeni choroby (shrnuti ¢lanku Clinical outcomes following
termination of immunotherapy due to long-term benefit in MSI-H colorectal cancer).
Terapie latkou nivolumab spolu s ipilimumabem vykazovala vysokou miru odezvy, zvyseni
miry preziti bez progrese nemoci a celkovou miru preziti po dobu 12 mésict u pacientd
s metastazujicim MSI-H kotorektalnim karcinomem. Nepfimé porovnani s monoterapii
naznacuje zvyseni efektivity (Durable Clinical Benefit With Nivolumab Plus Ipilimumab in
DNA Mismatch Repair-Deficient/Microsatellite Instability-High Metastatic Colorectal
Cancer). Bylo zjisténo, Ze terapie nivolumabem s ipilimumabem u pacientd s metastazujicim
MSI-H kotorektalnim karcinomem vyvolala trvalou odpovéd, kontrolu nemoci a
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dlouhodobé preziti u predlécenych pacientu a predstavuje novou moznost lécby (Nivolumab
in patients with metastatic DNA mismatch repair deficient/microsatellite instability-high
colorectal cancer (CheckMate 142): results of an open-label, multicentre, phase 2 study).
Vysledky 1écby u 48 % pacientt pretrvavaly i po delsi dobé od lécby (Nivolumab plus low-
dose ipilimumab in previously treated patients with microsatellite instability-
high/mistmatch repair-deficient metastatic colorectal cancer: 4-year follow-up from
CheckMate 142). Obdobné vysledky podava i dal$i studie pfi pouziti nivolumabu
s ipilimumabem, kdy median doby odpovédi nebyl dosazen ani pti kontrole po minimalné
24 mésicich od podani terapie. Ze 14 pacientt, kteri terapii ukon¢ili a neobdrzeli dalsi lecbu
u 10 z nich nenastala progrese nemoci (First-Line Nivolumab Plus Low-Dose Ipilimumab
for Microsatellite Instability-High/Mismatch Repair-Deficient Metastatic Colorectal
Cancer: The Phase II CheckMate 142 Study). Terapie pembrolizumabem se jevi Gc¢innéjsi
nez chemoterapie, a ma méné nezadoucich ucinka (Pembrolizumab in Microsatellite-
Instability-High Advanced Colorectal Cancer).

S ohledem na argumentacni linii zastdvanou spravnimi organy se posouzeni, zda je lécba
ptipravkem Opdivo jedinou moznosti lécby z hlediska zdravotniho stavu zalobkyné
koncentruje v ivaze, zda v pripadé zalobkyné pozadavkim na zdravotni péci lege artis lépe
odpovida podavani 1élivého pripravku Opdivo, jak preferuje zalobkyné, nebo vyckavaci
strategie, jejiz benefity zdaraznoval zalovany. V tomto ohledu je stézejni, zda je jedna
1é¢ebna alternativa G¢innéjsi nez jina, a otazka toho, zda jde o vyssi uéinnost v mife podstatné
¢1 vyznamneé, je podruzna (srov. rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 14. 2. 2024 ¢.). 8
Ad 16/2023-56).

Z hlediska specifickych okolnosti projednavaného pfipadu je treba vyzdvihnout zejména
v v v V **V v/ M v 7/ v M i c 7 vV v
skuteénost, ze zalobkyné jiz byla ptipravkem, jehoz Ghradu pozaduje, v minulosti Gspésné
1é¢ena, a to bez vyznamnéjsich nezadoucich uéinkd, pricemz této jiz podstoupené terapii
v V. 7 7 /4 v Vev/y 7 v 4 v /v Vo eV v/ M M 4
oSetrujici lékar pricita skutecnost, ze onemocnéni zalobkyné je jiz delsi dobu v regresi. Jina
4 /v M v/ vV Vv v 7 Vv 4
podstoupena lécba (chemoterapie) v pripadé zalobkyné Gspésna nebyla.

Zaroven je vsak treba neopomenout, ze z divodu zdlouhavého rozhodovani o jeji zadosti
zalobkyné jiz nékolik let pozadovanou lé¢bu nedostava, aniz by doSlo k postupu
onemocnéni. Na tomto misté soud opétovné zdlraziiuje, Ze pti posuzovani lécby lege artis
je podstatny konkrétni klinicky stav pacienta. K tomu nutno doplnit, ze se ma jednat o
zdravotni stav aktualni, panujici v dobé rozhodnuti spravniho organu. Z toho dvodu je
treba zohlednit také aktualni regresi onemocnéni zalobkyné.

Z odbornych dlankd, jejichz zavéry soud shrnul shora, 1ze udinit zavér, ze obecné lécba
Géinnou latkou nivolumab nebo mu podobnou vykazuje u pacienti s diagnézou MSI-H
kolorektalniho karcinomu uréité pozitivai Glinky, je vSak pravdou, Ze v provedenych
studiich byl nivolumab uzivan v kombinaci s ipilimumabem. Ostatné, v ptipadé zalobkyné
byla lécba pfipravkem Opdivo obsahujicim latku nivolumab rovnéz prospés$na, coz sama
\4 v M / 4 . ./ v N4 v V. 7 7/ /4 v / 4 v M M
zalobkyné potvrzuje a vyplyva to i z vyjadreni jejiho osetfujiciho lékare, ktery prave aplikaci
tohoto 1é¢iva pridita aktualni regresi zalobkynina onemocnéni.

V pripadech popsanych v odbornych ¢lancich, vsak byl nivolumab typicky podavan delsi
dobu, nez byla lé¢ena zalobkyné, a poté byl zkouman ptinos lécby. V dlancich popsané
pozitivni vysledky lécby se tak opiraji o vysledky u pacientt, kteti byli 1é¢eni v odliSném
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rezimu, nez jak probéhla nebo muze probéhnout lécba zalobkyné, nebotf v pripadeé
zalobkyné doslo k dlouhodobému preruseni lécby. Situace zalobkyné neni z toho davodu
zcela srovnatelna se situaci pacient, ktefi byli soudasti téchto studii, a jejich vysledky proto
nelze bez dalstho na zalobkyni zcela vztahnout. To vyplyva i z vyjadreni osettujictho lékare,
ktery sam uvedl, ze ,standardnim postupem je pti absenci zavazné toxicity pokracovat
v 1é¢bé nivolumabem az do progrese (...) nebo zavazné toxicity“, tedy bez preruseni, coz je
postup 1é¢by, ke kterému nedoslo a jiz nikdy v pfipadé zalobkyné dojit nemuize. Takové
odborné podklady, které jsou soudasti spravniho spisu, tedy dle nazoru soudu nestavi na jisto
ptinos lé¢by nivolumabem v soucasné dobé pro zalobkyni, natoz ze by dokladaly, ze se jedna
o lécbu jedinou.

Nicmeéné, jesté vice kusé odborné podklady, resp. témét zadné, obsahuje spravni spis ohledné
v/ o v 4 4 M / vV / \4 / S Ve 4 4 4 /v

prinosu vyckavaci strategie preferované zalovanym. Na mozné G¢inky nepodavani lécby lze
usuzovat pouze okrajové z odkazovanych odbornych ¢lankd, které hovoti o dlouhotrvajici
imunitni odpovédi na zakladé jiz podané 1é¢by s tim, ze pozitivni dopad lécby se v prubéhu
v 4 4 M i 4 i o v Ve V/_ VeV/ / o
asu od podani projevil u vice pacientt nez pri drivéjsi kontrole. Dlouhodobym dopadim
1é¢by v ¢asovem horizontu let se vsak vénovala pouze jedna studie, kdy bylo presettent
¢inéno po Ctytech letech, zatimeco zalobkyné je bez 1é¢by jiz témét pét let. Nadto vysledky
produkovala lécbu v odliSném rezimu (viz shora), nez jak ji obdrzela zalobkyné. Lze proto
uzavrit, ze odborné podklady, které by stavély na jisto prinos vyckavaci strategie, soucasti
spravniho spisu nejsou.

Situaci zalobkyné proto soud vnima jako ,neprobadané Gzemi“, kdy z odbornych podklada
4 Vo S oV v 4 \4 v 4
neni ztejme, jak dlouho muze stav regrese onemocnéni u zalobkyné trvat, a zda toto obdobi
muze byt prodlouzeno podavanim lé¢by nivolumabem, nebo zda by dokonce mohlo dojit
jesté k dalsimu zlepsent jejiho onemocnéni. Zadné voditko v tomto ohledu neposkytuji ani
vyjadreni osetrujictho lékare zalobkyné. Ve svéem vyjadreni z roku 2021 osettujici 1ékar
\4 . 4 \4 . /v v . 4 / v .
uvedl, ze chemoterapie neni pro zalobkyni vhodnou 1écbou, o tom vsak v projednavané véci
neni sporu. Rovnéz neni sporu o tom, ze v minulosti podana lécba pripravkem Opdivo
zalobkyni pomohla. Lekar se odkazuje na ,guidelines® ohledné podavani pripravku Opdivo,
dle kterych ma lécba pokracovat, nicméné k preruseni lecby jiz doslo a tento fakt jiz zvratit
nelze. Nadto zadny dokument ,guidelines“ soucasti spravniho spisu neni. Lékat dale hovori
o nejistém prubéhu nemoci v ptipadé, kdy lék nebude zalobkyni podavan, soudu se vsak
M 4 v /. o o . v/ o v v /7 vV v .. / Ve
jevi, ze ze shora uvedenych divodu je dalsi prubéh onemocnéni zalobkyné nejisty pri
jakémkoliv ze dvou zvazovanych lécebnych postupt. V novéjsim vyjadreni ze dne 2023 se
osetfujici lékar odvolava na standardni postup imunoterapie, soud vsak jiz vysvétlil, ze ten
neni v pripadé zalobkyné fakticky mozny, a odborné clanky, které jsou soudasti spravniho
. ’ 4 v/ 8% M /4 4 4 4
spisu, nedokladaji prinos lecby realizované nestandardnim postupem tak, ze by byla nyni
vV, /4 v v 4 */ v 4 4 v . . 4 v/ /4 4
znovu nasazena po petiletém preruseni. Vyjadfeni lékare je dosti obecné, a zadné z jim
uvedenych divodu pro posouzeni ptipravku Opdivo jako jediné mozné lécby zalobkyné se
netykaji individualniho zdravotniho stavu Zalobkyné, nebot jako divody jsou podavany
standardni postup lé¢by, irelevance preruseni 1é¢by a nedostatek dikazi tykajici se vyckavaci
strategie. Uvedené zavéry jsou pfitom vyféeny vlastné v obecné roviné bez vazby na
individualni klinicky stav zalobkyné, a proto zadné z téchto divoda nedokladaji, ze by lécba
v/ . 4 .. . 4 4 v / Ve Vev/ v
pripravkem Opdivo byla pro zalobkyni jedinou moznosti, resp. ze by byla Gc¢innéjsi nez
vyckavaci strategie. O tom, zda muze mit lécba zalobkyné za soucasného faktického stavu
v/ */ v 4 v V. o7 7/ 4 v v/ ’ M
prinos, vyjadreni osetfujiciho lékare nerika nic.
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Za takové situace, kdy stanovisko osetrujictho lékafe neni zalozeno na individualnim
zdravotnim stavu zadatele, je jeho vyznam podstatné snizen. Jak uvedl Nejvyssi spravai soud
v rozsudku ze dne 6. 9. 2023 &j. 7 Ads 37/2023-38: ,Vyssi vypovidaci hodnota je totiz
stanovisku lékarii, kter{ se na lécbé podili, prirknuta proto, Ze tito lékari jsou diikladné
obezndmeni s pripadem Zadatele. Mohou tedy se znalosti véci konkréné uvést, z jakych
(zdravornich) diivodii je u Zadatele vyloucena lécebnd alternativa, respektive z jakych ditvodii je
pro néj nevhodnd. Prinos takového stanoviska tedy spocivd predevsim v tom, aby lékar odiivodnil,
proc je v pripadé daného pacienta navrhovand lécha jedina vhodnd, a pro¢ neni mozné pouzit
lécbu standardné ¢&i drive uZivanou.”

Osettujici lekar své vyjadreni opiral také o souhlas zalobkyneé s lecbou ptipravkem Opdivo,
resp. jeji nesouhlas svyckavaci strategii. Ackoliv je svobodny a informovany souhlas
predpokladem poskytnuti zdravotni sluzby, nesouvisi bezprosttedné sthradou jinak
nehrazené zdravotni sluzby ze zdravotniho pojisténi. Predmétem fizeni o thradé dle § 16
zakona o verejném zdravotnim pojisténi je posouzeni splnéni podminek Ghrady, do éehoz
souhlas pacienta zpusobem, jaky naznacuje osetfujici 1ékat, nevstupuje. Souhlas pacienta
vyznam ziskava az ve fazi poskytnuti zdravotni sluzby, nikoliv pokud jde o jeji Ghradu.
Ne/souhlas pacienta s uzitim 1é¢ebné alternativy, resp. jeho preference konkrétniho zpusobu
1é¢by, nenti faktorem, ktery by zakladal splnéni podminky jedineénosti lécby, nebo by jiné
zpusoby lécby nez pacientem pozadované, ale presto objektivné mozné a stejné ¢inné, ¢inil
pro ucely posouzeni podminky jedineénosti ¢inil vyloucenymi.

Soud proto shrnuje, ze dle jeho nazoru nelze s ohledem na specifickou situaci zalobkyné
povazovat lécbu pripravkem Opdivo s lécivou latkou nivolumab za jedinou moznost lécby.

Tim vsak soud v zadném pripadé neaprobuje postup spravnich organa, které v projednavané
véci opakované vydavaly neprezkoumatelna rozhodnuti, ¢imz prinejmensim vyznamné
prispély k délce fizeni o zadosti zalobkyné. Prezkoumatelnost spravniho rozhodnuti je
zakladnim pozadavkem, na kterém je treba bezvyhradné trvat, a méla by byt
nepodkrocitelnym standardem ¢innosti spravnich organt. Pravé z davodu délky rizeni doslo
k situaci, kdy vlecbé zalobkyné nejenom nebylo plynule pokracovano sohledem na
Ver /7 V4 / / o V_ Ve L Vv /7 8%
chybéjici thradu, ale také se vyznamnym zpusobem zvétsila prodleva mezi skoncenim lécby
./ /’ v 14 / /' V 4 Vv Vers / 4
a potencialnim opétovnym nasazenim lécby. Zaroven s ohledem na chybéjici odborné
podklady, jak soud vysvétlil shora, se predpoklad, ze dalsi 1é¢ba mtze byt zalobkyni ku
prospéchu, staval béhem ¢asu vice nejistym, a tim se také snizovala pravdépodobnost, ze
zalobkyné muze byt se svou zadosti o tthradu viibec spé$na. Ostatné, na pocdatku fizeni
argument délkou prodlevy neexistoval a tato pfekazka viibec dana nebyla, nebot v té dobé
. Vv Vv LY 4 Vv / a4 / ' / IV /v /
se situace zalobkyné a jeji mozny lélebny rezim vice blizil postupu lécby popsanému
v odbornych {lancich. To vSak neméni nic na tom, Ze v centru pozornosti pti posuzovani
v /’ /’ . . v . /v . /’ Vv . Vv Vv
splnéni podminky jedinecnosti lécby je zdravotni stav zadatele, a proto je skutecnost, ze
onemocnéni zalobkyné je v regresi, vyznamna, prestoze tato skuteCnost nabrala na vyznamu
nasledkem pochybeni spravnich organd.

Zalovanym pouze okrajové zmiriovana léCba pripravkem Opdivo v kombinaci s pfipravkem

Yervoy rovnéz neni dle tvrzeni zalovaného hrazena z vetejného zdravotniho pojisténi pro
indikaci zalobkyné, pfestoze by pfipadné mohla byt pro zalobkyni G¢innou lécbou v pripadé
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opétovné progrese onemocnéni. Tato skuteénost vsak neni rozhodovacim duvodem
napadeného rozhodnuti, spravni organy za nosnou argumentaci pojaly srovnani a¢innosti
1é¢by pozadovanym pripravkem a vyckavaci strategie, netvrdily tedy, ze by se zalobkyné
méla lécit touto kombinaci pfipravku. Ve shodé s zalovanym také zalobkyné argumentovala,
ze pro ni tato lé¢ba neni vhodna. Soud se proto nemuze touto namitkou zalobkyné
podrobnéji zabyvat a pfezkoumavat, zda by tato kombinace 1é¢ivych pfipravkd mohla byt
pro zalobkyni lécebnou alternativou.

Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

Na zakladé vSech shora uvedenych skutecnosti soud neshledal duvodnym zadny
z predestrenych zalobnich bodt, ani neshledal zadnou vadu, k niz by musel pfihlédnout
z Uredni povinnosti a pro kterou by bylo tfeba napadené rozhodnuti zrusit, a proto zalobu
podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.

Vyrok o nahradé nakladu rizeni je odGvodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. t. s., dle néjz ma
pravo na nahradu divodné vynalozenych nakladt ten ucastnik, ktery mél ve véci Gspéch.
Zalobkyné v rizeni uspésna nebyla a zalovanému zadné uclelné vynalozené naklady nad

4 M vV / IV /7 Ve M M 4 4 4 o 4 ..
ramec jeho bézné Gfedni ¢innosti nevznikly. Pravo na nahradu naklada proto nema ani jeden
z nich.

Pouceni:

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

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

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z davodt uvedenych v § 103 odst. 1s. t. s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v jakém
rozsahu a z jakych divodu jej stézovatel napada, a 4daj 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 ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon advokacie.
Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na et Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 27. listopadu 2024

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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6 Ad 8/2024

JUDr. Ladislav Hejtmanek v. r.

predseda senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.



