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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Martina Lachmanna
a soudct Jana Ferfeckého a Michaely Macurové ve véci

zalobkyné: M. L.
bytem X

zastoupena advokatkou JUDr. Barborou Steinlauf
sidlem Fetrovska 893/29, 160 00 Praha 6

proti .
zalované: Revizni komise VSeobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky
sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti Zalované ze dne 4. 9. 2024, &. j. VZP-24-06071690-D4GE

takto:

I.  Rozhodnuti zalované ze dne 4. 9. 2024, ¢. j. VZP-24-06071690-D4GE, se rusi a véc
se vraci zalované k dal$imu fizeni.

II. Zalovanaje povinna zaplatit Zalobkyni na ndhradé naklad® fHzeni &astku ve vysi 15 342
K¢, a to do jednoho mésice od pravni moci tohoto rozsudku k rukam zastupkyné
zalobkyné, JUDr. Barbory Steinlauf, advokatky.

Odtvodnéni:

L. Vymezeni véci

Zalobkyné se podanim z 31. 5. 2024 obrétila na Vieobecnou zdravotni pojistovnu Ceské
republiky (VZP) se zadosti o mimoradnou Ghradu lé¢by Optune podle § 16 zdkona ¢.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni souvisejicich zakond, ve
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znéni pozdéjsich predpist (ZVZP). V lednu 2023 ji byl diagnostikovan zhoubny nador
mozku (Glioblastom mediotemporoinzularné vpravo), podstoupila chirurgickou resekei,
chemoterapii 1 radioterapii; chemoterapii tézce snasela. Za jedinou moznou dalsi lecbu proto
oznatila metodu Optune (téz TTFields 1é¢ba). K tomu dolozila zpravu a vyjadreni
oSettujictho 1ékare a dalSiho odbornika. VZP (revizni lékarka regionalni pobocky Praha)
pozdéji zalobkyni vyzvala k doplnéni dalsich podkladd, po jejich posouzeni pak zadost
zamitla rozhodnutim ze dne 19. 7. 2024, ¢.j. VZP-24-05263396-A46G (prvostuptiové
rozhodnuti).

Revizni lékarka predevSim uzavtela, Ze nebyly splnény podminky dle § 16 ZVZP,
nebot navrhovana 1é¢ba neni jedinou moznosti lécby onemocnéni zalobkyné a jeji pripad
nelze povazovat za vyjimecny. Z cytostatik se dle ni nabizi zejména etoposid peroralné. Mezi
preferované postupy patii téz antiangiogenni terapie bevacizumabem; podle klinickych
studii vykazuje 1é¢ba Optune a bevacizumabem prakticky identicky terapeuticky efekt.
Revizni lékatka koneéné zduraznila, Ze zvazovana indikace lé¢by Optune u zalobkyné ani
nenapliuje indikaéni znéni stanovené v narodnich 1ééebnych doporucenich (Modra kniha
Ceské onkologické spoleénosti), jez predpokladaji 1é¢bu spoletné s temozolomidem, a to u
pacientt bez znamek progrese ¢i recidivy nadoru. Pfipad zalobkyné nevyhodnotila jako
vyjimecny.

K odvolani zalobkyné pak ve véci rozhodovala Zalovana (samostatné téz jako Revizni
komise), ktera v zahlavi oznacenym rozhodnutim (napadené rozhodnuti) odvolani zamitla
a prvostuptiové rozhodnuti potvrdila. Zalovana pfedev$im navazala na argumentaci revizni
lékarky. Predeslala, ze vzhledem ke klinickému stavu zalobkyné neni lé¢ba Optune
v souladu ani s doporuCenymi postupy Modré knihy. Zabyvala se i moznym pouzitim
bevacizumabu a etoposidu, jakoz i vyjimecnosti pfipadu zalobkyné; glioblastomy dle ni
nelze oznalit za vzacné onemocnéni, zalobkyné netrpi takovymi obtizemi, které by
vylucovaly pouziti standardnich 1é¢ebnych postupt.

I1. Zaloba

Zalobkyné v tvodu své Zaloby predeslala, Ze obé spravni rozhodnuti vychazi z chybné
interpretace podminek § 16 ZVZP, jsou formalistni, obecna a nezohlednuji individualni
okolnosti ptfipadu. Upozornila, Ze rozhodovaci praxe zalované je nekonzistentni. V jinych
ptipadech argumentuje, ze lé¢bu Optune nehradi proto, ze vedle ni existuji jesté dalsi
moznosti, zejména kombinace chemoterapie a radioterapie. U zalobkyné je vsak situace
zasadné odlisna, jelikoz jiz vycerpala vSechny jiné moznosti 1é¢by a soucasné méla na
chemoterapii zavaznou nezadouci reakci. Zavéry zalované jsou dle ni vrozporu i
s nedavnym rozhodnutim zdejsitho soudu ve véci sp. zn. 11 Ad 5/2024. Dale se zalobkyné
vénovala popisu lécby a okolnostem svého ptipadu; citovala téz z lékarskych zprav. Blize
popsala 1 léCebnou metodu Optune, u niz zduraznila, ze ji v bfeznu 2018 zaradily
mezinarodni doporudeni v USA - National Comprebensive Cancer Network Clinic Practise
Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines) - spoleéné s temozolomidem do kategorie 1
1é¢by primarniho glioblastomu. V Ceské republice podpofily potencialni thradu
ze zdravotniho pojisténi svym vyjadrenim odborné spolecnosti pro radiacni onkologii,
neuroonkologii a neurochirurgii.

K vlastnim podminkam § 16 ZVZP pak zalobkyné zduraznila, Ze ma za sebou chirurgickou
resekci, chemoterapii a radioterapii. Z lékatskych zprav vyplyva, ze z divodu zivot
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ohrozujici toxicity ptichemoterapii na bazi temozolomidu a progrese pfi adjuvantni
chemoterapii na bazi temozolomidu nemuze pokracovat v dalsi chemoterapii (v¢. lomustinu
v monoterapii nebo v kombinaci s prokarbazinem a vinkristinem v ramci rezimu PCV). V
souladu s odbornymi vyjadfenimi oSettujiciho lékafe MUDr. P. a prof. MUDr. V. a podle
NCCN guidelines (ve spravnim spise se nachazi jednak NCCN Central Nervous System
Cancers, Version March 24, 2023 a NCCN Guidelines Brain Cancer Glioma 2024; pozn.
soudu) a Modré knihy Ceské onkologické spole¢nosti tak vylerpala viechny moZnosti lé¢by.
Posledni moznosti ztstava Optune. Tim se jeji pripad odliSuje od vSech dalSich pacientd,
ktefi v minulosti zadali o mimotadnou thradu Optune. V tomto smyslu spliiuje nejen
podminku jediné moznosti lécby, ale také podminku vyjimecénosti. Ta spoliva v nezadouct
reakci na chemoterapii na bazi temozolomidu, ktera ji efektivné brani v jakékoliv dalsi 1écbé
s vyjimkou Optune [k tomu dale poukazala na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu (NSS)
ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads 28/2018 - 58].

Zalobkyné navrhla zruseni napadeného rozhodnuti a vraceni véci zalované k dal$imu fizeni.
IIT. Dalsi podani stran

Soud nejprve predesila, ze k vyjadreni k zalobé vyzval Revizni komisi, jez ve véci
rozhodovala v souladu s § 20 odst. 2 pism. €) ZVZP jako odvolaci organ. Ztotoznuje se totiz
s vychodisky osmého senatu NSS predestfenymi v usneseni ze dne 29. 7. 2024, ¢. ;.
8 Ads 164/2022 - 72, jimz byla rozsifenému senatu NSS predlozena otazka, zda je nutno
rozhod¢i organ vefejné zdravotni pojistovny povazovat za spravni organ v kompetencnim
smyslu, nebo je jedinym takovym spravnim organem vetejna zdravotni pojistovna.
Vzhledem k tomu, ze v projednavané véci neptichazi v ivahu na rozhodnuti rozsitreného
senatu vycCkat, musel si soud otazku zalovaného spravniho organu posoudit sam, pricemz se
ztotoznil s tim, Ze revizni komise dle § 20 ZVZP je obdobné jako rozhod¢i organ entitou se
samostatnymi rozhodovacimi kompetencemi (srov. citované usneseni, zejména jeho bod 37).
Z procesni opatrnosti ovSem o fizeni vyrozumél i samotnou VZP. Vyjadfeni k zalobé i
spravni spis soudu predlozila sama VZP, stricto sensu tedy ne Revizni komise. Uvedla, ze ji
neni zfejmé, pro¢ soud jako zalovanou oznaluje Revizni komisi, kdyz v zalobé je jako
zalovana oznacena VZP.

K vlastni zalobni argumentaci pak VZP zduraznila, Ze s ni nesouhlasi, nebot divodem

4 /7 N/ i 4 v 7. c 4 4 4 v v v
zamitnuti zadosti bylo pravé posouzeni individualnich okolnosti na strané zalobkyné.
Ptipomnéla, ze z narodnich doporucenych postupt, tzv. Modré knihy, vyplyva, ze 1é¢bu s
TTFields (Optune) v kombinaci s adjuvantni chemoterapii s temozolomidem lze zvazit u
dospélych pacientt s nové diagnostikovanym supratentorialnim glioblastomem, ktefi jsou
po provedené konkomitantni chemoradioterapii bez znamek progrese nebo recidivy nadoru.
Lécba TTFields probiha do progrese onemocnéni. Z magnetické rezonance ze dne 20. 6. 2024

v \4 \4 v v i v 4 Vo / Vv M
ovsem plyne, ze u zalobkyné doslo k progresi onemocnéni, coz je z pohledu Gcelnosti, resp.
/ Ve M \4 /4 8% / V ./ 4 4 i 4 ~ 4
Ucinnosti pozadované lécby vzhledem k tuclelu jejiho podani, velmi podstatné. Zalovana
nezpochybnila, ze léCebna metoda TTFields je obecné povazovana za lege artis 1écbu, nejde
v . v 17 . . . ,

vSak o alternativu pro kazdého pacienta, ale jen tehdy, kdy je bez znamek progrese nebo
recidivy nadoru. Ze zadosti nevyplyva, ze u zalobkyné s progredujicim glioblastomem se z
terapie T'TFields stala jedind moznost jeji lé¢by. Soucasné vydani NCCN Guidelines (verze
3.2024) pro recidivujici/progresivai glioblastom uvadéji metodu TTFields s velmi nizkou
kategorii lé¢ebného doporuceni 2B. Oba doporucené postupy podle zalované odpovidaji
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tomu, ze vysledky pouziti metody TTFields u pacientt v klinickém stavu, jako je zalobkyné,
neprokazaly zadny statisticky vyznamny benefit oproti chemoterapii.

VZP neprehlizela, ze zadost byla podpotena stanoviskem osetfujictho lékare, stanoviskem
prof. V. a neuroonkologické skupiny. Nazor odbornikt zalovana vzdy respektuje, neni
v M 4 v . M 7/ 4 Ve / v 4 v *1°
vsak povinna se s nim ztotoznit. Indikujici lékati se ve svych doporudenich shodné omezili
pouze na tvrzeni, ze vzhledem k tomu, Ze u zalobkyné je vyloueno pokracovani
.. \4 4 v .. /4 4 v VeV 4 o M v
v chemoterapii (zalovana dospéla k jinému zavéru, pricemz dtvody jsou podrobné uvedeny
ve spravnich rozhodnutich), je jedinou moznou lé¢bou metoda TTFields. Tento zavér zcela
7+ v v v v LR v 7 .
pomiji skutecnost, ze u zalobkyné byla zjisténa progrese onemocnéni. Jakkoliv by se mohlo
zdat, ze smyslem § 16 ZVZP je v pfipadé takto zavazného progredujiciho nadorového
onemocnéni zajistit, aby z vefejnych prosttedkt byla mimoradné uhrazena dal$i dosud
Ve / /v v 4 4 v V. 7 /7 4 v v 4 . v 4
nepouzita lécba, doporucena navic osetrujicim lékarem, tak tomu vzdy neni. Financni
stabilita systému vetejného zdravotniho pojisténi je pfimo imérna tomu, jakym zptsobem
dokaze vytycit hranici mezi hrazenou sluzbou a zdravotni sluzbou, ktera sice mize byt
pojisténci poskytnuta, nikoliv vsak financovana z vefejnych zdroji. Dalsi okolnosti,
které zalobkyné zminuje, nemaji jakykoliv vztah k individualnimu zdravotnimu stavu
zalobkyné ani k pravni apravé vefejného zdravotniho pojisténi v CR. VZP navrhla, aby
soud zalobu zamitl.

V replice z 12. 11. 2024 zalobkyné predeslala, ze zalovana nepfipustné prichazi s novou
argumentaci. Dale zddraznila, ze zalovanou tvrzena progrese nastala v dobé, kdy zalovana
rozhodovala o zadosti, priCemz nedodrzela zakonnou lhatu - progrese tak jde ktizi
4 /4 \4 v 4 v 4 .. "4 4 ’ v 4 4 M
zalované. Dle zalobkyneé dale zalovana nijak nevyporadava, ze ji navrhované alternativy
oSetrujici 1lékatr bud vyloudil, nebo nejsou registrovany v indikaci zalobkyné nebo nejsou
viubec hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi. Zalobkyné by stejné musela zadat o jejich
Ghradu v rezimu § 16 ZVZP. Tyto alternativy jsou nadto z hlediska bezpecnosti a G¢innosti
jesté méné dokladované nez Optune. Zalované vytkla, ze léébu Optune fakticky
znemoznuje, nebot ji vylucuje s tim, ze je na ni bud prili§ brzy (kdyz existuji standardni
o 8% V/1°V v v J XA / Ve 4 Ve
zpusoby 1écby), nebo naopak prilis pozdé (kdyz se ty ukazi jako nelcinné, resp. zivot
ohrozujici).
Soud nasledné zaslal tuto repliku strané zalované (Revizni komisi i VZP), k niz ptipojil
ptipis, vnémz ozfejmil svij pohled na urCeni zalovaného spravniho organu. Ve
spolecné reakci na toto podani z 18. 11. 2024 sdélila predsedkyné Revizni komise Mgr. T.,
ze se ztotoznuje s dfivéjSim vyjadienim VZP, jakoz i nové predlozenym stanoviskem).
V ném VZP odmitla pohled soudu i osmého senatu NSS na uréeni zalovaného spravniho
4 4 / / M 4 M 4 7 A\ . /4 /4
organu, poukazala na uzky vztah mezi ni a Revizni komist, jakoz i na praktické problemy
M /4 M v 7/ 4 i 4 M 4 i M 4 4 v . 4
spojené s organizacni zavislosti Revizni komise na VZP. K projednavané véci pak odmitla,
ze by ptichazela s novou argumentaci, vsechny dtavody jsou v napadeném rozhodnuti
uvedeny. Odmitla téz, Ze by se progrese u zalobkyné projevila v pribéhu fizeni - poukazala
na to, ze zdokumentace vyplyva, ze progrese byla nejdfive jako pseudoprogrese
konstatovana v lednu 2024, jako jednoznac¢na progrese pak v dubnu 2024. K cinnosti lécby
Optune zdtraznila, ze zalobkyné nepfedestrela data, jez by v jejim ptipadé prokazovala
podstatné Gcinnéjsi alternativu nez lééebné moznosti uvedené v napadeném rozhodnuti.
Odmitla téz obecné odkazy zalobkyné na zptsob rozhodovani v jinych pfipadech; vzdy se
M 4 M b /4 4 i v 4 vV o 4 v 4 v 4 v/ /4
jedna o individualni okolnosti kazdé véci. Zaroven s tim zalovana zaslala soudem vyzadané
doplnéni spravniho spisu o Uplné odvolani a propoustéci zpravu z Karlovarské krajské
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nemocnice (KKN) z 24. 6. 2024, které méla k dispozici, ale nedopatfenim je soudu ptivodné
nepredlozila (u odvolani predlozila jen Gvodni stranu).

Soud posléze jesté zalovanou vyzval k vyslovné reakci na argumentaci, Ze ani ji predestiené
alternativy nejsou hrazené. K tomu zalovana v podani z 5. 12. 2024 rozvedla pravni Gpravu
Ghrad a zddraznila, Ze v rezimu § 15 odst. 5 ZVZP je pro indikaci zalobkyné ze zminénych
alternativ hrazen carmustin, jehoz pouziti je on-label. Ostatni alternativy hrazeny nejsou.
Zalovana zdtraznila, Ze situace, kdy mé pojidténec k dispozici jen 1é¢ivé pHpravky (tedy
jednotlivé alternativy) nehrazené v rezimu § 15 odst. 5 ZVZP, nejsou ojedinélé. Jejich thrada
je logicky zaji$téna postupem podle § 16 ZVZP. Pokud by podminkou létebné alternativy
byla jeji Ghrada z vetejného zdravotniho pojisténi, bude kazda z alternativ zaroven jedinou
moznosti 1é¢by. Podstatou posouzeni by nemélo byt zkoumani thradového rezimu, ale
individualni posouzeni védecky prokazané Géinnosti lééebnych alternativ. Stejné, jako neni
rozhodné, zda je pripravek registrovan, dtlezité stale zistava naplnéni podminek § 16 ZVZP.
Zalovana té% poukézala na limitované finanéni moZnosti systému vefejného zdravotniho
pojisténi. Konelné poukazala na rozsudky NSS z 22. 2. 2023, ¢. j 2 Ads 206/2022 - 66, a z 6.
9.2023, ¢.j. 7 Ads 37/2023 - 38, jez hovotily o mozném off-lable pouziti hrazené alternativy
v situaci, kdy tato alternativa nebyla hrazena systémové, ale na zikladé dohody s Ceskou
onkologickou spole¢nosti CLS JEP; v prvém z rozsudkd nepovazoval NSS pravni titul za
nijak rozhodny.

Zalobkyné v podani z 11. 12. 2024 uZ toliko navrhla vyslech svédka - manZela Yalobkyng, a
to k popisu postupu 1ékara.

IV. Dalsi postup soudu a posouzeni véci

1V.1 Zalovany spravni orgdn

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou,
v ’ 7 V7 / / v o vV . ’ 4 4 4 ' . .
po vycCerpani radnych opravaych prostredku a spliuje nezbytné formalni nalezitosti na ni
kladené. Dale se soud predesila, ze urleni strany zalované nepovazuje za stredobod tohoto
v/ ’ v v/ \4 . * IV ’ 7. ’ . . /
fizeni. Predevsim pro zalobkyni, o jejiz prava nyni jde, nema tato polemika prakticky
4 . \4 v v 4 \2 \4 / . ’ ’ 4 /
vyznam. Jelikoz vsak § 69 s. f.s. stanovi, ze zalovanym je spravni organ, ktery rozhodl
v poslednim stupni, musel se soud ve svétle ustalené rozhodovaci praxe spravnich soudt
touto otazkou zabyvat bez ohledu na to, koho zalobkyné za zalovanou oznalila v zalobe.
Pfitom nemohl prehlédnout, zZe organem, ktery napadené rozhodnuti vydal, je Revizni
komise. Ta je takto oznalena v hlaviéce i zahlavi vyrokoveé ¢asti rozhodnuti, je zde uvedeno
jeji sidlo (Orlicka 2020/4, Praha 3), jakoz i jeji presné slozeni. Soudasné soud nemohl
prehlédnout jiz zmifiované usneseni NSS sp. zn. 8 Ads 164/2022, pricemz stal pred otazkou,
zda bude za dané skutkové a pravni situace v souladu s dfivéjsi rozhodovaci praxi jako se
zalovanou jednat s celou zdravotni pojistovnou (VZP), nebo pfimo Revizni komisi.

Vzhledem k tomu, ze se ztotoznil s vychodisky osmého senatu NSS, tedy ze ZVZP svéruje
revizni komisi zdravotni pojistovny (stejné jako Rozhod¢imu organu) samostatné
rozhodovaci kompetence (ackoli jde o organ ztizovany zdravotni pojistovnou), rozhodl se
za zalovanou v souladu s § 69 s. 1. s. formalné povazovat Revizni komisi. Fakticky vsak
jednal (komunikoval) vedle Revizni komise i s VZP, ktera ostatné puvodné soudu zaslala

4 v 4 \4 vV . . / 4 . 4 . /7 4 v ’ 4 ’
vyjadreni k zalobé i spisovy material. Revizni komise se pak s timto vyjadfenim usty své

v v A\ . J eV v/ 4 Vv V/V / 4 / 4 . / . 4 v

predsedkyné ztotoznila. At jiz tedy rizeni pred rozsifenym senatem vyusti v jakykoliv zaver,
jak Revizni komisi, tak vlastni zdravotni pojistovné bylo umoznéno realizovat prava
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Glastnika fizeni. Z tohoto pohledu jiz soud nepovazuje za potfebné vést zevrubnou
polemiku s argumentaci uplatnénou v podani z 18. 11. 2024; jen stru¢né dodava, ze zadnym
zplsobem nerozporuje izkou organizalni a materialni provazanost Revizni komise s VZP,

v M v 4 4 4 vV / 4 v/ . 4
to ovsem nic neméni na rozhodovacich kompetencich svérenych zakonem pfimo Revizni
komisi. Vnitfni nastaveni fungovani, potazmo zajisténi ¢innosti Revizni komise, je pak véci

VZP.

1V.2 Ustni jednini a dokazovini

Pfi Gstnim jednani dne 18. 12. 2024 setrvaly strany na shora uvedenych stanoviscich.
Zastupkyné zalobkyné akcentovala rozhodnuti zdejsiho soudu, fesici 1écbu Optune (mimo
rozsudku 11 Ad 5/2024 poukazala jesté na rozsudek z 27. 11. 2024, ¢.j. 5 Ad 14/2024) s tim,
ze u zalobkyné je standardni 1é¢ba vyloucena a jedinou moznosti ztstava Optune; doplnila
téz, ze al se vétsina podkladi k jeho Glinnosti vztahuje k 1é¢bé jinych klinickych stavi,
existuji 1 studie, podle niz je Optune G¢inny i u pacientl s rekurentnim glioblastomem. Téz
zalovana navazala na argumentaci uvedenou ve svych pisemnych podanich; zddraznila, ze
ptipadna Glinnost zjisténa v klinické studii jesté nedoklada Géinnost 1é¢by v konkrétnim
v/ v v v v v 4 4 4 Ve v 4
pripadé zalobkyné. K dotazu soudu, co vSe vlastné spravni organy oznacily za mozné
alternativy, pokud se v poslednim podani hovofi o carmustinu, lomuzinu, etoposidu
* 4 4 ’ . i 7 ’ . . .
a bevacizumabu, zatimco soud vnima jako dvé zakladni alternativy etoposid a bevacizumab,
v ’ . v vV P Ve . ’ v v . ’
zalovana neposkytla jednoznacnou odpovéd. Pri formulaci podani méla za to, ze se jedna
o vSechny uvadéné moznosti, rozhodné vsak samozfejmé je vymezeni alternativ
ve spravnich rozhodnutich. Obdobné zalovana soudu jednoznacné nevysvétlila, pro¢ se
v / / 717 VN . X .
v prvostupnovem rozhodnuti uvadi, ze bevacizumab v CR hrazen je.

Pokud jde o dokazovani, soud v prvé radé vyslechl manzela zalobkyné. Ten popsal zjisténi
diagn6zy manzelky a nasledné hledani nejlepsi mozné 1écby; VZP vytykal ptistup po celou
dobu lé¢by. K vyvoji onemocnéni pak uvedl, Ze poté, co probéhla operace, byla nasazena
4 ’ Vv eV v \4 v I VeV \4
standardni lécba, jiz ovsem zalobkyné nesnasela, pricemz v dubnu 2024 nastala progrese
v 7 v v v ’ « . v v ’
onemocnéni, presto zalobkyné ,dale fungovala®“, chodila; v Cervnu nastalo zhorSeni a
hospitalizace. Presto se stav zalobkyné oproti progndzam poté jiz dale nehorsil, podle vseho
to nebylo zptsobeno samotnym nadorem; a¢ je nyni upoutana na lizko, byla po magnetické
. x4 eV _V 4 /7 v /v [} . \4 4 . \4
rezonanci v zari zjisténa mirna regrese. Svédek téz zduraznil, ze vychazeli z toho, ze pokud
lékari, nejen osetfujici lékar, ale téz dalsi kapacity, jednoznacné doporudili 1é¢bu Optune
jako jedinou moznou, bude jim VZP hrazena. Revizni 1ékarka, jez dle svédka pracuje
’ ’ \4 v Vv .. / ’ v/ ’ . . 4 ’
u zachranné sluzby, ovsem meéla jiny nazor azadost zamitla. V situaci, kdy ma nyni
manzelka Stésti a doslo k mirné regresi i bez 1é¢by, doufa, ze 1é¢ba bude zajisténa, ze bude
hrazena alespon po nékolik mésict a pak jeji dopad pripadné vyhodnocen.

Dale soud ptipomnél, ze si od zalovaného vyzadal spravni spis s tim, ze podklady v ném
obsazenymi se samostatné nedokazuje. Nad ramec obsahu spravatho spisu soud proved]
v prvé radé podklady, jez zalobkyné predlozila k popisu fungovani metody Optune, jeji
Ucinnosti a pozici v zahranici, konkrétné:

- dokument oznaceny jako Podkladova dokumentace pro zahrnuti 1écby Optune
do seznamu hrazenych vykoni u pacienti snové diagnostikovanym nebo
recidivujicim glioblastomem v CR, ktery popisuje glioblastom, historii metody
Optune, jeji fungovani, postupné klinické studie. Vyplyva z ni, ze v letech 2004 az
2006 probéhla v prazské Nemocnici Na Homolce dvojfazova pilotni studie (EF-07)
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pro pacienty s glioblastomem za pomoci adjuvantni 1é¢by Optune. Cty#i z dvaceti
pacientt jsou stale nazivu a té8i se dobrému zdravi. V nasledujicich letech probéhly
dal$i mezinarodni studie, znamé jako studie EF-11 (2006) a dale studie EF-14 (2009
az 2014), k nimz se pripojila téZ Nemocnice Na Homolce. Vysledky stézejni studie
EF-14 pak byly publikovany v dasopise Journal of the American Medical
Association (JAMA);

- vlastni publikaci autort Stupp et. al. Effect of Tumor-Treating Fields Plus Maintenance
Temozolomide vs Maintenance Temozolomide Alone on Survival in Patients With
Glioblastoma, publikovanou v JAMA, 2017. Ta popisuje vysledky studie EF-14,
jez zkoumala Ucinnost 1écby Optune spolecné stemozolomidem, nikoli
vV monoterapii;

- (lanek s nazvem Eighteen years' experience with tumor treating fields in the treatment
of newly diagnosed glioblastoma, Frontiers in oncology, 1/2023, autora Vymazal a
kol., ktery popisuje 1é¢bu Optune v Nemocnici Na Homolce v pribéhu let 2004 -
2022 (zahrnuje pGvodni studii, dale Gc¢ast na studii EF-14 a dale mimo studie léCené
pacienty; konstatuje pfinos 1éCby, opét se ovsem tyka lécby s temozolomidem a
nadto nikoli u rekurentnich glioblastomu);

- Dopis spolecnosti Novocure, vyrobce Optune, s nazvem Overview of global business
activities, jenz popisuje thradu lé¢iv v ruzaych statech a rGznych rezimech;
napf. Némecko, Svédsko, Francie.

Soud dale k dikazu cetl ¢lanek z webu National Brain Tumor Society s nazvem About
Glioblastoma (dostupny z: https://braintumor.ora/take-action/about-
abm/#: ~ :text=1t%20is%20estimated % 20that % 20more.to% 20be%200nly%208%20months), jenz se
tyka obecné prognédzy onemocnéni. Podle néj je glioblastom jeden z nejkomplexnéjsich a
nejvice smrtelnych typt rakoviny s rychlym postupem progrese; péti let se dozije pouze 6,9
% pacientu, pricemz prumérna doba preziti dosahuje pouhych 8 mésicd (pozn. soudu:
podkladova dokumentace vyse hovori v pfipadé standardni 1é¢by o dobé preziti 15 mésicq,
dobé do nastupu progrese 6 - 11 mésict; 90-95% pacientd umira do 5 let). Soud dokazoval
téz 1ék. zpravou prof. V. z 25./27.9. 2024, v niz se hovori o zastaveni progrese, mozné mirné
regresi; ohledné dalsich lékarskych zprav zduraznil, ze ty jsou soucasti spravniho spisu.
V ném se nachazi i stranami citované NCCN Guidelines, k dikazu vSak soud pro poradek
konstatoval tiryvek z Modré knihy COS, s nim? té% pracuji obé strany, ve spise se oviem
nenachazi (dostupna z: hetps://www.linkos.cz/files/modra-kniba/23.pdf ).

Ze stejného divodu (a aniz by byla existence studii mezi stranami sporna) soud uvedl, ze si
dohledal i Klinickou studii k monoterapii Optune EF-19 (zalobkyni dfive zminovana prace
autorut Zhu J.J. et al, dostupna z: hetps://pmenchinlm.nib.gov/articles/PMC9568629/) a
zalovanym zminovanou nizozemskou studii faze 2 - trial Belob (Lale E.E. et al., Cancer
Res, 2016, 76: 525-534, dostupna z:
https://aacrjournals.org/cancerres/article/76/3/525/616107/Identification-of-Patients-with-
Recurrent). Koneéné k dikazu konstatoval i Dohodu Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP
a VZP na postupu pti posuzovani podminek thradu vybranych lécivych ptipravki z 17. 3.
2015 (k niz sama VZP uvedla, ze se netyka nynéjsi indikace) a dale ¢iselnik Ghrad VZP
NLEKY, pokud jde o Ghradu lé¢iv z vetejného zdravotniho pojisténi.

1V.3 Diivodnost zaloby
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Soud prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo, v rozsahu
zalobnich bodd, pfitom vychazel ze skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti
(§ 75 odst. 1 a 2 s. t. s.). S ohledem na povahu véci shledal divody pro jeji prednostni
projednani a rozhodnuti podle § 56 odst. 1. f. s.

Dospél k zavéru, ze zaloba je déivodna.
Obecnd vychodiska
Podle § 16 ZVZP p¥islusnd zdravotni pojistovna hradi postupem podle § 19 odst. 1 pism. a) ve

/e

vyjimecnych pripadech zdravotni sluzby jinak ze zdravotniho pojisténi nebrazené, je-li poskytnuti
takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Spravni soudy se jiz vykladem § 16 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi opakované
zabyvaly (z poslednich rozhodnuti zdejsiho soudu srov. napt. rozsudek ze dne 27. 3. 2024,
¢ j. 14 Ad 7/2023 - 83, (i ze dne 5. 9. 2024, ¢, j. 11 Ad 5/2024 - 40, na néjz odkazala i
zalobkyné a jenz se tyka rovnéz 1éCby Optune). Soud nema divod se od tam postulovanych
obecnych vychodisek, opirajicich se o robustni judikaturu NSS, jakkoli odchylovat.
Pfipomina, ze Glelem ZVZP je provedeni prava na ochranu zdravi dle ¢l. 31 Listiny
zakladnich prav a svobod. Toto pravo téz zahrnuje pravo na bezplatnou zdravotni péci na
zakladé vefejného zdravotniho pojisténi. Jakkoli lze toto pravo uplatnovat jen v mezich
zakonu, které jej provadéji, pri vykladu a aplikaci provadécich zakond je nutno zachovat
podstatu a smysl zakladniho prava na bezplatnou zdravotni pééi (rozsudek NSS ze dne 17.
12. 2019, & j. 4 Ads 394/2019 - 105). Podle Ustavniho soudu vhodnost a G&innost 16¢by
wjednoduse nesmi byt zavisla na financnich mozZnostech obéana, jemuz md byt poskytnuta. Bude-li
vsak tento poZadavek naplnén, pak je véci zakonoddrce, aby — nad tento nezbytny ramec -
stanovil, zda a jakd dalsi zdravotni péce ¢i zdravotni pomiicky maji byt poskytovany bezplatné,
pripadné za Sistecnou dibradu, a kreré nikoliv® (nilez ze dne 30. 5. 2017, sp. zn. PL. US 3/15, &
231/2017 Sb.).

NSS stanovil v rozsudku ze dne 21. 1. 2020, &. j. 5 Ads 228/2019 - 81, ¢. 3991/2020 Sb. NSS,
tfi podminky, které musi pojisténec kumulativné splnit k tomu, aby mu pojisfovna hradila
jinak nehrazené sluzby (zdravotni péci) ve smyslu § 16 ZVZP:

a) musi se jednat o zdravotni sluzby zdravotni pojistovnou jinak nehrazené,

b) musi byt dana vyjimecnost pfipadu pojisténce a

¢) must se jednat o poskytnuti takové zdravotni sluzby, ktera je jedinou moznosti

z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Dle téhoz rozsudku lze podminku ad ¢), tj. jediné moznosti léchy z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce, povazovat za splnénou i tehdy, pokud ma pojisténec k dispozici jiny hrazeny
1é¢ebny pripravek, ktery je vSak prokazatelné podstatné méné uéinny a ve vysledku pro ného
realné nepredstavuje srovnatelnou 1ééebnou alternativu. NSS k tomu dodal, ze tento zavér
neznamena, ze se kterykoli pojisténec prostrednictvim zadosti dle § 16 ZVZP muze
automaticky domahat mimoradné uhrady jakékoli lecby. Takovy dusledek by byl
neakceptovatelny a odporoval by podmince ad b), tzn. ,vyjimecnosti pripadu®, kterou je
potfeba mit stale na zfeteli. Extenzivni vyklad by také mohl kolidovat s principem tzv.
nakladové efektivity.

Podminku vyjimecnosti prépadu NSS vylozil napt. v rozsudku ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads
28/2018 - 58. Zduraznil, ze § 16 ZVZP je ,mimoridnym pravnim institutem, urcenym pro
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vthradu zdravotni péce u tak mimoradného zdravotnibo stavu, ktery je vyjimecny bud Cetnosti
svého vyskytu, nebo kombinaci nékolika onemocnéni nebo komplikovin takovymi potiZzemi, Ze
pro lécbu nelze pouzit obvyklé lécebné postupy. Mél byt vyuZivan jako vyjimecny institut, a nikoli
jako plosné reseni“. Podminka ,vyjimecnosti pfipadu“ nemusi mit vzdy ptvod jen ve
zdravotnim stavu pojisténce. Lze zohlednit i dalsi aspekty, napt. predchozi prabéh 1écby
ovlivnény postupem pfislusné zdravotni pojistovny (opét rozsudek 5 Ads 228/2019).
Relevantni judikatura spatfuje vyjimecnost pripadu v nejriznéjsich skuteCnostech, jako
napf. v tom, ze pacientka nemohla byt lé¢ena po dobu téhotenstvi stejné intenzivné jako jini
pacienti s totoznou diagnézou a po ukonceni téhotenstvi se tuto situaci snazila ,dohnat®
Géinnéj$im lékem (zminény rozsudek 5 Ads 28/2018), ve vyjimelnosti samotného
onemocnéni dané jeho nizkou detnosti (rozsudek NSS ze dne 12. 12. 2019, ¢j. 9 Ads 214/2018
- 63), jeho rychlou progresi s rizikem oddaleni lékarského zakroku (rozsudek Méstského
soudu v Praze ze dne 6. 6. 2018, ¢. 5. 10 Ad 11/2017 - 65).

Odivodnéni spravnich rozhodnuti

Zalobni argumentaci lze rozdélit do dvou zakladnich rovin - v prvé zalované vytyka spise
o Ve o v 4 i V/_ _VeVv/ 4
zpusob ¢i nedostatky oduvodnéni (formalismus, obecnost, rozpornost s dfivéjsi praxi), ve

druhé roviné pak vlastni naplnéni podminek § 16 ZVZP.

V kone¢ném dusledku soud na podkladé zalobkyninych namitek dovodil jiz nedostatky
oduvodnéni obou spravnich rozhodnuti, jez mu branily v definitivnim zavéru stran
(ne)naplnéni podminek § 16 ZVZP. Je vsak potreba zminit, ze jak revizni lékarka, tak
Revizni komise hodnotily pfipad zalobkyné individualné, nikoli zcela obecné a
formalisticky. Popsaly pribéh onemocnéni zalobkyné a jeji 1écby, zabyvaly se predlozenymi
podklady (zpravy osettujictho lékare a dalsi), reagovaly i na zalobkyni zmirlované studie
1é¢by TTFields Optune, stejné jako na jeji namitky. Jejich zavéry jsou vztazené
k individualni situaci zalobkyneé, ktera se domaha lecby Optune jako monoterapie z davodu
vysoké toxicity vuci cytostatikim. Namita-li zalobkyné nekonzistentnost rozhodovaci
praxe, s vyjimkou poukazu na rozsudek zdejstho soudu sp. zn. 11 Ad 5/2024, jenz se navic
tykal odlisné skutkové situace a jiné zdravotni pojistovny, zadny pripad nezminila.

Nyni jiz ale kvlastnim nedostatkim. Ty soud konstatoval primarné v souvislosti
s podminkou jediné moznosti lécby, a to hned ve tfech rovinach: (i) neni zfejmé, co vse je
vlastné rozhodnym divodem nevyhovéni zadosti, kdyz nékteré z argumenti jsou nadto
odivodnény nedostatecné; ac by tato skutecnost sama o sobé nevedla ke zruseni rozhodnuti,
nabyva na vyznamu v situaci, kdy soudem identifikované 2 nosné diavody napadeného
rozhodnuti - klinicky stav zalobkyné (tj. progresi nadoru a neindikaci Optune v odbornych
doporutenich) a existence alternativ - prozatim nemohou obstat. Zalovani totiz (ii)
nedostatecné vyhodnotila ji prezentované alternativy z hlediska jejich realné dostupnosti
a v navaznosti na to nemohou (iii) obstat ani zavéry tykajici se klinického stavu zalobkyné
a ucinnosti le¢by Optune (soud nadto zjistil vyvoj klinického stavu zalobkyné).
Nosné diivody rozhodnuti

Soud neptehlédl, Ze zalovana vznesla rizné argumenty, neni vSak zfejmé, zda je zamyslela 1
jako samostatné rozhodovaci dtvody. Potom totiz nékteré znich oddvodnila zcela
nedostateéné a soud tak k nim nemuze ptihlizet. V této souvislosti lze pfipomenout, ze
revizni lékarka si v prubéhu fizeni od Zalobkyné vyzadala predlozeni zpravy expertni
neuroonkologické skupiny, k niz se téz v odivodnéni rozhodnuti vyjadfila: kromé toho, ze
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méla byt vyhotovena teprve na podkladé vyzvy spravniho organu, nebyla dle revizni lékarky
podlozena klinickymi daty ¢i odbornou literaturou. Vyjadfila téz pochybnosti o uvadéné
toxicité cytostatické chemoterapie (temozolomid), kterd je olekdvanym nezadoucim
Géinkem. I tak se ovsem z cytostatik podle ni nabizi zejména etoposid peroralné. S odkazem
na renomované NCCN Clinical Practise Guidelines in Oncology, oddil CNS Cancers (verze
1/2024) za preferovany postup oznadila téz antiangiogenni terapii bevacizumabem,
N4 b4 4 v/ 4 / Ve . . o 4 v ’ 4
vykazujicim jiné nezadouci ucinky oproti cytostatikim. Na zakladé porovnani dvou
klinickych studii pak dospéla k zavéru, ze lécba Optune a bevacizumabem ma prakticky
- /v ’ e . , N . . ’ .
stejny efekt - 1é¢ba Optune podle ni neni nijak superiorni. Naopak, byt klinicka studie EF-
19, zabyvajici se lé¢bou Optune v monoterapii, dovodila prodlouzeni doby pfeziti
oproti standardni 1é¢bé, jde o benefit velmi maly. S ohledem na vysoké finanéni naklady
(jeden rok 1éCby stoji cca 5,35 mil. K&) by proto bylo namisté predlozit analyzu nakladové
efektivity. Revizni lékarka konelné zdUraznmila, Ze zvazovana indikace lé¢by Optune
A4 v . v . M M v /7 v 4 /4 4 4 /v / v 4
u zalobkyné ani nenaplnuje indikac¢ni znéni stanovené v narodnich lécebnych doporucenich
(Modra kniha Ceské onkologické spolecnosti), jez predpokladaji 1é¢bu  spolecné
s temozolomidem, a to u pacient bez znamek progrese ¢i recidivy nadoru. K podmince
/.. v . \4 v v M4 v V. 7 / 4 v v Ve Vv i
vyjimecnosti pak uvedla, ze zalobkyné ani jeji oSetrujici lékar v tomto sméru neprinaseli
v/ . . 7 Vi Vv ’ \ . . \4 V. Vv
zadnou argumentaci; revizni lékarka sama poukazala na to, ze glioblastom je kazdorocné
diagnostikovan u 250-300 pacientd. Klinicky stav zalobkyné se zhorsuje, dle zpravy KKN z
24. 6. 2024 je stav onkologicky nefesitelny s bezvychodnou prognézou. Rovnéz Revizni
komise zduraznila, ze vzhledem ke klinickému stavu zalobkyné lé¢ba Optune neni v souladu
s doporucenymi postupy Modré knihy. K namitce, ze bevacizumab neni v CR registrovan
k 1éCbé glioblastomu, zdtraznila, zZe tento lék je pouzivan jako tzv. off-label. Moznost uziti
off-label ptipravka, paklize jsou lé¢bou lege artis pripousti 1 judikatura NSS.

Soud jiz predestrel, ze byt zalovana vznesla vicero argumentl (nedostate¢né podlozena
lékatska doporuceni, pochybnosti o vyznamu toxicity cytostatik, mira Gcelnosti lécby
Optune, absence nakladové analyzy), jeji zavéry z pohledu soudu staly predevs$im na dvou
zakladnich pilifich - klinickém stavu zalobkyné (neindikaci lécby Optune) a zvlasté pak na
existenci srovnatelnych alternativ. K dal$im dil¢im tvrzenim obou spravnich organt presto
povazuje za potfebné uvést nasledujici.

Podminku jediné mozné lé¢by u metody Optune zalovana zpochybnila diskutabilnosti
vylouceni dal$i cytostatické 1é¢by. Zalobkyné naopak vysokou toxicitu bere jako fakt
/ 7 7 4 v / 4 v 4 \4 4 4 4 v/ i
vyplyvajici z lekafskych zprav/doporuceni. Vzhledem k tomu, Ze se spravni organy dal$imi
v i 8% / v 4 o v/ 4 M v v
moznostmi lecby zabyvaly (vkoneéném dusledku nezadouct reakci zalobkyné
na temozolomid a priori nepoprely, naopak tim uvadénou toxicitu pripustily), soud v dalsich
/. 4 J4 v \4 v v v 4 4 \4 4 v/ 8%
Gvahach vychazi ztoho, ze zalobkyné skutelné trpi zavaznou reakci a dalsi lécba
temozolomidem a obdobnymi cytostatiky jiz neni mozna. Neodhlédl od toho, ze vyjadreni
a lékarska zprava oSettujictho lékare MUDr. P. z 17. 5. 2024 to konstatuje jednoznalné
(hovoti o zivot ohrozujici toxicité), ze zpravy neuroonkologické skupiny z 26. 6. 2024 se
podava, ze temozolomid byl opakované redukovan s tim, ze pacientka netolerovala ani
subterapeutické davky. Paklize zalovana méla pochybnosti z divodu nekonzultace stavu
\4 v 4 v i v v
zalobkyné s hematologem, nabizelo se zalobkyni v tomto ohledu opétovné vyzvat.

Obdobné soud nahlizi i na argumentaci k Gcinnosti (benefitim) lecby Optune. Rozumi ji

tak, ze tuto lécbu spravni organy nepovazuji za nijak superiorni, ze zpochybnuji jeji pfinos
b o / M i / */ 4 v v s/ IV

v monoterapii pro nedostatek prukaznych klinickych studii. Zaroven ovsem jeji Gcinnost
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nezpochybnuji zcela. Nepopiraji, ze jak NCCN Guidelines, tak Modra kniha tuto 1é¢bu fadi
mezi doporudené metody, byt ve spojeni s lé¢bou cytostatiky. Jinymi slovy tedy nepopiraj,
ze tato 1é¢ba je mozna (schvalena, dle zalobkyné nadto v mnoha statech i hrazend) a ze mize
mit jisty pfinos (pro opalny zavér, chtély-li jej ulinit, nesnaseji spravni organy dostate¢né
dtvody a podklady). V dal$im proto soud vychazi rovnéz z toho, ze Optune je obecné
legitimni metodou 1é¢by, ktera muze mit podle okolnosti pfinos pro klinicky stav pacienta

(délku doziti, ale i kvalitu Zivota). To ostatné uz dovodil ve zminiovanych rozsudcich sp. zn.
11 Ad 5/2024 a 5 Ad 14/2024.

Koneéné i argumentace absenci nakladové analyzy je dosti zjednodusujici - provadét analyzu
a poméfovat prinos lécby v porovnani s vynalozenymi prostredky je primarné dkolem
spravnich organt, nikoli zadatele (srov. jiz citovany rozsudek NSS 4 Ads 394/2019, bod 29).
Ty ptitom v tomto ohledu zadnou zevrubnéjsi analyzu neprovedly a setrvaly ve zcela obecné
roviné, kdy neptedlozeni analyzy nadto necitlivé vytkly zalobkyni.

Soud se proto logicky pti posouzeni podminek § 16 ZVZP musel zamétit primarné na
existenci alternativ a otazku klinického stavu zalobkyné. Podstatné pro néj bylo hlavné to,
jak spravni organy oddvodnily jiné moznosti 1é¢by a jejich efektivitu ve srovnani s metodou
Optune a jak se vyporadaly s indikaci 1é¢by Optune pro klinicky stav zalobkyné.

Optune jako jedind moznost léchy
/existence alternativ/

Zalobkyné v zalobé poukazala na vyjadfeni a zpravy MUDr. P., prof. V., NCCN Guidelines
a Modrou knihu s tim, ze jedinou a posledni léCebnou moznosti zustava Optune. V replice
v M v vV o/ 7 /4 v > Ve o 4
pak rozvedla, ze alternativy osetrujici lekar bud vyloudil z davodu anamnézy, nebo proto,
ze nejsou registrovany k indikaci zalobkyné; uvedla téz, Ze tyto alternativy nejsou hrazeny
z verejného zdravotniho pojisténi. Tato argumentace predstavuje z pohledu soudu pfipustné
. v 4 o /7 Vv 4 M v 4 4 M
rozhojnéni puvodni zalobni argumentace, pokud jde o zalobkyni opakovanou namitku
jediné moznosti lécby. Soud prihlédl i k povaze sporu a dotcent téch nejdilezitéjsich hodnot
- lidského zivota a zdravi, coz dle soudu veli vykladat formalni pravidla koncentrace
zalobnich bodt spise mirnéji, ve prospéch co nejvyssi soudni ochrany (soud se proto pro
v 4 4 /e v 4 v/ 4
nadbytecnost nezabyval otazkou, zda zaymy a hodnoty dotéené v tomto typu fizeni dokonce
o Vv /. 4 4 v 4 4 4 4 i / v
neoduvodnuji i eventualni vyboceni z formalnich procesnich pravidel upravenychs. t. s.).

Zalobkyné pritom po celou dobu akcentuje jednozna¢na stanoviska svych lékartu, ktera
hovofi pro lé¢bu Optune. Soud se proto postupné vyjadri k existenci alternativ, klinickému
stavu zalobkyné a s tim souvisejicim doporucenim lékard.

Pokud jde o alternativy, spravni organy hovotily zejména o bevacizumabu, z cytostatik
pak o etoposidu. Nas. 6 prvostuptiového rozhodnuti revizni lékarka zminila téz cytostatika
carmustin a lomustin, o nichz hovorila zalovana i ve vyjadreni z 5. 12. 2024 jako o dalsich

’ ’ . v . . 717 v ’ IS
nabizenych alternativach. Takto ovSem argumentaci revizni lékarky soud nechape, vaima ji
naopak tak, ze carmustin a lomustin (a dal$i zminéna cytostatika) predstavuji pro zalobkyni

4 /4 .. vV VvV 77 . 4 v . \4 4 o vV Vv v ‘[

realné riziko, procez se nabizi etoposid peroralné, jehoz davku lze prabézné modifikovat (a
jako dalsi samostatna moznost pak bevacizumab). Rovnéz Revizni komise na s. 7 v pripadé
alternativ uzavira toliko o etoposidu a bevacizumabu. Latky carmustin a lomustin proto
soud nepovazuje za skute¢né nabizené alternativy, tim spise ne v situaci nevyvracené toxicity
cytostatik. Dale se proto zamétuje toliko na alternativy v podobé etoposidu a bevacizumabu.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Revizni lékatka zminila moznost etoposidu peroralné bez hlubsiho rozboru. Osettujici lékar
MUDr. P. ve zpravé z 23. 7. 2024 na toto doporuceni reagoval tak, ze stejné jako ostatni
cytostatika mize ptisobit tézkou hematologickou toxicitu a jeho pouziti proto neni mozné.
V napadeném rozhodnuti pak Revizni komise poukizala na odbornou literaturu a
zavedenou klinickou praxi, dle niz je v pfipadé progrese glioblastomu a vycerpani (i
\4 . 4 4 i 4 . / . vv/ 7 v /
nemoznosti podani agresivni cytostatické chemoterapie ve vyssich liniich a u krehkych
jedinct k dispozici podani tzv. metronomické chemoterapie peroralné etoposidem, ktera
umozniuje prubéznou monitoraci krevnich ¢i jinych parametrt. Jakkoli citovanou literaturu
"4 v Ve . Ve Vv v / / Ve M v/
radné nezalozila do spisu (Ci alespon neuvedla presny hypertextovy odkaz), prinejmensim
odkazovana publikace Reardon D.A. et al.: Br | Cancer, 2009, on-line 17 Nov 2009, mod. 16
Nov 2011!, je dostupna online. V replice zalobkyné namitla, ze oSetfujici lékar tuto
alternativu vyloudil, z pohledu soudu ov§em odvolaci organ reagoval pravé na tuto obavu
oSettujiciho 1ékare, zalozenou na dfivéjsi reakci zalobkyné na lécbu cytostatiky; zalobkyné
YR ’ IV . PN 7 . . vy
tyto zaveéry dale blize nezpochybnila, zpochybnit je proto nema jak ani zdejsi soud.

Pokud jde o bevacizumab, soud jen stru¢né pfipomina, ze revizni lékarka poukazala na
zalobkyni akcentované NCCN Guidelines, jez i tuto 1é¢bu radi mezi preferované [v pripadé
verze 1/2023, obsazené ve spravnim spise, jde o oddil CNS Cancers s. GLIO-A (5/8), revizni
lékarka pak citovala v tomto obsahové stejnou verzi 1/2024, dostupnou online, v niz jde o
oddil GLIO-A (6/9)]; poukazala na odlisné negativni vedlejsi Géinky oproti cytostatikiim a
porovnala téz vysledky klinické studie k monoterapii Optune EF-19 (zalobkyni dtive
zminovana prace autort Zhu J.J et al?) a nizozemskeé studie faze 2 - trial Belob (Lale E.E. et
al’), zabyvajici se bevacizumabem. Z nich zduraznila, zZe hodnota mOS v pripadé studie EF-
19 je 8,1, zatimco v pripadé bevacizumabu 8,3 mésici. MUDr. P. ve zprave z 23. 7. 2024 k
pouziti bevacizumabu poukazal jen na to, zZe jde o neregistrovany prostiedek (Slo by o
pouziti off-label) a ze v monoterapii neukazal signifikantni benefit na mPFS (median
progression-free survival) ani mOS. Revizni komise posléze pfihodné zminila, Ze dané tvrzeni
nebylo rozvedeno s tim, ze uvedené parametry jsou skutecné velmi blizké (mOS soud jiz
zminil vySe, mPFS dosahuje 3,3 mésice u Optune a 3 mésice u bevacizumabu). Uzavrela, ze
bevacizumab nevykazuje horsi vysledky nezli Optune. Ani v pripadé bevacizumabu pritom
zalobkyné dostate¢né nezpochybnila otdzku jeho indikace/Ucinnosti; neudinil tak ani jeji
osetfujici lékar. V této souvislosti soud ve shodé s revizni lékarkou dodava, ze povazuji
bevacizumab za preferovanou lécbu NCCN Guidelines pravé v pripadé progredujicich ¢i
rekurentnich glioblastomt. Bez dalstho tak ani podle mezinirodnich doporudeni nelze
bevacizumab oznadit za méné preferovany.

Zalobkyné nyni ovSem argumentovala téz tim, ze navrzené alternativy nejsou indikovany
k 1écbé glioblastomu, resp. nejsou hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi. K indikaci
alternativ se spravni organy jiz dfive vyjadrily. Revizni komise vyslovné uvedla, ze moznost
off-label pouziti aproboval 1 NSS v jiz citovaném rozsudku sp. zn. 2 Ads 206/2022. Otazku
Ghrady alternativ zalobkyné ptvodné nevznasela, soud vsak neprehlédl, ze revizni lékarka
/ ’ v/ . . v v ;. v .
v napadeném rozhodnuti bez dal$i konkretizace u bevacizumabu strucné zminila, ze je
hrazen zvefejného zdravotniho pojisténi. V poslednim vyjadfeni pfitom zalovana

! Dne 18. 12. 2024 dostupné z: https://www.nature.com/articles/6605412

2 Dne 18. 12. 2024 dostupna z: hetps://pmec.ncbi.nlm.nib.gov/articles/PMC9568629/

3 Dne 18. 12. 2024 dostupna napt. z: bitps://aacriournals.org/cancerres/article/76/3/525/616107/Identification-of-Patients-
with-Recurrent

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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nezpochybiiuje (naopak potvrzuje), Ze etoposid ani bevacizumab registrovany v CR nejsou
(etoposid nenti registrovan viibec, bevacizumab k jinym indikacim) a Ze nejsou hrazeny, resp.
ne k indikaci zalobkyné (hrazen je toliko carmustin, jez ovSem neni z vyse uvedenych
dtivodt relevantni).

Soud dava spravnim organim za pravdu, pokud jde o moznost off-label pouziti léciv,
v/ v 4 . e / v eV /4 4 v o V v 4
v pripadé otazky jejich Ghrady vsak jiz dané zavéry aprobovat nemuze - pokud zalovana
77 v . M . . M ’ o v 4
vychazi z toho, ze etoposid 1 bevacizumab hrazeny jsou, jak by se zdalo z odtivodnéni
v /4 4 . /v 4 /4 . VvV ) v v/ 4
prvostupniového rozhodnuti, jde o zavéry nespravné, jak bylo ovéfeno v prabéhu fizeni;
pokud vychazi ztoho, zetato skute¢nost nema pro konstataci alternativ vyznam,
odivodnéni obou rozhodnuti postrada Gvahu, Ze i pfesto jde o alternativu pro zalobkyni
skutednou, tedy realné dostupnou.

K moznosti tzv. off-label pouziti Revizni komise prihodné poukazala na judikaturu NSS,
ktery skuteéné uzavftel, ze podminka jediné moznosti lé¢by neni splnéna ani tehdy, hradi-li
zdravotni pojistovna 1é¢bu pojisténce lécivym pripravkem sice neregistrovanym pro 1écbu
pojisténcova onemocnéni (pripravek off-label), jeho indikace vsak predstavuje lécbu lege artis.
I z citovanych zavérd je ovsem ztrejmé, ze NSS nepocital s tim, ze by off-label alternativa
nebyla hrazena. Rozsudek sp. zn. 2 Ads 206/2022, potazmo jiny zalovanou zmirovany
rozsudek (sp. zn. 7 Ads 37/2023), pracuji vzdy jen s hrazenymi alternativami (jednalo se
konkrétné o Géinnou latku paclitaxel, jez byla hrazena na zakladé dohody, kterou soud
provedl k dikazu). Altedy v nich zmiriovana alternativa nebyla hrazena systémové, tj.
standardné z verejného zdravotniho pojisténi (v rezimu § 15 odst. 5 ZVZP), fakticky hrazena
byla. O hradé 1é¢by tak NSS jinymi slovy nepochyboval, naopak z jeho zavérta lze dovodit,
ze Ghrada 1éliva, bez ohledu na konkrétni zpusob (pravni titul), je podstatnou okolnosti, o
némz své zavéry oprel: v bodé 42 rozsudku 2 Ads 206/2022 uvedl, ze ,zdvér méstského soudu,
Ze lécivému pripravku paclitaxel byla pro stéZovatelovo onemocnéni stanovena systémovd thrada
z verejného zdravotniho pojistént, sice nemd primou oporu ve spravnim spise v podobé prislusného
rozhodnuti SUKL, kasacni soud v tom vsak v posuzované véci neshledal pochybent, které by
moblo mit vliv na zakonnost rozsudku méstského soudu ani rozhodnuti Zalované. Pokud byla
léchba lécivym prostredkem paclitaxel stéZovateli od pocitku hrazena, nemd konkrétni pravni
titul, na jehoz zdikladé byla sibrada provedena, vliv na spravnost zavéri Zalované ani méstského
soudu.”

45. Jinymi slovy, NSS v citovaném rozsudku 2 Ads 206/2022, ale téz rozsudcich 7 Ads 37/2023

46.

¢15 Ads 228/2019 (k tomu viz vyse) predpoklada thradu nabizenych alternativ, byt zfejmé
nutné nepriklada vyznam tomu, zda jsou hrazeny standardné ¢i zvlastnim zptsobem. Jinak
feCeno, skutelnost, ze jsou alternativy hrazeny (bez ohledu na formu), povazuje za
podstatnou z hlediska realné dostupnosti alternativ v kontextu podminky jediné moznosti
1é¢by. Soudu neni znam zadny pripad, kdy by zdravotni pojistovnou nabizena alternativa
nebyla nijak hrazena a presto jako alternativa obstala. Na druhou stranu rozumi argumentaci
omezenymi zdroji systému verejného zdravotniho pojisténi, z cehoz zalovana dovozuje, ze
je treba zvazovat vSechny mozné alternativy, nikoli jen ty hrazené. Po zvazeni obou
argumentu soud dospél k nasledujicim zavéram.

Predné, ztextu § 16 ZVZP odpovéd jednoznalné dovodit nelze, o alternativach
(podminkach na né kladenych) se zde nijak nehovori. Napomocna neni ani davodova zprava
k uvedenému zakonu ani komentarova literatura (Koscik, M. a kol. Zakon o verejném
zdravotnim pojisténi: komentar. Komentare Wolters Kluwer. Praha, 2020, dostupny v ASPI).

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Uziva-li zdkon pojmu jediné moznosti léchy, lze i na zakladé vyse rozebranych judikatornich
/ . . . v . 4 v M M v ’ /v oV
vychodisek logicky dovodit, Ze je tim myslena nejen situace, kdy pozadovana lécba muze

Ve 7 . . ’ eV vV . s es 712V )
prineést benefit z hlediska zdravotniho stavu pojisténce a neexistuje jina lécba, ktera by byla
obdobné 4¢inna, ale téz situace, kdy takova lécba sice existuje, pro pojisténce vSak neni
dostupna. Pokud totiz nema pojisténec k jiné 1é¢bé realny pfistup, stézi lze hovotit o
skuteénych alternativach - skuteCnou alternativou je pouze takova, ktera mize byt

v vV 7 7/ 4 v v V7 VA4 Vv ’ **V_V Ve M .. 4 M
oSetrujicim lékafem bez vétsich obtizi predepsana a pojisténcem vyuzita, nikoli jakakoliv
potencialné se nabizejici lé¢ba, kterou lze v odborné literatute nalézt. Takova 1é¢ba musi byt
v Ceské republice pro zadatele skute¢né dostupna v pravém smyslu tohoto pojmu.

Soud tedy nutné netvrdi, ze nabizené alternativy musi byt vzdy standardné hrazeny
z verejného zdravotniho pojisténi (NSS jiz ostatné dovodil, ze postadi, pokud jsou zdravotni
M d . 4 Vo oee 4 4 4 M ’7 7 /v Vv 7 7

pojistovnou hrazeny 1 na zakladé jiného pravniho titulu; nabizi se téz cesta zvlastni thrady
dle § 39b ZVZP), musi vsak byt pro pojisténce realné dostupné. Tato skutecnost pritom musi
byt zfejma jiz v okamziku zamitnuti zadosti, nikoli zavisla na dal$im posouzeni. Pokud
tento predpoklad splnén neni, nelze bez dalSiho povSechné hovofit o skute¢nych
alternativach a na tomto podkladé shledat nenaplnénou podminku jediné moznosti lécby.

Rozhodnuti o zadosti podle § 16 ZVZP by proto v téchto pripadech mélo obsahovat Gvahu,
jakym zplsobem je pro pojisténce nabizena alternativa dostupna. To plati zvlasté v situaci,
kdy neni standardné hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi a ani z okolnosti pripadu
nelze dovodit, zZe je dostupna (hrazena) jinym zpusobem. V tomto ohledu vsak spravni
rozhodnuti neobsahuji zadnou tGvahu, zniz by takova realna dostupnost nabizenych
alternativ  vyplyvala; v prvostupriovém rozhodnuti se naopak nespravné uvadi, ze
bevacizumab hrazen je (coZ bylo pozdéji Zalovanou vyloudeno). Zalovana ostatné nyni
nezpochybnuje, Ze by zalobkyné musela opétovné zadat i o ji uvedené alternativy v rezimu
§ 16 ZVZP, podminuje je tak splnénim dalsich podminek a ¢ini je zavislé na dalsim posouzenti
(aniz sama Revizni komise ¢i soud mize v nynéjsi véci VZP zavazat k rozhodnuti o ptiznani
mimotradné Ghrady, popripadé k faktické thradé lécby cestou dohody ¢i zajisténim postupu
dle § 39b ZVZP). Nabizené alternativy proto nyni nemohou bez nalezité vahy ohledné
jejich dostupnosti obstat a neobstoji tak zprostredkované ani zavér o nesplnéni podminky
jediné moznosti lécby.

Vysledkem pozadované Gvahy by mél byt zavér, ze alternativni lécba je jednak fakticky
dostupna a ze je (Ci v konkrétnim pfipadé bude) hrazena z vetejného zdravotniho pojisténi
nékterym z vyse uvedenych zptsobu, popfipadé, Ze cena alternativy nebude predstavovat
pro %alobkyni redlnou prekaku nebo bude jeji dostupnost zajisténa jinak. Zadost viak nelze
bez dal$iho zamitnout z davodu existence alternativ do té doby, dokud nebude zfejmé, ze
jsou pro pojisténce v popsaném smeéru zalovanou identifikované varianty dostupne.

Tvrdi-li Zalovana, ze takovy zavér by vedl k tomu, Ze by u onemocnéni, u nichz prichazi
v Gvahu jen nehrazené alternativy, byla kazda z nich automaticky jedinou moznosti 1é¢by (a
v M \4 4 1 4 vV . 4 4 **V_V 4 v

postupné vedl i k ohrozeni stability systému vefejného zdravotniho pojisténi), skutecnost,
\4 M Ve _/ /v v/ .. ‘(e [ M i 4 v 4 * VvV _V M 4

ze je urcita lécba v zadosti identifikovana jako jedina mozna, jesté automaticky neznamena,
ze tomu tak je. Zalezi totiz na konkrétnim obsahu lékarskych doporudeni a tam uvadénych
skutecnostech, jez mohou byt zalovanou zpochybnény; zejména z pohledu moznych
benefita (G¢innosti) navrzené 1lé¢by. Zavéry soudy tedy ani v takovém pripadé neznamenajt,
ze pozadovana 1é¢ba musi byt automaticky schvalena. Jak dovodil NSS v rozsudku z 30. 11.
2022, ¢. 5.8 Ads 111/2021 - 46, v ramci podminek § 16 je imanentné pritomna také podminka

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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(individualni) Géinnosti. Stanovené podminky tak zabranuji plosnému nebo excesivnimu
pouziti, ¢i dokonce zneuziti tohoto mimoradného institutu. Argumentaci zalované by $lo
ostatné obratit i opaénym smérem, kdy by byl pojisténec s prvky kafkovské absurdity nucen
postupné zadat o jednotlivé pojistovnou navrzené alternativy a jeho zadosti by byly
zamitany do doby, dokud by néktera z alternativ stale existovala.

Kromé toho se nabizi moznost o existenci alternativ zadatele poulit: i1pro zdravotni
pojistovny (vzhledem k dotéenym hodnotdm mozna o to vice) plati zakladni zasady ¢innosti
spravnich organt, v¢. pohledu na vetejnou spravu jako sluzbu obéantim ¢i zasady vstticnosti
(§ 4 odst. 1 spravniho radu). Poucdeni o mozné alternativé by mohlo vést k reakei pojisténce
napf. cestou zadosti o zménu obsahu podani (pivodni zadosti) ve smyslu § 41 odst. 8
spravniho fadu ¢i k podani nové zadosti podle § 16 ZVZP a preruseni stavajiciho tizeni [kdyz
ne z divodu rozhodnuti o predbézné otazce dle § 64 odst. 1 pism. c) spravniho radu, pak
podle § 64 odst. 2 téhoz zakona].

Koneéné, pokud zalovana odkazovala na rozsudek NSS z 29. 9. 2020, ¢. j. 10 Ads 107/2020 -
63, znéhoz dovozovala, ze nova registrace urcitého 1éliva (obdobné tedy i fakt jeho
ne/Ghrady) nezaklada davod pro naplnéni podminek § 16 ZVZP, zdejsi soud zduraziuje, ze
tento pohled citovany rozsudek bez dal$iho nepodporuje. NSS se vyjadroval jen k otazce
registrace nového pripravku, a to jen z hlediska toho, Ze nova registrace pro indikaci
pojisténce (bez stanoveni Ghrady) automaticky neznamena, ze se diky tomu stane ptipad
pojisténce vyjimelnym. K nyni rozhodné otazce se nijak nevyjadroval.

Optune jako jedind moznost léchy
/klinicky stav Zalobkyné a iicinnost Optune/

Ohledné stavu zalobkyné 1ze poukazat predevsim na vyjadreni k zadosti o schvaleni lécby
oSetrujictho lékate MUDrr. P. z 17. 5. 2024 a jeho lékatskou zpravu z téhoz dne. V téchto
podkladech je popsana diagnéza, dosavadni pribéh lécby, a to jednak se zavérem postupné
progrese nalezu, identifikované pti magnetické rezonanci v dubnu 2024, a dale s konstataci,
ze diky toxicité na chemoterapii je jedinou moznou 1é¢bou TTF Optune. Ve vyjadreni se
oSetrujici lékat vénoval i zavérim (tam neidentifikované) studie, dle niZz monoterapie
Optune vykazuje mOS (median overall survival) 6,6 mésici oproti 6 mésicim
pti chemoterapii; kromé toho 1ékat zduraznil, ze Optune rovnéz vykazovala vice reakci, nez
1é¢ba chemoterapii. Ve zpravé prof. V., zabyvajiciho se pravé 1é¢bou Optune, z 31. 5. 2024
je uveden obdobny zavér stim, ze vzhledem k vynikajicimu klinickému stavu a
mezinarodnim guidelines pro recidivujici glioblastom je metoda Optune plné indikovana,
pricemz vzhledem k dosavadni toxicité chemoterapie jedinou lege artis 1é¢bou. Ve vyjadreni
neurologické skupiny z26. 6. 2024 se konstatuje totéz, co je uvedeno jiz ve zpraveé
oSettrujictho lékare.

Pravé odborna stanoviska, zejména osetfujicich lékart, judikatura spravnich soudt povazuje
za klicové podklady. Jsou to totiz pravé oni, u nichz lze davodné predpokladat nejlepsi
znalost klinického stavu pacienta a tomu odpovidajici doporudenti 1é¢by. Spravni organy by
proto mély z jejich stanovisek a priori vychazet, ledaze by z jimi ziskanych ¢i predlozenych
podkladd jednoznalné vyplyval opak (rozsudek NSS sp. zn. 5 Ads 228/2019, bod 62).
Stanovisko lékaru tak sice neni pro VZP zavazné a muze byt vyvraceno (rozsudky NSS z 6.
9.2023, ¢.j. 7 Ads 37/2023 - 38, ¢i z 13. 11. 2023, ¢. 5. 10 As 327/2022 - 63), musi proto byt

v a4 4 v v/ v v Ve /4
ovsem sneseny téz odborné a predevsim presvédcivé argumenty.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Spravni organy poukazaly na doporudeni Modré knihy COS. V obou rozhodnutich je
doporudeni citovano stim, ze léCba Optune je indikovana v kombinaci s adjuvantni
chemoterapii s temozolomidem, a to pfi nové diagnostikovaném supratentorialnim
glioblastomu po provedené konkomitantni chemoradioterapii bez znamek progrese nebo
recidivy nadoru (oddil 24.3.1.3 Modré knihy). Soud dodava, ze ani mezinarodni guidelines
pozici zalobkyné a jejich 1ékari jednoznacné nepodporuji. Byt 1ébu Optune fadi mezi
preferované zptsoby lécby, je tomu tak v pfipadé adjuvantni lé¢by spolecné s radioterapii a
adjuvantni 1é¢bou temozolomidem; v pripadé recidivy (recurrent) ¢i progrese (progressive)
nadoru neni Optune (TTFields) zminovana [srov. tabulku v NCCN guidelines verze 1/2023,
oddil CNS Cancers s. GLIO-A (5/8)].

Nemuze byt sporu o tom, ze klinicky stav zalobkyné, podavajici se z podkladg, jez mély
’ ’ 4 M b /. v 4 v v v 4

spravni organy k dispozici, uvedenym doporucenim skutecné plné neodpovidal. U
v v © 1V / eV v . v . v
zalobkyné byla po recidivé nadoru zjisténa jeho progrese, coz ani sama nezpochybrovala;
k této progresi pritom doslo jesté pred zahajenim fizeni o zadosti (magneticka rezonance
z dubna 2024), délka rozhodovani spravnich organt (pfinejmensim soudé podle ve spisu
zalozenych podkladt) tudiz k nastupu progrese neptispéla. Zaroven tato doporuceni
nehovofi o monoterapii Optune (indikuji ji jen spoleéné s radioterapii, resp.
temozolomidem). Projednavana véc tudiz z téchto divodl neni zcela totozna, jako pripady
feSené zdej$im soudem v rozsudcich sp. zn. 11 Ad 5/2024 a 5 Ad 14/2024, v nichz byli
pacienti léceni temozolomidem a k tomu jim byla indikovana 1é¢ba Optune; navic v situaci
mirné regrese nalezu.

Na druhou stranu ovSem skute¢nost, ze Optune neni v narodnich ¢ mezinarodnich
doporucenich uvadéno u rekurentnich a progresivnich nadord, resp. ze neni vyslovné
doporucovano v monoterapii, neznamena, ze nepredstavuje moznou lécbu ve smyslu § 16
ZVZP. Neznamena to, ze ve specifické situaci zalobkyné nemuze mit takova lécba pfinos
a automaticky to nezpochybnuje doporudeni lékari. Kromé toho, v mezinarodnich
doporucenich pro gliomy (NCCN Guidelines Brain Cancer Glioma 2024) se na s. 26 objevuje
v 4 4 \2 . /v . ’ Ve / . v . . / .
stru¢na zminka, ze T'TFields lecba je vhodna pro urcité pacienty s nové diagnostikovanymi,
ale 1 recidivnimi glioblastomy. Soud zaroven nemohl prehlédnout poukaz zalobkyné na
pozdéjsi zpravu prof. V. z25./27. zat1 2024, v niz je konstatovano zastaveni progrese a
\4 ’ 4 v . ’ . \4 4 4 ’
naopak mozna regrese nadoru. Ackoli tato zprava vzmikla az po vydani napadeného
rozhodnuti (vydano 4. 9. 2024), nejde o podklad, k némuz by soud nemohl ve smyslu § 75
odst. 1s. f. s. vabec ptihlédnout. Z povahy véci totiz popisuje zdravotni stav zalobkyné,
ktery existoval nikoli jen ke dni vysetfent, ale vyvijel se po delsi dobu - vypovida tedy o
progresi (regresi) nadoru od posledni magnetické rezonance v dubnu 2024, resp. v Cervnu
2024 (v KKN), tj. skutkovém stavu, ktery zde byl v prevazné dasti jesté pred vydanim
’ ’ ’ ’ Ve . v ’7 7V . Ve
napadeného rozhodnuti. Z této zpravy pfitom jasné vyplyva, ze se jednak zlepsil stav
zalobkyné spojeny s edémem kolem nadoru (jenz zpusobil jeji hospitalizaci v KKN v éervnu
2024) a ze samotny nador prestal progredovat, naopak je spiSe v mirné regresi. Stav
zalobkyné tudiz neodpovida fatalni prognéze z KKN z Cervna 2024, na niz poukazovala
. ’ 4 v V. o 4 v V. o v /7 4 Ve [} v
revizni lékarka, nezhorSuje se, ale mirné zlepsuje (pfekonava pfitom primérnou dobu
preziti, jez se dle podkladu citovanych vyse pohybuje v rozmezi 8 - 15 mésica). Tato
skutecnost, a¢ jeji nezohlednéni nelze spravnim organim vy¢itat, tak nutné oslabuje zavéry
spravnich organt, pokud jde o indikaci 1é¢by Optune v Modré knize COS, resp. NCCN
Guidelines.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.



58.

59.

60.

6l.

17
pokracovani 18 Ad 15/2024

Paklize bude chtit zalovana nevyhovéni zadosti odtvodnit klinickym stavem zalobkyné,
poptipadé nizkym benefitem Optune, bude muset vSechny tyto skutecnosti znovu peclivé
zohlednit a daleko podrobnéji se zabyvat moznou Géinnosti 1é¢by Optune v monoterapii.
K vlastni metodé lze uvést, ze ta spoliva v pusobeni stiidavych elektrickych poli nizké
intenzity, neboli ,poli 1é¢icich nadory® (tumor treating fields - TTF), ktera selektivné znidi ¢i
pozastavi rust rychle se délicich bunék glioblastomu, a to zabranénim vzniku mitotického
vreténka a rozpadem bunélné membrany béhem cytokinézy. Aplikace probihid sadou
elektrod, které jsou neinvazivné ulozeny na pacientové hlavé (NCCN Guidelines Brain
Cancer Glioma 2024).

Je zjevné, ze k této 1écbé probihala v pribéhu let fada studii, nékteré se pritom zabyvaly
1 monoterapii Optune a jeji Gcinnosti. MUDr. P. ve své zpravé z 17. 5. 2024 citoval zfejmé
ze studie EF-11, jak soud dovodil z Podkladové dokumentace, jez se vénovala poméfeni lécby
Optune v monoterapii s libovolnou 1é¢bou chemoterapie s vysledky mOS 6,6 x 6 mésict
a vyrazné lepsi kvalitou zivota; zmirloval téZ vyraznéjsi reakci pacientti na 1é¢bu Optune
(dvakrat vice pacient®t) a dalsi hodnoty. Spravni organy tyto daje a jejich relevanci blize
nezpochybnily (hovotily zejména o nepatrném benefitu oproti standardni lé¢bé). Vysledky
studie EF-19, jez se zabyvala rovnéz lé¢bou v monoterapii a jez byla zalobkyni zminéna
pozdéji, pak ukazuji hodnotu mOS 8,1, coz autofi oznacuji za vyznamné del$i nez u
standardni 1é¢by (bez ohledu na miru benefitu oproti standardni 1é¢by je v obecné roviné
ztejmé, ze 1 v monoterapii tedy Optune ukazal relevantni Gcinnost). Paklize spravni organy
zamySlely Glinnost takové léc¢by zpochybnit, mély samy tyto studie v odivodnéni svych
rozhodnuti podrobné analyzovat a nasledné prezkoumatelné predestrit zavéry, k nimz na
zakladé takové analyzy dospély. Tvrdili nyni, ze zavéry klinické studie nedoklada
dostateCnou Gcinnost na klinicky stav zalobkyné, mély by presvédéivé odtvodnit, pro¢ se to
na rozdil od osettujicich lékaru domnivaji.

Prehlizet pritom nelze tu skuteCnost, ze mozné benefity podavajici se z uvedenych studii
v 4 / Ve 4 /17 V ’ . v . . 4
nutné nelze porovnavat s Gcinnosti standardni lecby (ktera je pro zalobkyni toxicka a kterou
tak nedostava), ale se stavem, kdy neni lécena viibec. Pomérovat je 1ze samoziejmé pripadné
isUcinnosti dalsich alternativ, muselo by ovsem jit o alternativy pro zalobkyni realné
dostupné (viz vyse). Zda je skutecné lé¢ba v monoterapii v porovnani s neléCenym stavem
relevantni (dostate¢né G¢inna), se proto budou muset zabyvat opétovné a s vysledky studii
S 8% v v Ve VvV v/ v/ v M 4 4
(efektivitou 1é¢by) se presvédcivé vyporadat; popiipadé provedou i nakladovou analyzu
(zohlednit napf. i moznost Gthrady jen Casti pozadované lécby a ovéreni pripadnych dopadd),
jiz se soud vénoval vyse.
Vjimecnost pripadu

Soud se dale zabyval i splnénim podminky vyjimecnosti ptipadu. Zalobkyné vyjimecnost
shledavala v nezadouci reakci na lé¢bu temozolomidem, ktera ji brani v jakékoliv jiné 1écbé
nez metodou Optune. Predevsim Revizni komise se v napadeném rozhodnuti podmince
vyjimecnosti pripadu vénovala zevrubné, s ohledem na vyse uvedené je ovsem ztejmé, ze i
tyto jeji Gvahy prozatim nemohou obstat. Nezohlednila totiz nesnasenlivou reakci
zalobkyné na standardni lécbu a nedostupnost jiné srovnatelné lécby (ta nebyla prozatim
W4 v \4 4 4 M i 4 v 4 . M 4 v / /v
radné dolozena). Spravni soudy setrvale judikuji, ze podminky jediné mozné lécby
a vyjimecnosti pripadu spolu Casto souvisi (viz rozsudek zdejsiho soudu z 21. 6. 2018, ¢. j. 14
Ad 13/2017 - 50). Pokud zalobkyné nereaguje na standardni lécbu, resp. vykazuje zavaznou
toxicitu, ktera neni realné resitelna jinou cestou, nez lé¢bou Optune, je to silny argument

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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pro zavér, ze by jeji pripad mohl byt téz vyjimecny. V této souvislosti soud pripomina jiz
vySe citovany rozsudek NSS 5 Ads 28/2018 - 58, ktery existenci nesnasenlivé (alergické)
reakce na standardni lé¢bu ¢i neobvyklou kombinaci kontraindikaci jednoznacné povazuje

v/ /. v / 4 Ve . . 4 4 v v
za priklad vyjimecnych okolnosti. K tomu pak pfistupuje i vlastni zdravotni stav zalobkyné,
. v ’ v o. Ve ’ / . / / v v 7 I«
jenz se dale nezhorsuje (ze dokonce hovorit o mirné regresi) a ktery v zasadé ,prekonava

o v /4 / v 4 . M . Ve / Ve
prumérné prognodzy onemocnéni highgrade glioblastomem, pokud jde o dobu doziti ¢i
nastup progrese (jakkoli nastala, zastavila se).

Dokud nebude fadné vyteSena otazka jediné moznosti 1éCby, nelze tedy uzaviit, ze
4 /o v M v/ 4 v 4 v v/ ’ v

podminka vyjimecnosti pfipadu neni splnéna (neobstoji predevsim zavér bodu 40

napadeného rozhodnuti, dle kterého zalobkyné netrpi takovymi obtizemi, ze standardni

1é¢ebné postupy, resp. navrzené alternativy neptichazi v ivahu).

V. Zavér a naklady fizeni

Na zakladé shora uvedenych skuteénosti shledal soud zZalobu divodnou, a napadené
rozhodnuti proto podle § 78 odst. 1 s. . s. pro nezakonnost (dil¢i neptezkoumatelnost)
v/ N4 v /4 4 v / ’ Ve Ve . Ve
spocCivajici v nedostate¢ném posouzeni vsech rozhodnych otazek zrusil. Neptistoupil pritom
rovnou i ke zruseni prvostupniového rozhodnuti (§ 78 odst. 3 s. f. s.) a ponechal na Gvaze
v /4 . \4 /4 / /4 . 4 M 4 v/ 4
zalované, zdali bude mozné vytykané nedostatky napravit v ramci odvolacitho fizeni.
Zaroven soud v souladu s § 78 odst. 4 s. t. s. rozhodl o vraceni véci zpét k dalSimu ftizeni, v

v v v 4 </ v / ’ 4 ’ ’ 4 v
némz bude zalovana shora vyjadrenym pravnim nazorem soudu vazana (§ 78 odst. 5 s. . s.).

Zalovana se tak bude podminkami § 16 ZVZP zabyvat opétovné, primarné podminkou
jediné moznosti lé¢by. Posoudi redlnou dostupnost nabizenych alternativ pro zalobkyni, a
pokud presto ¢i vedle toho uzavte 1 o jinych duvodech zpochybnujicich naplnéni dané
zakonné podminky, zohledni idalsi vytky zdejsitho soudu uvedené vyse, v¢. zjisténi
vyplyvajicich z doplnéného dokazovani (zejména lék. zpravy prof. V. ze zari 2024).
V navaznosti na tyto Gvahy pak opétovné posoudi i podminku vyjimecnosti pfipadu.

Vyrok o nahradé nakladu fizeni je odtivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. t. s., podle kterého
ma Gsp&$ny Géastnik Fzeni pravo na nihradu nikladt. Zalobkyné tak nalei jednak nahrada
zaplaceného soudniho poplatku ve vysi 3 000 K¢ a dale ndhrada nakladt pravniho zastoupeni.
Ty spocivaji v odméné jeji zastupkyné za 3 Gkony pravni sluzby, jak je zastupkyné uplatnila
pti Gstnim jednani [§ 11 pism. a), d) a g) vyhlasky ¢&. 177/1996 Sb., o odménach advokatd a
nahradach advokatl za poskytovani pravnich sluzeb (advokatni tarif), ve znéni do 31. 12.
2024, tj. prevzeti zastoupeni, sepsani zaloby a Gcast na jednani soudu v délce do dvou hodin] v
Castce 3 100 K¢ za jeden ikon, celkem 9 300 K¢ [§ 7, § 9 odst. 4 pism. d) advokatniho tarifu] a
nahradé hotovych vydajii za tyto 3 Gkony v ¢astce 300 K¢ za jeden tkon, celkem 900 K¢ (§ 13
odst. 4 téze vyhlasky). Zastupkyné zalobkyné soudu dolozila, ze je platcem DPH, proto se
Castka nakladt pravniho zastoupeni dale zvysuje o hodnotu pfislusné sazby (2 142 K¢).

Zalovana je povinna zaplatit Zalobkyni k rukim jeji zastupkyné ¢astku 15 342 K&
Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasacni stiznost se podava u Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem Moravské
namésti 6, Brno, ktery o ni téz rozhoduje.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil podatek lhity (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den lhiity
na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhity k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

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

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v \4 vV M
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz smétuje,
v jakém rozsahu azjakych divodd jej stéZovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.

V fizeni o kasadni 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

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.

Praha 18. prosince 2024

Mgr. Martin Lachmann v. r.
predseda senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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