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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné senatu JUDr. Nadézdy
Rehakové a soudkyn JUDr. Ivanky Havlikové a Mgr. Ing. Silvie Svobodové ve véci

zalobkyneé: J. K.
bytem x
zastoupena advokatkou JUDr. Barborou Steinlauf
sidlem Fetrovska 893/29, 160 00 Praha 6 - Dejvice
proti
zalované: Vseobecn4 zdravotni pojiéfovna Ceské republiky, ICO 41197518
sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3 - Vinohrady

o zalobé proti rozhodnuti Revizni komise VSeobecné zdravotni pojistovny ze dne 26. 7.
2023, &. j. VZP-23-04147846-D4GE,

takto:

L Rozhodnuti revizni komise Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky ze dne
26.7.2023, ¢. . VZP-23-04147846-D4GE, a rozhodnuti Vefejné zdravotni pojistovny
Ceské republiky, regionalni pobolky Hradec Kralové ze dne 23. 3. 2023, ¢&. j. VZP-
23-01605952-H46A, se zrusuji a véc vraci zalované k dal$imu fizeni.

II. Zalovana je povinna zaplatit Zalobkyni naklady Fizeni ve v¥3i 46 088,1 K¢ do jednoho
mésice od pravni moci rozsudku k rukam zastupkyné zalobkyné JUDr. Barbory
Stainlauf, advolkatky.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. N.
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Odavodnént:

v
L Ptedmét fizeni a vymezeni sporu

Zalobkyné se podanou Zalobou doméhala ptezkoumani a zruSeni v zihlavi uvedeného
rozhodnuti (dale jen ,napadené rozhodnuti®), kterym Revizni komise Verejné zdravotni
pojistovny Ceské republiky (dale také ,VZP) zamitla jeji odvolani a potvrdila rozhodnuti
zalované ze dne 23. 3. 2023, ¢ j. VZP-23-01605952-H46A (dale jen ,prvostupnové
rozhodnuti®).

Prvostupniovym rozhodnutim byl zamitnut navrh Zalobkyné na Ghradu léc¢ivého pripravku
BESREMI 250MCG/0,5ML INJ SOL PEP 1X0,5ML +2], kéd SUKL 0238465, v poctu osmi
baleni. Zalovani jako spravni orgin I stupné posuzovala naplnéni podminek niroku
pojisténce na poskytnuti zdravotnich sluzeb jako hrazenych dle § 19 odst. 1 pism. a) zakona
¢ 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,ZVZP“), kdy predmétem
navrhu bylo posouzeni naroku na mimoradnou uhradu lécivého pripravku Besremi
uvedeného v prvostupriovém rozhodnut, a to z prostredk verejného zdravotniho pojistént.
Navrh byl podan z dtvodu zajisténi 1é¢by onemocnéni diagnostikovaného jako polycytemia
vera, a to 1éCivym pripravkem Besremi (dale jen ,LP Besrem“) nehrazenym z vetejného
zdravotniho poji$téni. Zalobkyné byla doposud 1é¢ena 1é¢ivym p¥pravkem Pegasys (dale jen
»LP Pegasys“). V obou pripadech jde o 1é¢bu interferony, LP Pegasys obsahuje lécivou latku
peginterferon, LP Besremi ropeginterferon.

O mimoradnou thradu zalobkyné zadala dne 27. 1. 2023 na zakladé lekarskych zprav, které
predlozila z divodu zajisténi 1écby myeloproliferace typu v. s. esencialni polycytemie.

Zalovana v prvostuptiovém rozhodnuti vychizela z podkladd, jimiz byla zdravotnicka
dokumentace o zdravotnim stavu zalobkyné vyhotovena praktickym lékatem i lekafi v
oblasti hematologie a gynekologie ptilozena k zadance zalobkyné ze dne 27. 1. 2023. Tato
dokumentace byla nasledné k vyzvé zalované doplnéna podkladovymi zpravami o
onemocnéni zptisobu 1é¢by Zalobkyné. Zalovana si dale opattila dokumentaci tykajici se LP
Besremi a védeckou dokumentaci - védecké studie tykajici se LP Pegasys, kterym byla
zalobkyné doposud lécena, a dale tykajici se LP Besremi, ktery zalobkyné zadala k
mimoradné Gthradé. Zalovana na zikladé této zdravotnické i védecké dokumentace dospéla
k zavéru, ze v dané véci nejsou naplnény podminky ustanoveni § 16 odst. 1 ZVZP, nebot ze
zdravotni dokumentace zalobkyné ve spojeni s védeckymi poznatky vyplyvajicimi z
podkladové dokumentace vyplyva, ze neni dan vyjimecny pripad ani jedind moznost z
hlediska zdravotniho stavu Zalobkyné k tomu, aby byl aktivovan narok na vyjimeénou
hradu LP Besremi podle § 16 ZVZP. Zalovana konkrétné uvedla, Ze onemocnéni Zalobkyné
diagnostikované jako polycytemia vera je onemocnénim 1élitelnym, ale nikoliv vylééitelnym,
kdy teoretickou moznost vylééeni nabizi jediné alogenni transplantace krvetvorby. Pfestoze
polycytemia vera ma status vzacného onemocnéni, je prevalence choroby vysoka, nebot byla
v roce 2021 vykazana VZP u 2 669 pojisténct. Vyjimecnost pripadu nespociva ani ve véku
zalobkyné. Median véku pti diagnéze je 60 let, nicméné celd Ctvrtina pripadd je
diagnostikovana pred 50. rokem zivota a desetina pred 40. rokem. Zdravotni stav zalobkyné
umozniuje podstoupit standardni 1é¢bu hrazenou z prostfedkl vetejného zdravotniho
pojisténi, kterou je 1é¢ba aspirinem, venepunkcemi, pripadné erytrocytaferezami a
interferonem nebo hydroxiureou. Tato 1é¢ba je v souladu s dosavadnimi védeckymi
poznatky tak, jak jsou shrnuty v doporucenych postupech, G¢inna a je pfimérené bezpecna.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. N.
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Vyjimecnost pripadu nemuze spocivat ve faktu, ze narokované 1é¢ivo je pro onemocnéni,
kterym Zalobkyné trpi, registrovino. Zalovani uvedla, %e v indikaci Zalobkyné lze
pokracovat v lé¢bé interferonem, kdy ucinnost a bezpecnost stavajici lécby LP Pegasys
hodnotil Statni G¥ad pro kontrolu 1édiv (dale také ,SUKL®) a seznal, Ze dostupné ditkazy
dokladaji Gc¢innost a bezpecnost interferonu alfa-2A (bez ohledu na pegylaci) 1 G¢innost
pegylované formy interferonu alfa-2a po selhani standardni terapie, kterou je venepunkee,
hydroxyurea a anagrelid. Zalovan také uvedla, Ze Narodni 1ékové agentura lé&ivo poklada
za bezpelné a U¢inné a neexistuji zadna védecka data, ktera by prokazovala nizsi miru
efektivity a nezadoucich Gcinku u peginterferonu (LP Pegasys) oproti ropeginterferonu (LP
Besremi). Doporucené védecké postupy davaji tyto prvky lécby ropeginterferonem a
peginterferonem na stejnou troven a lecbu LP Pegasys lze jen stézi oznacit za postup non
lege artis, kdyz je soucasti vSech dostupnych lécebnych postupu. Pokud je lécba
peginterferonem spojena s vyznamnymi nezadoucimi Ucinky, pak nedava vétsiho smyslu ji
nahradit prakticky stejnym lécivem, které se mirné lisi svou farmakokinetikou, ale je treba
lécbu zménit, a to bud ve smyslu redukce davky nebo ve smyslu zmény léliva, kdy
alternativu predstavuje hydroxyurea anebo také pouhé sledovani, a z dokumentace neplyne,
ze by byla vibec cytoredukcni lécba zalobkyné absolutné indikovana. Pokud navic
zalobkyné planuje graviditu, jak uvadéla oSetrujici 1ékarka, tak by lécba narokovanym
ptipravkem LP Besremi neméla byt vibec nasazena, nebot souhrn Udaju o ptipravku uvadi,
ze se LP Besremi nedoporucuje podavat béhem téhotenstvi a ze zeny ve fertilnim véku musi
béhem lécby ropeginterferonem uzivat antikoncepci, protoze se LP Besremi nedoporucuje
podavat béhem téhotenstvi.

Zalovana uvedla, ze také nemohla odhlédnout od ceny lé¢iva a znacného navyseni naklada
v o 4 4 **V_V 4 v /4 / Vv 4 4 o /v N v

na vefejné zdravotni pojisténi a zna¢ného navyseni nakladu na le¢bu polycytemia vera u vsech

pojisténcy, u nichz je tato nemoc indikovana a ktefi maji moznost Cerpat jinou vhodnou a

soucasné ekonomicky dostupnéjsi zdravotni péci. Zalovana tyto cenové relace srovnala na

strané 9 prvostupnového rozhodnuti, a to 1 ve vztahu k poctu pojisténct u VZP trpicich

onemocnénim polycytemia vera.

Proti uvedenému rozhodnuti podala zalobkyné odvolani, o kterém bylo rozhodnuto revizni
komisi zalované napadenym rozhodnutim.

IL. Rozhodnuti Revizni komise Zalované (napadené rozhodnuti)

Revizni komise zalované rozhodla o odvolani zalobkyné tak, ze odvolani zamitla a
prvostupriové rozhodnuti potvrdila.

Odvolaci organ prezkoumaval zavér zalované, ze ze zadnych védeckych poznatkl nelze
dospét k zavéru, ze by lé¢ba pozadovanym LP Besremi méla vétsi potencial dosahnout
molekularni ¢ hematologické remise onemocnéni oproti 1écbé LP Pegasys, a také zavér, ze
zdravotni stav pojiSténky umoziiuje absolvovat standartni 1é¢bu hrazenou z prostfedki
verejného zdravotniho pojisténi.

Zalobkyné v odvolani namitala nespravnou interpretaci jednotlivych podminek ustanoveni
§ 16 ZVZP a rozpor srozsudkem Meéstského soudu v Praze sp. zn. 11 Ad 2/2021 a
s rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu sp. zn. 10 Ads 334/2022. Argumentovala tim, ze
pozadovany LP Besremi je jedinym léCivym pfipravkem registrovanym k 1é¢bé polycytemia
vera. Je jedinym on-label 1é¢ivym ptipravkem, zatimco alternativy uvadéné v rozhodnuti
zalované jsou lécbou off-label, jejiz vyuziti by v pfipadé odvolatelky bylo v rozporu
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s ustanovenim § 8 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, v platném znéni (dale jen
»zakon o lécivech®). Poukazala na judikaturu Méstského soudu v Praze, podle niz k 1é¢bé
musi byt vzdy vyuzita primarné 1é¢ba on-label s tim, ze pokud je takova lécba dostupna, pak
1é¢ba off-label nepredstavuje skutecnou alternativu. Z téchto duvodi proto 1é¢ba LP Pegasys,
ktery neni pro lécbu onemocnéni polycytemia vera registrovan, nemuze predstavovat
relevantni 1é¢ebnou alternativu. Zaroven poukazala na zavazné nezadouci G¢inky, které se u
ni objevily, zejména kozni, hematologicka a jaterni toxicita a depresivni stavy. K odvolani
zalobkyné predlozila dalsi 1ékarské zpravy, které nebyly soudasti navrhu zalobkyné a které
nemél spravni organ I. stupné k dispozici v dobé vydani napadeného rozhodnuti. Tyto
zpravy se tykaly zavaznych nezadoucich Géinka stavajici lécby LP Pegasys vedoucich
k rozvoji toxicity, a to v podobé leukopenie III. stupné, jaterni toxicité stupné I. apod. Dle
zalobkyné sama existence jinych lécebnych alternativ neznamena, ze se nemuze jednat o
jedinou moznost vzhledem ke zdravotnimu stavu zalobkyné, nebot je kromé efektivity
1é¢by treba zkoumat i jeji bezpecnost ve vztahu ke konkrétnimu pojisténci a konkrétnim
okolnostem pfipadu. Vyjimelnost ptipadu povazovala za nedostatené vyporadanou a
spatiuje ji ve svém mladém véku a toxicité dosavadni 1é¢by. Zalobkyné dale doloZila odborné
stanovisko PharmDr. J. S. ze dne 28. 4. 2023 a odborné vyjadteni prof. MUDr. M. P., CSc.,
ze dne 10. 6. 2023 s tim, ze oba dospéli shodné k tomu, ze narokovany LP Besremi je jedinou
moznosti vzhledem ke zdravotnimu stavu zalobkyné.

Revizni komise zalované pti svém rozhodovani vysla ze soudni judikatury, ktera se zabyvala
vykladem podminek ustanoveni § 16 ZVZP, za nichz je mozno postupem podle § 19 odst. 1
pism. a) téhoz zakona uhradit narokovany lécivy pripravek, ktery neni hrazen ze
zdravotniho pojisténi, a konkrétné se zabyvala podminkou jediné moznosti le¢by vcetné
individualniho zdravotniho stavu zalobkyné dle predlozenych lékarskych zprav, a
vyporadala se i s argumentaci, kterou zalobkyné podporila vyjadrenimi, resp. odbornymi
stanovisky PharmDr. S. a MUDr. M. P., CSc. Zabyvala se i podminkou vyjimecnosti ve
vztahu k véku zalobkyné, tvrzené toxicité, intoleranci ve vztahu k LP Pegasys a ke zminéné
planované gravidité zalobkyné. K podmince jediné moznosti lécby tak uéinila na strané 6-
17 a k podmince vyjimecnosti na str. 17-20 napadeného rozhodnuti. Revizni komise
zalované dospéla ke skutkovemu zavéru, ze efektivita i bezpecnost vsech lécebnych
alternativ pro zalobkyni byla v fizeni vyhodnocena tak, ze pozadovany LP Besremi
nepredstavuje jedinou moznost vzhledem ke zdravotnimu stavu zalobkyné. Nebyla
prokazana vys$i Gc¢innost LP Besremi oproti navrhovanym alternativam lé¢by a rovnéz
z hlediska bezpecnosti lé¢by jsou navrhované alternativy srovnatelné bezpecéné.

K podmince vyjimecnosti zalovana uinila skutkovy zavér, ze vyjimecnost piipadu v toxicité
stavajici lé¢by nebyla prokazana zdravotnickou dokumentaci zalozenou ve spise z hlediska
flu-like syndromu a deprese, ani v hematologické toxicité 1é¢by, pro kterou by méla byt
ukondena lécba LP Pegasys, nebot leukopenie dosahla pouze stupné IL., ktery umoznuje
pokracovani v 1é¢bé. Kromé toho u LP Besremi, ktery je navrhovan jako jedina moznost
1é¢by zalobkyné, je leukopenie velmi ¢astym nezadoucim Glinkem a nemtze tedy ve
srovnani s LP Pegasys predstavovat bezpecnéjsi lécebnou alternativu. Zalobkyni zminéné
kozni komplikace nejsou ve zfejmé pri¢inné souvislosti s lécbou a nelze predpokladat, ze by
mohly byt vyteSeny nahrazenim LP Besremi. Lécba ropeginterferonem (LP Besremi) je
1é¢bou, ktera se od stavajici 1é¢by peginterferonem (LP Pegasys) nelisi ani spektrem
v/ 4 / Ve o /e 4 b4 M 4 /I Ve M /4 . / Ve
nezadoucich G¢inku ani Géinnosti, nebot se jedna o 1é¢ivost stejného mechanismu aéinku.
Vyjimecénost pripadu nebyla dle revizni komise zalované zalozena ani vzacnosti samotného
v 4 4 v . v \4 v 4 v . /. M ’ 4
onemocnéni zalobkyné, ani vékem zalobkyné stim, ze i tato kritéria jsou svazana
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s podminkou jediné moznosti lécby. Je-li dle zalobkyné vylouceno podavat LP Pegasys, pak
tytéz okolnosti budou predstavovat prekazku podani LP Besremi bez ohledu na to, jaky je
vék odvolatelky. Pokud jde o vyjimeénost spocivajici v planovani dal$i gravidity a
v intoleranci LP Pegasys, zalovany uvedl, ze dle SPC pozadovaneho u LP Besremi je potteba
uzivat Ucinnou antikoncepci a studie prokazaly reprodukéni toxicitu tohoto 1écivého
ptipravku. Stran intolerance 1é¢by LP Pegasysem nejsou k dispozici zadna védecka data, ze
by LP Besremi byl oproti LP Pegasys 1épe tolerovan. Narok na mimorfadnou thradu musi
byt zalozen na védecky podlozeném predpokladu, ze pozadované 1élivo prinese oproti
hrazené 1é¢bé néjaky benefit v podobé podstatné vyssi déinnosti ¢i bezpeénosti.

V souvislosti s uvedenym, které vylucuje posouzeni pripadu zalobkyné jako vyjimecného,
v 4 i 4 M i 4 4 v /4 v v V. 7 7/ 4 Vv ./
zalovana Revizni komise zhodnotila dokazovani tak, ze zavéry oSetfujicitho lékare nemajt
vVv/ o 4 4 A2 / i v/ o **V_V 4 o v v/ 4 M Ve 4 4
vyss$i dukazni silu nez jakekoliv dalsi dukazy zjisténé v prubéhu fizeni a 1 pti respektovani
zkusenosti osetfujicitho lékare a jeho odhadu Géinkt navrzené 1éCby nelze odhlédnout od
skutecnosti, ze v oblasti mediciny, tedy mediciny zalozené na dikazech (evidence-based
medicine), je na misté systematicky pfistup k le¢bé, propojujici nejlepsi dostupné védecké
dtkazy s klinickou zku$enosti 1ékate a s preferencemi a potrebami osetfovaného pacienta.
U klinické zkusenosti o$ettujiciho lékare a individualniho prani pacienta, k nimz vsak nalezi
také nejlepsi dostupné védecké diukazy, musi jit vzdy o pranik téchto tfi mnozin smérujici
k nestrannému hodnoceni veskerych dukazi. Revizni komise v zavéru napadeného
4 4 v M v v M 4 4 M v 4 v v /
rozhodnuti pravné zhodnotila, Ze nelze vyhovét ani odvolaci namitce, ze tim, ze pozadovany
LP Besremi je jedinym prfipravkem on-label, nelze jiny ptipravek pouzit, nebot by to dle
zalobkyné bylo v rozporu s ustanovenim § 8 odst. 3 zakona o lé¢ivech. Zalovana Revizni
komise poukazala na rozhodovaci praxi Nejvyssiho spravniho soudu v rozsudku ze dne 22.
2. 2023, sp. zn. 2 Ads 206/2022, v némz bylo konstatovano, ze za srovnatelnou lécebnou
alternativu lze povazovat i takovy hrazeny lé¢ivy pripravek, ktery neni registrovan pro 1écbu
pojisténcova onemocnéni, ale jeho indikace je lege artis. Tento soud vyslovil, ze pro
4 . /v 4 4 s Ve / v/ 4 /7 M
posouzeni vhodnosti lécby konkrétnim lécivym ptipravkem neni rozhodujici to, zda je
v indikaci onemocnéni, pro jehoz lécbu ma byt uzit registrovan, ale to, zda je jeho uziti
v takovém pripadé dostatecné podlozeno védeckymi poznatky. LP Pegasys, ktery neni
v indikaci zalobkyné registrovan, je bezpecny, G¢inny, pro systém verejného zdravotniho
pojisténi financné udrzitelny a pokud byl podavan zalobkyni v uréitém obdobi jeji osetrujici
lékarkou, rozhodné nepredstavoval postup non lege artis.
Z uvedenych divodd revizni komise Zalované rozhodla tak, jak je uvedeno ve vyroku
napadeného rozhodnuti.

. Zaloba

Zalobkyné v podané Zalobé ptedné pfipomnéla, Ze na posouzeni naroku na mimo¥adnou
Ghradu lé¢by dle § 16 ZVZP je tfeba nahliZet optikou zakladniho prava na ochranu zdravi,
tedy hodnotit, jaké lé¢ebné varianty fakticky mohou ochranu zdravi zalobkyné zajistit, coz
se v ptipadé zalobkyné nestalo, nebot spravni tizeni pfed zalovanou VZP bylo vedeno spise
v duchu pomérné sloZité a teoretické medicinské argumentace. Zalovana pochybila, kdyz
zduvodnéni zamitnuti naroku na mimoradnou Ghradu dostatecné nezameétila na individualni
situaci zalobkyné. Zda se, ze ptipad zalobkyné je pro VZP vice nez cokoliv jiného pfipadem
ypolitickym* - nehradit LP Besremi, kdy odmita Gdhradu LP Besremi, ackoliv u zalobkyné
jsou dobré, relevantni a medicinsky jasné podlozené dikazy, ze jinou lécbu v jejim pripadé
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nelze vyuzit a apeluje na lécbu LP Pegasys, navzdory tomu, Ze se jedna o lécbu off-label,
ktera zalobkyni zpusobila zavazné nezadoucti reakce a v dusledku Gjmu na zdravi.

Zalobkyné vysvétlila, Ze onemocnéni polycytemia vera mtze byt 1é¢eno kauzalné nebo jen
symptomaticky. Kauzalni 1é¢ba LP Besremi a LP Pegasys predstavuje 1é¢bu, ktera ptimo
ovliviiuje samotné onemocnéni. Pri Gspéchu 1é¢by lze u pacienta navodit stav, ktery se blizi
vyléceni se z této nemoci. Symptomaticka lécba, v tomto pripadé venepunkce nebo
anagrelid, naopak spodiva v pouhém potlaceni projevi nemoci. Jde o podstatny rozdil a v
kontextu prava na ochranu zdravi je otazkou, zda lze za relevantni 1éebné varianty
povazovat ty varianty, které ovliviiuji pouze symptomy a nikoliv samotné onemocnéni a do
jaké miry lze akceptovat, ze podle VZP ,staci“ pouze kontrola symptomu a teprve se
zhorSenim jejtho zdravotniho stavu je Cas fesit lécbu kauzalni. Z pohledu zalobkyneé,
oSetrujici lekarky a odbornikt oslovenych k podani odborného vyjadreni jde o hazard se
zdravim zalobkyné, kdy namisto toho, aby se onemocnéni resilo kauzalné od pocatku,
postadi dle VZP jen symptomaticka lécba.

K podmince jedinecnosti 1é¢by zalobkyné namitala, ze LP Besremi je jako jediny registrovan
P ) y y J€) J y reg
k 1é¢bé polycytemia vera. Ostatni 1é¢ivé pripravky, které VZP uvadi jako mozné alternativy,
pro lécbu tohoto onemocnéni uréeny nejsou. Jejich pouziti by tak bylo léecbou off-label, pro
jejiz vyuziti vsak nejsou splnény podminky vymezené citovanym § 8 odst. 4 zakona o
1éivech. Jsou-li VZP uvadéné lécive pripravky lécbou off-label a soucasné existuje lécivy
pripravky J y
pripravek, ktery je 1é¢bou on-label, nelze je povazovat za skutecné alternativy pro zakonnou
prekazku pouziti off-label 1é¢by. Osettujici lekar nesmi od okamziku registrace uréitého
1é¢ivého pripravku pro urditou indikaci jiné 1é¢ebné pfipravky predepsat pro rozpor s § 8
odst. 4 zakona o 1é¢ivech.

Zalobkyné s odkazem na § 8 odst. 4 zakona o lé¢ivech namitala, ze oSettujici lekaf muaze
A4 / Ve / v/ / *o v/

vyuzit 1é¢ivy prfipravek tzv. off-label (tedy v rozporu se souhrnem tdajti o pripravku), pouze

v pfipadé, kdy neni k dispozici pfipravek potfebnych terapeutickych vlastnosti, ktery lze

vyuzit plné v souladu se souhrnem daju o ptipravku.

Zalobkyné uvedla, ze si je v otazce uziti lé¢ebnych pripravka on-label a off-label védoma
rozdilné judikatury Méstského soudu v Praze, nicméné poukazala na rozsudek Méstskéeho
soudu v Praze sp. zn. 11 Ad 2/2021, v némz se soud zabyval vztahem mezi léecbou LP
Besremi, ktera predstavuje lécbu on-label, a 1écbou LP Pegasys, ktera predstavuje 1écbu off-
label, v némz tento soud k ust. § 8 odst. 4 cit. zdkona dospél k zavéru, ze moznost pouzit
jiny registrovany piipravek v rozporu s jeho souhrnem tdajt 1ze pouze tehdy, pokud zde
neni jiny pripravek registrovany pro konkrétni indikaci (§ 8 odst. 4 zakona o lé¢ivech).
Napéti, kdy na druhé strané stoji moznost vefejné moci rozhodnout o hrazeni 1écivého
v/ . . . 4 / *0 vV Ve v /. v
pripravku 1 pro indikace neuvedené v souhrnu daju soud vyresil ve prospéch vykladu, ze
4 M . v .. 4 v v M . \4 /. v/ . M /
podminka jedinecnosti je zasadné splnéna i tehdy, pokud je pozadovany pfipravek jedinym
1é¢ivym pripravkem, ktery je pro danou indikaci registrovany, a to i presto, Ze existuji
ptipravky, které jsou pro danou indikaci sice hrazené, ale indikace neni uvedena v jejich
souhrnu tdajt.

Z uvedeného zalobkyné dovodila, ze k 1é¢bé musi byt vzdy vyuzita primarné 1é¢ba on-label
4 M v 4 . M 4 v 4 /v . /o v M 4 Vo /4

a tim je splnéna podminka jediné mozné lécby 1 vyjimecnosti dle ust. § 16 zakona o vefejném

zdravotnim pojisténi. Uvedené je dle zminéného rozsudku obhajitelné také proto, ze nelze

oSettujici lékafe a poskytovatele zdravotnich sluzeb stavét do situace, kdy budou pacienta
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1é¢it 1é¢ivymi pripravky off-label, nebot se tim vystavuji riziku povinnosti k odé¢inéni 4jmy
na zdravi pacienta, ke které doslo pravé v dusledku pouziti 1é¢ivého pripravku off-label.

S ohledem na uvedené dle zalobkyné plati, ze LP Pegasys a dale i LP Litalir (hydroxyurea)
nemuze byt relevantni lé¢ebnou variantou, nebot pokracovanim v takové lécbé by ,bremeno
povinnosti k od¢inéni 0jmy na zdravi“ bylo systematicky prenaseno na poskytovatele
zdravotnich sluzeb. K tomu existuji dalsi nasledujici skute¢nosti, pro které VZP uvadéna
lécba LP Pegasys a LP Litalir nemtze byt u zalobkyné vyuzita.

V souvislosti s 1écbou LP Pegasys zalobkyné uvedla, ze 1é¢ba LP Besremi byla navrzena v
okamziku, kdy se u zalobkyné projevily zavazné nezadouci éinky spojené s lécbou LP
Pegasys. Jde zejména o vyraznou kozni, hematologickou a jaterni toxicitu. Zalobkyné
dolozila, ze dle vyjadfeni oSetrujici 1ékarky, MUDr. P. B., Ph.D., ze dne 30. 5. 2023 nelze
pro tuto toxicitu v lécbé LP Pegasys pokracovat a dle zpravy praktického lékare MUDr. F.
ze dne 30. 11. 2022 se u zalobkyné po zahajeni 1é¢by projevily nezadouci Gcinky, vietné flu-
like symptomu. Podle zpravy kozniho lékare ze dne 1. 2. 2023 se od zacatku listopadu 2022,
chronologicky se zahajenim 1écby interferonem (LP Pegasys) objevily obtize v oblideji — na
tvarich, na Cele pomérné husty vysev zarudlych papulek. Dle vysledkd hematologickych
vySetreni (ve zpravé osetrujici lekarky ze dne 12. 4. 2023 se u zalobkyné rozvinula ,,Jeukopenie
grade III, kozni toxicita, v.s. gynekologické potize, dnes jaterni toxicita grade I (...) Doporuceni:
Nyni prestat aplikovat Pegasys.”

Zalobkyné také v Hzeni uvedla, e se u ni od polatky 1é¢by projevuji depresivni stavy. V
této souvislosti odkazala na klinické studie srovnavajici vedlejsi acinky LP Pegasys a LP
Besremi a zduraznila, ze studie DALTAH a MPN-RC 112 ukazuji zasadni rozdil v lecbé LP
Pegasys, kde se psychiatrickeé vedlejsi G¢inky objevily u 13 % pacientu zafrazenych do studie,
u LP Besremi se psychiatrické vedlejsi ucinky objevily pouze u 0,8 % pacientu. Pokud
zalovana uvadéla, ze tyto nezadouci Glinky zalobkyné nedolozila konkrétni lékarskou
zpravou, zalobkyné je toho nazoru, ze zalovana mohla vznést dotaz na osetfujici 1ékarku,
nebo mohla tyto skutkové okolnosti ové¥it svédecky u manZela Zalobkyné. Zalovana na
misto toho vsak argumentovala tim, ze zalobkyné depresivni stavy nedolozila lékarskou
zpravou.

V souvislosti s moznosti LP Litalir zalobkyné zdaraznila, ze odborna literatura upozornuje
na jeho leukemogenni potencial. V tomto ohledu odkazuje na souhrn adaji o lécivém
ptipravku, kde se uvadi: ,U pacientii s myeloproliferativnimi chorobami, jako je polycytemia
vera a trombocytemie, dloubodobé lécenych hydroxykarbamidem byla popsina sekunddirni
leukemie; neni znamo, zda tento leukogenni efekt je sekunddrni ve vztahu k hydroxykarbamidu
nebo k zdkladnimu onemocnéni. Po dlouhodobé léchbé hrydroxykarbamidem byl také popsan vznik
karcinomu kiiZe. Pacienty je treba upozornit, aby chranili kizi pred slunecnim zarenim a
pravidelné svou kizi kontrolovali, zaroveri u nich ma byt provddén p¥i pravidelnych navstévdch
u lékate screening sekunddrnich malignit.“ Zalobkyné uvedla, Ze obdobny odborny zavér je
ve vztahu k G¢inné latce hydroxyurea vyjadten v publikaci ,Interferony, polycytemia vera a
pravni aspekty preskripce”, kdy tento odborny zdroj uvadi, Ze existuje mnozstvi praci, které
vyslovuji silné podezteni na kancerogenni potencial téchto 1éCivych pfipravka.

Zalobkyné dile s odkazem na klinickou studii PROUD-PV a CONTINUATION-PV
srovnavajici Gcinnost a bezpecnost LP Besremi a hydroxyurey namitala jednoznalné
dlouhodobou superioritu jak v Géinnosti, tak bezpeCnosti LP Besremi. Lécebné pouziti
interferont je nutnou soucasti lé¢ebného schématu u mladsich rizikovych pacientt v 1. linii
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LP Besremi, tedy dle zalobkyné predstavuje vyrazné efektivnéjsi 1é¢ebnou variantu, ktera
jako jedina ziskala registraci na Grovni Evropské lékoveé agentury pro lécbu onemocnéni
zalobkyné, a predstavuje tak jedinou moznost s ohledem na stav zalobkyné.

Zalobkyné namitala, ze zalovana v napadenych rozhodnutich nezohlednila komplikace,
v/ AR ’ / .. . . ’v
resp. nezadouci ucinky, které se u ni projevily v souvislosti s 1écbou LP Pegasys. V tomto
smyslu VZP nezjistila stav véci, o némz nejsou divodné pochybnosti, ¢imz své rozhodnuti
IV v/ N4 4 4 4 v/ 4 4 v
zatizila vadou spodivajici v rozporu se zasadou spravniho fizeni zakotvenou v § 3 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravniho radu, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,spravni rad®).

V roviné pravniho hodnoceni zalobkyné zdiraznila, ze sama existence jinych lécivych
v/ o 4 v M 4 M M v M /v
ptipravkl neznamena, ze by nemohla naplnit podminku jedinecnosti 1é¢by ve smyslu § 16
ZVZP. K tomu se opétovné vyjadroval Nejvyssi spravai soud. Za vyznamné lze povazovat
predevsim rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu sp. zn. 4 Ads 394/2019 a sp. zn. 5 Ads
28/2018, kde Nejvyssi spravni soud s odkazem na judikaturu Ustavniho soudu uved], ze je
Ve / 4 4 V) v / Ve Vev/ /v /7 i 4 v 4
zcela neudrzitelny nazor zdravotni pojistovny, ze Gc¢innéjsi 1é¢ba nenti jedina mozna, pokud
Vv M oV / 4 b 4 k4 / v / Ve 4 /v /4 4
stézovateli muaze byt poskytovana jina, byt méné Gc¢inna 1é¢ba hrazend zdravotni
pojistovnou. Takovymto restriktivnim vykladem dochazi k popfeni smyslu § 16 ZVZP a
Ustavné zakotveného prava na ochranu zdravi. Cisté jazykovy vyklad § 16 odst. 1 zakona o
v - / 4 **V_V 4 / M M M v v 4 717V 4
verejném zdravotnim pojistént, dle kterého je a priori vyloucena moznost schvaleni lecivého
v/ ’ ey .. ’ v . . . .
ptipravku zdravotni pojistovnou jinak nehrazeného vzdy za situace, kdy pro danou indikaci
M M / Ve / v/ M \4 v . / 4
existuje hrazeny léCivy pfipravek, jenz naplruje znaky uvedené v § 13 odst. 1 zakona o
v - / 4 vV _V 4 M v 4 / 4 M VVv/
verejném zdravotnim pojisténi, je proto treba odmitnout. Uvedeny nazor Nejvyssiho
spravniho soudu navazuje na judikaturu Ustavniho soudu v nalezu sp. zn. P1. US 14/02, v
némz Ustavni soud uvedl: ,,7im je stanoven v souladu s sistavnimi principy vyvojovy trend
vereiné zdravotni péce ve sméru kvalitni, plnobodnotné a icinné péce na zikladé rovného
postaveni vsech pojisténci. Z vistavnich i zikonnych principi nelze tuto péci délit na jakousi
zdkladni, levnéisi‘ ale méné vhodnou a méné vicinnou, a na nadstandardni, ‘drazsi’, ale vhodnéisi
a uCinnéist. Rozdil mezi standardni a nadstandardni péci nesmi spocivat v rozdilech ve vhodnosti
a iicinnosti léchy.“
S odkazem na uvedenou judikaturu zalobkyné znovu konstatovala, ze sama existence jinych
lécivych pripravka ji nediskvalifikuje z naplnéni podminek stanovenych § 16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.
Zalobkyné z judikatury Nejvyssiho spravniho soudu dale vyvozuje, ze v rimci posouzeni
podminky jediné moznosti lé¢by je Zalovana povinna zkoumat kromé efektivity také
bezpeénost jednotlivych 1é¢ebnych moznosti v obecnéjsim slova smyslu s tim, ze bezpeénost
se ma vztahovat ke konkrétnimu pacientovi a konkrétnim okolnostem ptipadu. Rovnéz
bezpecnost 1é¢by je jednou ze slozek Géinnosti 1é¢by a je ji nezbytné zkoumat vzdy
individualizované ve vztahu ke konkrétnimu zadateli. Nejvyssi spravni soud ve své
. . v vV . v ’ . - v .« 17V « v . v/ v
judikature rovnéz vyslovil, ze podminka ,jediné moznosti lecby“ je splnéna i v pripadé
v . . / Ve /4 Vo / 4 V.V _/ o
nemoznosti aplikace léciva hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi z davodu
’v . LY . ’ sve
nesnasenlivosti zadatele (pacienta) k tomuto hrazenému lécivu (sp. zn. 5 Ads 28/2018, bod
30, dle néhoz pojem jedindg moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce” ,zcela jisté neni
vylerpan napy. zminovanymi pripady alergické reakce i jiné nesndsenlivé reakce”, podobné v
bodé 33 tamtéz; téz sp. zn. 5 Ads 228/2019, bod 60).

Zalobkyné namitala, Ze v napadeném rozhodnuti VZP absentuje rozvaha o bezpecnosti
jednotlivych 1é¢ebnych moznosti, Zalovana trva na mozném pokracovani lé¢by LP Pegasys,
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a to pres opakovana upozornéni na nezadouci uéinky. V tomto ohledu je jeji rozhodnuti
nespravné a nezakonné, nebot zalovana pti aplikaci § 16 zakona o verejném zdravotnim
vV _V 4 v/ v v V.o eV 4 /4 4 M vVv/
pojisténi na pripad zalobkyné vyboluje z jiz ustalené rozhodovaci praxe Nejvyssiho

spravniho soudu.

Zalobkyné dale uvedla, e v priibéhu spravniho ¥zeni odkazovala na odborna vyjadrent své
oSetrujici lékarky, PharmDr. J. S. a prof. MUDr. M. P. Vsichni tito odbornici specializujici
se na lécbu polycytemia vera a moznosti lécby tohoto onemocnéni zcela shodné uvedli, ze
zalobkyni se jako jedina lé¢ebna moznost nabizi lécba LP Besremi. Pro zalobkyni je proto s
podivem, ze zalovana tato odborna vyjadreni zpochybriuje a narok na mimotadnou thradu
ji nepfiznava. Rozsudkem Nejvyssitho spravniho soudu sp. zn. 10 Ads 334/2022 bylo
potvrzeno, ze pfi zvazovani jednotlivych 1éCebnych moznosti je primarné tfeba zohlednit
predevsim odborné lékatrské stanovisko osetfujicitho 1ékare, ktery je schopen na zakladé
bezprostredni znalosti zdravotniho stavu pacienta rozhodnout o indikaci 1é¢by (podobné
rozsudky ze dne 30. 11. 2022, ¢. j. 8 Ads 111/2021-46, bod 41; ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads
28/2018-58, bod 27). To nevylucuje, aby zalovana na zakladé dostatecnych argumentt nazor
osetrujictho lékate o jediné moznosti lécby vyvratila a nabidla takové alternativy, které
vylouci moznost vyjimecné tthrady pozadovaného lé¢ivého ptipravku podle § 16 ZVZP.

Zalobkyné uvedla, ze v jejim pripadé stoji argumentace zalované nejen proti odbornému
stanovisku oSetrujici lékarky, ale rovnéz proti odbornym stanoviskim dvou vysoce
erudovanych odbornika specializujicich se na danou problematiku. Zalovana ve svych
rozhodnutich nedostala pozadavku, aby na zakladé dostatecnych argumentd nazor

v V. 7 7 / v | 4 / M / v/ \4 /o v /
oSetrujiciho lékare vyvratila a nabidla takové alternativy, které vylouci moznost vyjimecné
Ghrady. Ve skuteénosti zalobkyni navrhuje bud 1é¢bu pouze symptomatickou, nebo lecbu
off-label, nebo 1é¢bu, ktera zalobkyni zpusobila nezadouct reakce.

Podrobnéji se k argumentaci obsazené v rozhodnuti revizni komise zalované znovu vyjadril
PharmDr. J. S. tak, ze si je jist, ze vlozeni tohoto ustanoveni o mimoradné thradé bylo
zamysleno pravé pro takové pacienty, jako je zalobkyné. Medicina a farmakoterapie jsou
sloZité, ne vzdy zcela jednoznaéné. Zalobkyné uvedla, Ze shodne-li se véhlasny profesor
hematologie a clovek, ktery se 40 let vénuje problematice bezpecnosti lé¢iv (aniz by se
predtim jakkoliv domlouvali), mélo by to mit vahu. Namisto toho jsou zpochybnovany
vysledky klinické studie, které vedly v Evropé, USA, Japonsku, Austrélii a v Ciné k registraci
léku. Zalobkyné z dévodu nesouladu v odbornych otazkich na strané Zalované a na strané
zalobkyné pozadovala nad ramec dokazovani odbornymi vyjadrenimi PharmDr. J. S. a prof.
MUDr. M. P., CSc., i provedeni osobnich vyslecht téchto odbornikl a oSettujici lékarky
zalobkyné MUDr. P. B., Ph.D. Na zakladé vyslechu u soudu bude mit soud moznost lépe
porozumét medicinskym otazkam a nalezité posoudit, zda Zalovana hodnotila naplnéni
podminek stanovenych § 16 ZVZP spravné a zakonné.

V souvislosti s podminkou vyjimecénosti zalobkyné zcela odkazala na argumentaci obsazenou
[y /o7 / ’ v/ S v / v Y V., v sV e

v jejich podanich ve spravnim fizeni. Zalobkyné ma za to, Ze v jejim pripadé stejné jako v

pripadé feseném rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu sp. zn. 10 Ads 334/2022, kde soud

kritizuje pfistup zalované k hodnoceni podminky vyjimelnosti, se zalovana s odivodnénim

v této Casti dostatecné nevyporadala.
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IV.  Vyjadieni Revizni komise Zalované k Zalobé

Revizni komise zalované (dale také zalovana RK) ve svém vyjadreni k zalobé nejprve uvedla
charakteristiku onemocnéni polycytemia vera, kterym je nadorové onemocnéni postihujici
kmenovou krvetvornou buriku, kdy dochazi k nadmérné tvorbé éervenych krvinek a ¢asto
takeé krevnich desticek (jako tomu bylo na pocatku v pripadé zalobkyné) a bilych krvinek.
Nadmérna tvorba Cervenych krvinek zvysuje viskozitu krve a podstatné roste riziko tvorby
krevnich srazenin, coz se projevuje trombdzami af uz koncetinovymi, nebo cévnimi
mozkovymi pfithodami, srde¢nimi ptihodami, trombotickymi prihodami v dutiné btisni
apod. Ukazatelem viskozity krve je hodnota hematokritu, coz je podil Cervenych krvinek
na celkovém objemu krve. Podle rizika trombotickych komplikaci se pacienti stratifikuji
mezi nizkorizikové a vysokorizikoveé, kdy zakladem lécby je snizeni krevni viskozity (tj.
hodnoty hematokritu) a snizeni rizika tromboéz. Pro nizkorizikové pacienty je stézejnim
postupem lécba venepunkcemi (fakticky probihaji jako odbér krve pti darcovstvi) a lécba
aspirinem. Pro vysokorizikové pacienty se mimo téchto postupu doporucuje dalsi lécba (tzv.
cytoreduk¢éni), kdy v prvni linii pfipada v dvahu hydroxyurea (LP Litalir) nebo interferon-
alfa (LP Pegasys, LP Besremi). V druhé linii, pfi nedéinnosti ¢i intoleranci nasazené lécby, se
pouziva lék druhy (t. hydroxyurea nebo interferon alfa, podle toho, co jiz bylo pouzito) a
ve tfeti linii je k dispozici ruxolitinib. V nékterych ptipadech je mozné pouzit jesté busulfan.
Tyto lecebné postupy lze pouzit 1 pro nizkorizikové pacienty v ptipadech, kdy venepunkce
netoleruji nebo jsou prili§ Casté, a lze o nich uvazovat také v pripadech vyrazné
symptomatické choroby ke zmirnéni pfiznaka (mezi ptiznaky polycytemia vera patti
predevsim obtézujici svédént, bolesti hlavy, zavraté, slabost, zvétseni sleziny apod.). Choroba
pti adekvatni 1é¢bé probiha cela léta a nemusi vést k podstatnému zkraceni zivota.
Zavaznymi komplikacemi je prechod nemoci v akutni myeloidni leukemii a sekundarni
myelofibrozu (vazivova prestavba kostni dfené vedouci k jejimu selhani).

Zalovani RK poptela nazor Zalobkyné, Ze jedinou kauzalni 1é¢bou polycytemia vera (tj.
lécbou ovliviiujici samotné onemocnéni) je lécba interferony, at uz jde o LP Besremi ¢i LP
Pegasys, zatimco ostatni lé¢ebné varianty oznacuje za lécbu symptomatickou, a ze lze
odkazat zalobkyni na ,pouze“ lécbu symptomatickou a ,Cekat“ s kauzalni lecbou az na
zhorseni zdravotniho stavu zalobkyné.

Zalovana RK predevsim uvedla, ze LP Besremi ani LP Pegasys nelze v zadném pripadé
oznalit za kauzalni 1é¢bu polycytemia vera. V soucasné dobé neni znamo, jakym zptsobem
toto onemocnéni vznika, ani jakym mechanismem vedou interferony k lé¢ebnému efektu.
Neni-li znama pficina, je vylouceno jakoukoliv 1é¢bu oznadit za kauzalni, tj. ovliviiujici
pri¢inu onemocnéni. Za soucasného stavu védeckého poznani je nemoc sice lécitelna, ale
nevylécitelna, jedinou moznosti, ktera by pacienta zbavila onemocnéni jako takového, by
bylo postizené krvetvorné buniky vyménit procesem alogenni transplantace krvetvorby. Z
v 7 / v / v /v . . LTy
zadnych védeckych dat neplyne, ze by lécba ropeginterferonem (LP Besremi) proti jinym
interferonim anebo proti jinym 1éCivim anebo dokonce proti nefarmakologické 1écbé
(venepunkce) vedla k prodlouzeni ptezivani, redukci trombotickych komplikaci anebo ke
/ Vv 4 . Ve v v /4 v/ v v/ . v . M
zvyseni kvality zivota. Vsechny doporucené postupy v tomto pripadé hovori jasné. Pacienti
s nizkorizikovou polycytemia vera maji byt 1éCeni aspirinem a venepunkcemi k udrzeni
hematokritu (HCT) pod 45 %. Nemuseji nebo dokonce nemaji byt farmakologicky lé¢eni, s
X .7 ’ . / v ’, . v ’, .
vyjimkou zvlastnich okolnosti definovanych napt. Evropskymi doporucenymi postupy
(ELN Guidelines 2022), které prevzal i narodni doporuleny postup (Cervena kniha
hematologie 2023) v cytoredukéni 1é¢bé v mite doporuceni, mozného zvazeni ¢ nutného
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zvazeni. V dobé vydani rozhodnuti americké doporudené postupy (NCCN Guidelines verze
3.2022) uvadély u nizkorizikové nemoci venepunkce a aspirin s vysokou kategorii
doporudent, a dale ropeginterferon, ovsem s nizkou kategorii doporuceni (2B). V poslednim
vydani NCCN Guidelines verze 3.2023 ze dne 25. 10. 2023 vsak jiz ropeginterferon pro
nizkorizikovou nemoc doporuCovan neni. Soudasti aktualntho doporuceni NCCN
Guidelines jsou tedy jen aspirin a venepunkce.

K individualnimu posouzeni pripadu zalobkyné zalovand RK uvedla, ze davodem
doporuceni osettujici lékarky k vyméné jednoho pegylovaného interferonu (LP Pegasys) za
jiny (LP Besremi) mély byt nezadouci éinky 1é¢iva jako uvadéna leukopenie, jaterni toxicita,
kozni toxicita. V odvolacim fizeni sama zalobkyné, nikoliv jeji osettujici lékarka, odkazala
téz na depresivni stavy. Zalovana uvedla, ze nejsou znama zadna data z védeckych studii,
ktera by srovnavala ropeginterferon s jinymi interferony tak, ze oba interferony, tedy LP
Pegasys a LP Besremi, jsou mechanismem ucinku chemicky identicke latky, az na pegylaci,
ktera se u ropeginterferonu lisi, ¢imz je tim dosahovano ponékud odlisné farmakokinetiky
1é¢iva, ktera umoznuje aplikovat jej méné Casto. Identicke jsou i pomocné latky, jako je napt.
benzylakohol, ktery je alergen. Nelze predpokladat, ze by nasazeni jiného interferonu bylo
pro zalobkyni bezpecnéjsi. Leukopenie je nejcastéjsi nezadouci tcinek LP Besremi. Pokud
by byla divodem vysazeni terapie LP Pegasys leukopenie (coz nebyla, jak je uvedeno v
y by vy 1% gasy P yla, JaK j
rozhodnuti), pak nedava smysl nasazovat dalsi pegylovany interferon, jehoz nejcastéjsim
v/ 4 / Ve M 4 v . v 4 / v / A4 4
nezadoucim uéinkem je pravé tento stav. Pokud jde o kozni problémy, ¢astym nezadoucim
UCinkem LP Besremi je pruritus, alopecie, vyrazka, erytém, psoriaza, xerodermie,
akneiformni dermatitida, hyperkeratdza, hyperhidréza, sucha kaze. Neexistuji ani zadna
védecka data, ktera by podporovala zavér, ze by snad LP Besremi mohl byt z hlediska
pripadné jaterni toxicity bezpelnéjsi nez LP Pegasys, ktery je, na rozdil od LP Besremi,
podavan desitkam tisic pacientt s virovou hepatitidou, tedy chorobou, ktera jatra apriorné
poskozuje. Navic zvyseni jaterniho enzymu - gamaglutamyltransferazy - je velmi Castym
v/ 4 / Ve . / Vv 4 v/ . 4 o V / v/ 4
nezadoucim G¢inkem LP Besremi a zvySeni dalsich jaternich enzyma ¢astym nezadoucim
Uc¢inkem tohoto léciva.

K zalobkyni uvadénym depresim zalovana RK uvedla, ze poprvé byly deprese zminény az v
textu odvolani proti prvostupniovemu rozhodnuti, kdyz v zadné z lékarskych zprav
shromazdénych v pribéhu rizeni zminény nejsou. Jednoznaéné nebyly duvodem podani
nivrhu ze strany oSetiujici 1ékaiky. Zalovana nepochybila, kdy? se nedotazovala oSetfujici
lékarky a manzela zalobkyné, zda je pravda, ze zalobkyné trpéla depresemi. K takovemu
postupu zalovana neméla diivod. Poskytovani zdravotnich sluzeb i jejich Ghrada z vefejnych
zdrojd je regulovana pravnimi predpisy, které stanovuji urcita pravidla. Jednim z nich je
zhodnoceni zdravotniho stavu ze strany osetfujictho lékafe a radné zaznamenani vSech
vyznamnych skuteCnosti do zdravotnické dokumentace (§ 53 odst. 2 pism. d) zakona ¢&.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani). Deprese je klinicka
diagnéza. Ve zdravotnické dokumentaci deprese zminény nejsou a zalobkyné se s depresemi
nelééi. Mimoto je deprese dle souhrnu 4daji o LP Besremi ¢astym nezaddoucim tcinkem
tohoto léciva.

Peginterferon alfa-2a (LP Pegasys) a rekombinantni interferon alfa-2b (LP Besremi) jsou z
hlediska bezpec¢nosti i G¢innosti jednoduse obdobna 1é¢iva, ¢ehoz si je védom 1 Vybor pro
lidska lé¢iva zfizeny pri Evropské lékové agentute i ptislusné odborné spolecnosti. Vyména
jednoho pegylovaného interferonu za jiny neni proto soucasti zadnych doporucenych
postupt. Pokud byla u zalobkyné z dtvodd nezadoucich G¢inkl vysazena terapie jednim
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pegylovanym interferonem, pak tytéz duvody se uplatni i u druhého pegylovaného
interferonu — LP Besremi. Tento zavér je individualizovanym posouzenim prabéhu lécby u
v v M 4 v/ 4 / Ve o / 4 . .

zalobkyné, zejména nezadoucich G¢inka, které se u ni projevily.

Doporucené postupy jednoznalné uvadéji hydroxyureu jako lé¢ebnou variantu v pripadech,
kdy lécba interferony selze nebo v pripadech intolerance této lécby (napf. u zalobkyné). Za
této situace povazuje zalovana za zavadéjici odvolavat se na vysledky studiit PROUD-PV a
CONTINUTATION-PV a argumentovat tim, ze hydroxyurea je inferiorni lé¢ba. Pokud
jde o superioritu ropeginterferonu proti hydroxyuree, lze tomuto zavéru prisvédcit jen
astecné. V prvni studii PROUD-PV nedosahl ropeginterferon ani nonferiority proti
hydroxyuree v kompozitnim parametru kompletni hematologické remise a normalni
velikosti sleziny. Superiorita se prokazala az pti dalsim sledovani, a to jesté jen v nékterych
ukazatelich, kdy aktualizovana data ukazuji po 5 letech sledovani dosazeni kompletni
hematologické remise u 53 z 95 (53/95) pacientt léCenych ropeginterferonem, tj. 55,8 %, v
rameni léCenych hydroxyureou se jednalo o 33/75 pacientu, tj. 44 %. Tento rozdil nedosahl
statistické vyznamnosti (p=0,0974), superiorita ropeginterferonu v tomto parametru tedy
nebyla prokazana. Mira odpovédi na lécbu (mira odpovédi na lé¢bu vyjadiuje procento
pacientt, u kterych se projevil néjaky efekt 1é¢by, bez ohledu na to, jak byl velky) byla 72,6
% v rameni s ropeginterferonem a 52,6 % v rameni s hydroxyureou, tento rozdil byl
statisticky vyznamny s p=0,0004.

Fakticky tedy jak ropeginterferon tak hydroxyurea vedou k dlouhodobym hematologickym
kompletnim lé¢ebnym odpovédim, a to ve srovnatelné mife. Z jinych dat vyplynulo
paradoxni pozorovani, ze interferony (nejen ropeginterferon) sice vedou s veétsi
pravdépodobnosti k poklesu mutacni naloze alely JAK2, jenze to nekoreluje s histologickou
odpovédi v kostni dreni, ktera je Castéjsi u hydroxyurey. Tato studie neposkytla zadna
védecka data, ze by ropeginterferon vedl k prodlouzeni pfezivani, oddalil transformaci
nemoci do akutni myeloidni leukemie nebo myelofibrézy.

Zalovani RK samotné vysledky této studie nijak nezpochybiiuje, pouze uvadi konkrétni
data, ktera byla v prabéhu studie zjisténa. V urcitych ohledech se 1é¢ba ropeginterferony
ukazala jako Gc¢innéjsi nez lecba hydroxyureou. Rozhodné vsak nejde o jedinou moznost
1é¢by onemocnéni zalobkyné. Navic je tfeba uvést, ze interferony, at uz jde o LP Besremi
nebo LP Pegasys, by patfily mezi cenné léky dokonce i tehdy, kdy by byly stejné nebo
dokonce méné i¢inné nez hydroxyurea. Zaroven vsak i lé¢ba interferony mtiZe selhat, nebot
ji pacient netoleruje a v téchto pfipadech lze pouzit hydroxyureu. To vSak pouze za
predpokladu, Ze je nezbytné nutné podavat cytoredukéni 1é¢bu, coz neni ptipad zalobkyné.
Pokud vSak zalobkyné planuje dalsi téhotenstvi, pak je skute¢né hydroxyurea
kontraindikovana, obdobna rizika vSak nese i léCba interferony. V takovém pfipadé je
podavani LP Besremi off-label, kdyz v souhrnu dajt o pfipravku je uvedeno, ze ,Zeny ve
fertilnim véku musi béhem léchy ropeginterferonem alfa-2b pouZivat icinnou antikoncepci,
pokud se s [ékarem nedohodnou jinak®. Ropeginterferon alfa-2b mize mit stejny G¢inek, proto
se LP Besremi nedoporuluje podavat béhem téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které
nepouzivaji antikoncepci. Lécba interferony zvysuje riziko potratu a podavat toto lé¢ivo
pacientce, ktera chce mit dalsi dité, je postupem postradajicim racionalitu.

Z podkladt zalozenych ve spravnim spisu vyplyva, ze u zalobkyné neni dan zadny faktor,
pro ktery by musela byt farmakologicky lé¢ena (mimo antiagregacni 1é¢by aspirinem). V
minulosti byl sice v jejim ptipadé zaznamenan narist hladiny leukocytt, ten ale nedosahl
Grovné oznacené ELN Guidelines jako ,progresivni leukocytoza“. I z hlediska jejtho prani
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dalsi gravidity se jevi jako optimalni zadnou takovou 1é¢bu nepodavat. Je to postup, ktery je
v souladu s citovanymi doporucenymi postupy. V pripadé zalobkyné tedy rozhodné neni
1é¢ba dalsim interferonem, tj. LP Besremi, jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu.

K odbornym vyjadfenim a doporucenim prof. P. ¢i PharmDr. S. zalovana RK uvedla, ze
polemika s nimi nezaklada nezakonnost ¢1i neprezkoumatelnost napadeného rozhodnuti.

Jak vyplyva z rozsudku Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 6. 9. 2023, ¢. 5. 7 Ads 37/2023-
38 je pravdou, Ze judikatura obecné akcentuje vyznam stanoviska osetrujicibo lékare a klade
diiraz na to, aby z néj zdravotni pojistovna p¥i hodnoceni Zadosti podle § 16 ZVZP vychdzela
primdrné. Rozhodujici vypovidaci hodnotu vsak takové stanovisko nemd automaticky, ale pouze
pokud ostatni shromazdéné podklady jednoznacné nesvédci o nespravnosti jeho zavérd, respektive
pokud jsou tyto zavéry presvédcivé zdivodnény®.

Zavéry osetrujici lekarky, resp. dalSich odbornikt, o tom, Ze v situaci zalobkyné je jedinym
\4 / 4 i \4 o /v v / i
moznym postupem nasazeni LP Besremi, nebyly podlozeny dikazy shromazdénymi ve
spravnim spisu. Z zadného podkladu nelze dovodit, ze by snad 1écba LP Besremi méla byt

v i v Vev/ Vo 4 /v 4 v vVv/ v i
pro zalobkyni bezpe¢néjsi nez intolerovana lécba LP Pegasys. K zavéru o vyssi bezpecnosti
a Ucinnosti nepostacuje pouhé presvédéeni osetfujiciho lékare ¢i jiného odbornika, kdyz
jakékoliv primé srovnani obou interferont nikdy nebylo provedeno. Oba interferony jsou
obdobné jak co do Géinnosti, tak bezpecnosti (viz zprava Vyboru pro humanni léciva pri
Evropské lékove agenture). Pokud by u zalobkyné méla byt nadale podavana cytoredukéni
1é¢ba, je dle doporucenych postupt indikovana hydroxyurea s vyjimkou situace, kdy by
zalobkyné planovala dalsi téhotenstvi. V takovém pripadé je vsak nevhodna i lécba
M v / v/ Vo v /v i /4 4 b A2
interferony. V kazdém pfipadé je mozné zalobkyni nadale podavat pouze aspirin, coz je v
jeji situaci plné v souladu s doporucenymi postupy.

K mimoradné thradé on-label 1éc¢iv zalovana RK pripomnéla, ze zalobkyni byl oSetrujici
lékarkou podan LP Pegasys (tedy off-label 1é¢ivo). Pokud by byl vyklad zastavany zalobkyni
spravny, pak by oSettujici 1ékarka patrné postupovala v rozporu se zakonem, stejné jako
tisice jinych lekart, ktefi zcela bézné indikuji off-label 1éc¢iva v prfipadech, kdy jsou
prokazatelné u¢inna, pfi¢emz mnohdy jsou i soucasti doporudenych postupu (jako napt. v
pHpadé peginterferonu alfa-2a). Zalovana tento vyklad povaZuje za nespravny a jeji zavéry
jsou potvrzeny judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu (rozsudek ze dne 22. 2. 2023, ¢. . 2
Ads 206/2022-66, nebo rozsudek ze dne 6. 9. 2023, ¢. . 7 Ads 37/2023-38).

Dle zalované RK je podstata rozhodnuti v tomto ptipadé v néfem jiném nez v feseni pravni
otazky, zda lze pouzit off-label lé¢bu. Tuto 1é¢bu pouzit nepochybné Ize a také se tak jiz
stalo. U zalobkyné se vSak projevily nezadouci Glinky lécby interferony. Jak on-label 1é¢ba
(navrhovany LP Besremi), tak off-label 1é¢ba (LP Pegasys) je ale obdobna a ma totéz
spektrum nezadoucich G¢inkd, které se objevily u zalobkyné. Proto dalsi 1é¢ba interferony
rozhodné neni v pripadé zalobkyné jedinou moznosti lé¢by, a to bez ohledu na to, zda je
1éivo podavano on-label ¢i off-label.

K vyjimecnosti pfipadu se zalovana RK obsahle vyjadtila v napadenych rozhodnutich.
Smyslem § 16 ZVZP je zarudit Ghradu jinak nehrazeného 1é¢iva ve vyjimednych pfipadech,
kdy je na strané pojisténce dana zdravotni potteba, ktera nemtize byt uspokojivé fesena jinak

\4 v . 4 v 4 8% . i 4 4 v v
nez prostrednictvim pozadované lécby. V situaci, kdy takova zdravotni potteba na strané
\4 v 4 4 M N4 /. v M v/ Ve 4
zalobkyné dana neni, nemohou okolnosti vztahujici se k vyjimecnosti pripadu zalozit narok
na mimoradnou Ghradu pozadovaného 1é¢iva.
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Z uvedenych davodu zalovana RK navrhla, aby soud podanou zalobu zamitl.
V.  Daldi podani Géastniki

Zalobkyné dal$im podanim ze dne 12. 12. 2023 ptedloZila stanovisko PharmDr. J. S. ze dne
7.12.2023, v némz tento odbornik z oboru farmacie na zakladé védeckych dat polemizuje s
odbornymi tvrzenimi zalované ohledné cytoredukéni terapie u mladsich pacientd a
srovnavani bezpecnosti a ucinnosti peginterferonu a ropeginterferonu. Dale predlozila
vyjadreni prof. MUDr. P., CSc., k odpovédi zalované na zalobu ze dne 2. 11. 2023 s
ptilohami v anglickém jazyce, v némz jmenovany neakceptuje nazor zalované, ze nejde o
kauzalni lé¢bu a nevylucuje, ze by se nesnasenlivost jednoho preparatu musela jednoznaéné
tykat i jiného preparatu pribuzného typu. Jiny nahled rovnéz vyslovil na podavani
interferonu v téhotenstvi, nebot interferony lze podavat, pokud je nutno pacientku lécit
antiproliferativni lécbou.

V reakci na uvedena vyjadreni se zalovana RK v dalSim rozsahlém vyjadreni zaméfila na
studie PROUD-PV a CONTINUATION-PV, vysvétlovala podstatu védeckych analyz,
jejich vysledku a doporuéenych postupt, pricemz se zaméfila na srovnavani interferont, na
v v . v ’ . ’ .. ’ . °
stav zalobkyné z hlediska zatazeni do skupiny nizkorizikovych pacientt a reagovala na to,
ze 7 hlediska namitané pozitivity mutaci JAK je 95 % pacientt takto nemocnych, vyskytuji
se u nich nezadouci Glinky v dusledku lécby interferont ¢i hydroxyurey, coz resi
doporucené postupy.

Zalobkyné v dal$im podani ze dne 7. 3. 2024 predloZila vyjadieni PharmDr. J. S. ze dne 12.
2. 2024 k replice (vyjadreni) zalované ze dne 2. 1. 2024 k zalobé s dalsim doplnénim ze dne
22. 2. 2024, z nichz vyplyva zavér, ze lécba LP Besremi, kdy LP Pegasys nebyl tolerovan a
pacientka méla nezadouci uéinky, je jedinou moznosti léc¢by, od které 1ze jednoznacné
ocekavat dobré vysledky.

Zalovand RK v reakci ze dne 11. 6. 2024 na posledné uvedena stanoviska odbornikd a
pojednala o alternativach 1é¢by necytoredukéni (venepunkcemi) a cytoredukeni, k niz
nastinila schéma doporudenych postupt lécby nemoci. Neshledala vsak prikaznost
cytoredukcni 1é¢by ze zdravotni dokumentace. Zduraznila individualni okolnosti na strané
zalobkyné s tim, ze nedohledala zadné védecke dukazy, které by podpotily zavér osetrujici
1ékarky.

Na uvedené vyjadreni zalované reagovala zalobkyné pri jednani pred soudem dne 19. 6. 2024.

VL. Jednani pfed soudem

Pfi prvnim jednani pfed soudem v ptivodnim fizeni dne 19. 6. 2024 zastupkyné zalobkyné
uvedla, ze onemocnéni zalobkyné je zZivot ohrozujicim onemocnénim, a pokud neni
dostateCné zajisténa lé¢ba, mize dojit k tomu, ze nastanou komplikace v podobé trombdzy
nebo muze progradovat do akutni leukémie. To znamena, Ze je zde vysoké riziko promény
tohoto onemocnéni do zivot ohrozujiciho stavu a pacienti s timto onemocnénim muzou byt
lé¢eni bud symptomaticky, anebo muzou byt léceni 1éCbou, kterd ovliviiuje samotnou
podstatu nemoci s tim, ze pravé LP Besremi predstavuje v soucasné dobé zdaleka
nejefektivnéjsi 1é¢ivy pripravek, léCebnou variantu, ktera na molekularni, ale 1 klinické
Grovni mize ovlivnit samotné onemocnéni. Pacienti, ktefi jsou léceni LP Besremi mizou
byt dlouhodobé stabilizovani a dozit se téhoz véku jako lidé ve standardni populaci. Vedle
LP Besremi toto onemocnéni podobnym zpusobem ovliviiuje také LP Pegasys. Rozdil mezi
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témito dvéma lécivy spociva z klinického hlediska zejména v tom, ze u LP Pegasys se Castéji
objevuji nezadouci uéinky a LP Besremi ma ve srovnani s LP Pegasys prokazatelné lepsi
bezpecnostni profil. PharmDr. S. uvedl, Ze jednim z hlavnich davodt dbytku pacientt byl
/ 4 \4 / v/ 4 / Ve o M / /4 4 4 / Ve 4 v/
vyskyt zavaznych nezadoucich Glinkl spojenych s podavanim lécivého ptipravku Pegasys,
nebot jen z tohoto duvodu terapii pred¢asné ukoncilo 18 % a dalsich 11 % odvolalo
informovany souhlas. To se tyka argumentace k jedné studii, kde se testoval lécivy pripravek
Pegasys. Zalobkyneé tedy zada o Ghradu 1é¢by, ktera ji dava sanci na remisi toho onemocnéni
ve smyslu Uplné stabilizace toho onemocnéni za soucasného predpokladu, ze LP Besremi v
jejim pripadé nebude puUsobit nezadouci Géinky jako pusobil LP Pegasys. Zalobkyné
/ Vv v / v o M v 4 J /v 4 /

nerozporovala postup lécby dle zalované, avsak zdaraznila, Ze v prvni fazi 1lé¢by ma byt
léCena interferonem, at uz je to LP Besremi nebo LP Pegasys, ktery muze ovlivnit samotnou
podstatu jeji nemoci a zajistit stabilizaci stavu. Pokud v lecbé dle lekarskych zprav selhal LP
Pegasys, je jedinou dal$i moznosti na Grovni toho interferonu LP Besremi.

Zastupkyné zalobkyné poukazala na soucasnou thradu LP Besremi dle § 16 zakona
minimalné Sesti pacientum, pfi¢emz jsou to pacienti, kteti pravé méli nezadouci éinky na
LP Pegasys. U hydroxyurey jako lécebné varianty je pti dlouhodobém uzivani dano riziko
vypéstovani jiného nadorového onemocnéni. Proto se nasazuje u pacientu starsiho véku,
jejichZ prognéza preziti je pouze nékolik let. Zalobkyné oproti tomu je velmi mlad4 (ro¢nik
narozeni 1981) a jeji prognoza pri adekvatni 1é¢bé interferonem muze byt desitky let. Proto
hydroxyurea pro ni nemuze predstavovat relevantni variantu, a stejné tak ji nemuze
predstavovat LP Pegasys, protoze jej uz zalobkyné vyzkousela a vyvolal u ni nezadouct
Ucinky. Nejen kritérium bezpeénosti, ale také vycerpani jinych standardné nabizenych a z
pojisténi hrazenych 1ééebnych moznosti je kritérium podminky vyjimeénosti situace
zalobkyneé.

Zastupce zalované RK uved], ze prednes zalujici strany neobsahoval zadné nové informace,
které by zalovana neposuzovala v napadeném rozhodnuti nebo se k nim nevyjadrila ve svych
trech vyjadrenich k zalobé. Shrnul, Ze nejde o to, ze by nebylo mozné 1é¢ivy pripravek LP
Besremi pojisténce nasadit. Jde o to, jestli je vylouceno, ze by existovala jina moznost lécby
v jejim pripade, ktera je srovnatelné bezpecna a srovnatelné Gcinna. Jak LP Pegasys, tak 1 LP
Besremi jsou lécivy, ktera jsou zafazena ve skupiné interferond a nikdy nebyla pfimo
srovnavana. Zavery zalozené zalobkyni ve spise jsou pouze interpretace studit, které vytvari
PharmDr. S. Doporucené postupy vsech odbornych spoleénosti hydroxyureu rozhodné
nepovazuji za ménécennou lélebnou alternativu. Tudiz se nejedna o jedinou moznost v
podobé LP Besremi. To, ze zalovana hradi LP Besremi dal$im $esti pacientim, nema zadnou
spojitost s predmétem tohoto fizeni, protoze posouzeni individualnich okolnosti je vzdy
véci individualni pfipadu a neni férové toto pouzivat jako argumentaci v jinych tizenich o
individualni thradé. Rozsudek, na ktery zalobkyné odkazala, se tykal véci, kdy proti sobé
staly varianty LP Besremi a LP Pegasys, je prekonany judikaturou Nejvyssiho spravniho
soudu. Zastupce zalované RK v tomto sméru odkazal na rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu sp. zn. 7 Ads 37/2023. K navrhu dikazt uvedl, ze z dstniho podani navrzenych
svédkt soud nemuze sam hodnotit okolnosti pro Gcely rozhodnuti o thradé pozadovaného
1éivého pripravku, kdy toto lze ucinit jen na zakladé prikazné zdravotni dokumentace.

Soud neprovedl dokazovani stanovisky odbornikd pfedlozenych zalobkyni az v dalsich
podanich pred soudem. Tato stanoviska nebyla podkladem napadenych rozhodnuti a byla
predlozena zalobkyni az po vydani napadenych rozhodnuti a podani Zaloby. Obsahuji
odborna vyjadfeni tykajici se podstaty diagnézy nemoci polycytemia vera, stratifikace rizika
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nemoci, srovnavani interferonu a alternativni lécby a kasuistiky nemoci, ktera se stala
polemikou mezi nimi a zalovanou. Nadto nejde o zdravotni dokumentaci, ktera by
zaznamenala individualni stav zalobkyné ke dni podani zadosti ¢i vydani napadeného
rozhodnuti. Z takto predlozenych stanovisek proto nelze vychazet pti posuzovani
zakonnosti napadeného rozhodnuti ke dni jeho vydani (ustanoveni § 75 odst. 1 zakona ¢.
150/2002 Sb., soudniho radu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpisu, dale jen ,s. f. s5.%).

VII. Pivodni fizeni pred Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 19. 6. 2024, ¢.j. 9Ad 13/2023-94, podanou zalobu
zamitl.

K namitce podminky jediné mozné lécby soud , vychazeje z ustanoveni § 16 zakona z
pohledu ustanoveni § 8 odst. 4 zakona o 1é¢ivech a z aktualni judikatury Méstského soudu v
Praze 1 Nejvyssiho spravniho soudu, nesouhlasil s prioritni namitkou zalobkyné, ze
podminka jedinecnosti je zasadné a jediné splnéna tehdy, pokud je pozadovany pripravek
jedinym lécivym ptipravkem, ktery je pro danou indikaci registrovany (on-label), a to i
presto, ze existuji pripravky, které jsou pro danou indikaci sice hrazené, ale indikace nenti
uvedena v jejich souhrnu Gdaja (off-label). Soud pro posouzeni podminky ,jediné moznosti
1é¢by z hlediska zdravotniho stavu pojisténce® povazoval za zasadni existenci jiné
srovnatelné ucinné 1écby, jeji terapeutickou Gc¢innost a bezpecnost, nikoli registraci 1é¢ivého
ptipravku dle zakona o lécivech pro tu kterou indikaci. V souladu s judikaturou vyslovil, ze i
v pripadé pouziti 1éCivého pripravku off-label se obecné muze jednat o lécbu dostatecné
oduvodnénou soucasnym védeckym poznanim. Obecné tedy pro urcitou indikaci jde o to,
zda lze na predmétnou lécbu aplikovat dalsi ptipravek lege artis.

K takovému postupu je osetrujici lékat opravnén podle citovaného § 8 odst. 4 zakona o
1éivech. Lékar nemuze zalozit svou odpovédnost za ymu na zdravi postupem lege artis.
Odpovédnost lékate by mohla byt dovozena pouze v pripadé rozporu s ust. § 8 odst. 4

/ sV . / v/ vV vV .
zakona o lé¢ivech postupem non lege artis. V daném pripadé vsak postupem non lege artis
oSetrujici lekarka zalobkyné pfi lécbé pripravkem off-label (LP Pegasys) nepostupovala.
Tedy ani tvrzeni zalobkyné o odpovédnosti osetfujiciho lékare za uziti pripravku off-label
jako jejiho podptrného argumentu k jedinecnosti uziti lécivého pripravku on-label nemohlo
obstat.

Soud pri prezkumu v puvodnim fizeni neshledal, ze by duvody nevyhoveéni zadosti
zalobkyné o thradu LP Besremi bez dalstho spodivaly v tom, ze nehrazeny 1éCivy pripravek
1ze schvalit jen za situace, kdy neexistuje pro danou indikaci jiny hrazeny ptipravek off-label
(hrazeny), nybrz v tom, ze z hlediska kritérii Ghrady dle § 39b zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi jde o pripravek terapeuticky téméf stejné Gcinny a bezpeény (resp. se
srovnatelnymi nezadoucimi G¢inky) z hlediska zdravotniho stavu Zalobkyné a to oproti
jejimu predpokladanému ocekavani od pfipravku on-label. S tim souznéla i zalobkyni
odkazovana judikatura Ustavniho soudu obecné akcentujici kvalitni, plnohodnotnou a
Géinnou pédi, nedélitelnou kvalitativné 1 nakladové, kterou je tfeba spatfovat v hodnotach
vhodnosti a 4¢innosti 1écby. Rovnéz divod nesnasenlivosti hrazeného ptipravku pacientem
. o 7. . 4 4 . /v /. I Ve / v/

jako duvod pro posouzeni jediné moznosti lécby nehrazenym lécivym pripravkem podle
rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ¢. j. 5 Ads 228/2019 neobstoji, pfi¢emz vyjimecnost
ptipadu a jedina moznost lécby se musi odvijet od hodnoceni vsech okolnosti konkrétniho

7 4 /.. v 4 4 v/ . /7 Ve e 4 I’V M 4
pripadu, kdyz vyjimecnost neni dana pouze pripady alergicke i jiné nesnasenlive reakce.
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Meéstsky soud v ptivodnim fizeni seznal, ze rozvaha o bezpecnosti jednotlivych 1é¢ebnych
moznosti v napadeném rozhodnuti neabsentovala, naopak spolu se srovnavanim tcinnosti
1é¢ivych pripravka on-label (LP Besremi) a off-label (LP Pegasys) byla zasadni skutkovou

platformou pro oduvodnéni zamitnuti zadosti.

Shora uvedené, obecné k vykladu pojmu jediné moznosti lé¢by neni v rozporu ani s tcelem
ZVZP, kterym je provedeno zakladni pravo na ochranu zdravi a na zdravotni péci. Zaruceni
poskytnuti zdravotni péle, ktera odpovida objektivné zjisténym potfebam a pozadavkim
nalezité Grovné a 1ékarské etiky, vSak dle soudu maze byt splnéno jak pti aplikaci 1é¢ivého
ptipravku on-label, tak 1 pfi uziti 1é¢ivého pfipravku off-label, jestlize pro danou lécbu toto
Ve / /7 1/ v / v / 4 4 AR v M i 4 o

uziti odpovida soucasnym védeckym poznanim. Oboji je zaruceno jak registraci z divodu
dolozené odborné dokumentace k Gcinnosti pfipravku u indikaci, pro néz je registrovan, tak
M Ve 4 4 7/ v o v . 4 4 *V_V 4

1 pti systémovém stanoveni thrady z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi pro off-
label pouziti.

Zasadni pro lécbu pacienta je to, aby byl hrazeny 1écivy pfipravek vhodny k jeho lécbé, tedy
aby se jednalo o lécbu lege artis. Jako lege artis muze byt indikovan i léCivy pripravek, ktery
neni registrovany pro pojisténcovo onemocnéni, ale jehoz uziti je dostatecné oduvodnéno
védeckymi poznatky. Za srovnatelnou lécebnou alternativu lze tedy povazovat i lécivy
ptipravek off-label, pokud je jeho uziti lege artis. V souzené véci byl pripravek off-label (LP
Pegasys) zalobkyni predepisovan oSetrujici lékarkou v souladu s ust. § 8 odst. 4 zakona o
1é¢ivech, slo tedy o uziti tohoto pripravku lege artis.

K podmince jediné mozné lécby z hlediska védeckych poznatkd a zdravotného stavu
zalobkyné méstsky soud konstatoval, ze spravni soudy pri posuzovani jediné moznosti lécby
nemohou samy cinit zavéry na zakladé odbornych stanovisek ¢i individualni zdravotni
dokumentace zadatele o uthradu. Proto soud nevyhovél navrhu dakazt uplatnénych v
poddanich zalobkyné, nebot jako podklady pro rozhodnuti zalované akcentoval prioritné
podklady, kterymi byla zdravotni dokumentace predlozena zalobkyni v dobé podani zadosti
a ty v kontextu rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu (C. j. 9 Ads 214/2018-63, bod 33, a .
j- 5 Ads 131/2018-53, bod 53) hodnotil v souhrnu s védeckymi poznatky, z nichz vychazely
spravni organy v obou rozhodnutich.

Ve smyslu uvedenych kritérii a rovin posuzovani (zdravotniho stavu zalobkyné a védeckych
studii a praci, s nimiz pracovala predev§im zalovana) soud v puvodnim fizeni dovodil
skutkovy stav, podle néhoz skute¢nost, ze zalobkyné by méla byt lécena cytoredukéni
1é¢bou, nebyla dle zalované ve zdravotnické dokumentaci shleddna a soud z této
dokumentace jen zjistil stav 1é¢by interferonem — LP Pegasysem. Zalobkyné dévody vedouci
k cytoredukéni 1é¢bé ani neuvadéla. V souvislosti s uvedenou lé¢bou pak zalovana vysvétlila
na zakladé odborného doporuceného postupu ,Lécebné postupy v hematologii 22¢
alternativni 1é¢ebné postupy, které nespocivaji v nasazeni 1é¢by interferony, s vyjimkou
interferonu alfa, a to u mladsich pacientt.

Zalovana RK doporudené postupy v hematologii pro p¥ipad cytoredukéni 1é¢by prehledné
strukturovala ve variantach postupti ve svém vyjadreni k Zalobé ze dne 11. 6. 2024 k dal$im
dopliyjicim stanoviskim PharmDr. S. a prof. MUDr. P., Csc., s tim, Ze uvedené postupy
presné mapuji situaci, v niz se ocitla zalobkyné pti nesnasenlivosti interferonu.

Z hlediska védeckych dat, ktera nebyla zalobkyni v roviné védeckych poznatkd jinymi
podklady, které by byly pfipojeny k podané zadosti, rozporovana, soud neshledal divod,
aby zavéry spravniho organu 1. stupné, ze by ropeginterferon mél vétsi Glinek dosahnout

Shodu s prvopisem potvrzuje K. N.



71.

72.

73.

18 9 Ad 13/2023

molekularni ¢i hematologické remise nez peginterferon, povazoval za védecky nepodlozené
soucasnymi védeckymi poznatky. Nadto ze souhrnu (daju o pripravku LP Besremi a nadto
z pouzitych klinickych 1 teoretickych studii nevyplyvalo, ze by vyskyt nezadoucich 4¢inka
nebyl pfitomen, nebo byl nizsi nez pfi lécbé peginterferonem. Za podstatné vzal soud
odborné zjisténi, ze obé 1é¢by obsahuji interferony, které se lisi Gpravou - pegylaci, coz se
ma odrazit ve zméné farmakinetiky léciva (zpusobu davkovani). LP Besremi byl z hlediska
davkovani v delsich intervalech sice komfortnéjsi, avsak z procesu davkovani neplyne vétsi
Ucinnost ¢i jina frekvence nezadoucich Gcinkt (Vybor pro lidska léciva pti Evropské lekové
agenture, citovana Ceska odborna literatura (Kissova J. Vnitfni lékatstvi 2019).

Ze studie PROUD-PV a CONTINUATION-PV ke studii efektivity ropeginterferonu,
mimo jiné poznatky, které byly ziskany v procesu posuzovani efektivity hydroxyurey, byla
shledana dalsi skuteCnost, z hlediska namitek zalobkyné relevantni, a sice, ze lécba
ropeginterferonem byla zatizena celou radou nezadoucich Gcinkd, jako je leukopenie,
artralgie, myalgie a onemocnéni obdobné chripce - flu-like). Lécéba ucinnou latkou
(peginterferonem) byla podle NCCN Guidelines stavéna na roven lécbé ropeginterferonem
s obdobnymi nezadoucimi G¢inky. Rovnéz podle schématu doporuceni (NCCN Guidelines
verze 3.2022) maji dotlené 0linné latky stejnou uroven doporuleni. Zavéry odborné
literatury tedy také nasvédcovaly tomu, ze G¢inna latka peginterferon je srovnatelné uéinna
jako G¢inna latka ropeginterferon, rozdil je v komfortnosti podani. Srovnatelnost obou typt
1é¢by koliznimi interferony tedy zalovana v prvostupnovém rozhodnuti dovodila z
odbornych podkladt a soucasnych védeckych poznatkd, jejichz prameny si sama opattila a
uvedla v oduvodnéni svého rozhodnuti. Proti srovnatelnosti obou interferont na zakladé
védeckych poznatkl ostatné zastupkyné zalobkyné pti jednani pred soudem nevznesla ani
zadné jiné, jinak védecky podlozené namitky, v podstaté v souladu s nahledem na Géinnost
obou koliznich interferont tak, ze oba podobnym zpusobem ovliviiuji onemocnéni,
akcentovala jen vyssi nezadouct uéinky LP Pegasys a lepsi bezpecnostni profil LP Besremi.
Své tvrzeni zalobkyné hajila predpokladem, ze LP Besremi v ptipadé zalobkyné nebude mit
nezadouci Glinky jako mél LP Pegasys. Zalobkyné nezpochybiiovala ani doporutujici
postupy, nicméné kladla diraz na to, ze v prvni fazi ma byt pacient léCen interferonem, at
uz je to LP Pegasys ¢i LP Besremi, ktery muze zpusobit stabilizaci jejiho zdravotniho stavu,
rozdil je v nezadoucich uéincich.

Protoze zalobkyné az v pribéhu odvolactho fizeni uplatnila polemiku s védeckymi
poznatky aplikovanymi zalovanou, a to polemiku v podobé stanovisek ze dne 28. 4. 2023 a
ze dne 22. 6. 2023 PharmDr. S., odbornika z oboru farmacie, proto znaénou ¢ast védecké
argumentace a jeji doplnéni nad ramec prvostupriového rozhodnuti obsahuje napadené
odvolaci rozhodnuti zalované. Vychazi rovnéz z védeckych poznatkt k 1é¢bé hydroxyureou
jako alternativni 1é¢bé, témét vyloudené z moznosti 1éCby stanoviskem PharmDr. S. pro jejt
nebezpecénost a az hranicni 1é¢bu z hlediska lege artis.

Soud shledal, Ze i v ramci odvolactho fizeni zalovana RK své hodnoceni zalozila na
védeckych pracech (Cerguozzi S et al. Blood Cancer ] 2015 nebo Tefferi et al. Leukemia.
2013 Sep: a Ghiardi et al. Blood Cancer Journal (2018) véetné NCCN Guidelines ve verzi
3.2022), podle nichz je hydroxyurea doporucenym léCebnym rezimem a neni asociovana s
vys$im rizikem leukemické transformace, pricemz kancerogenita nebyla spolehlivé
prokazana nejen u hematologickych malignit, ale ani u solidnich nadort. K lé¢né
hydroxyureou zalovana rovnéz poukazala na lepsi efekt lé¢by v kostni dfeni oproti
interferonm (vychazela ze studie MPN RC 112). Zalovana RK uzaviela, Ze superiorita
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ropeginterferonu proti hydroxyuree nebyla prokazana dostatenymi védeckymi daty, a
soucasti zadnych doporuéenych postupt neni vyména jednoho pegylovaného interferonu za
jiny, nebot takova vyména nedava smysl.

Zalovana RK se se stanovisky PharmDr. S. vyporadala rovné? srovnanim s védeckymi daty
k jiné alternativni lécbé. Pritom bylo nepochybnym zjisténim, ze dle souhrnnych adaja (PC
4.6) o LP Besremi je gravidita vyloucena, stejné jako u hydroxyurey. Proto stanovisko
Pharm.Dr S. o superiorité LP Besremi a jeho zcela jediné vhodnosti pro lécbu zalobkyné v
jejich pomeérech (hodla byt gravidni) neodpovidalo 4dajim o ptipravku a tak nebylo
zpusobilé prevazit zavéry zalované vyvozené z védeckych poznatkd, praci a doporucent,
které na rozdil od stanoviska PharmDr. S. (posuzujiciho predevsim vztah k hydroxyuree),
vyporadavaly vztahy efektivity a nezadoucich Gcinkt dvou interferont. Soud nemohl nez
prisvédcit tomu, ze zalovana presvédcive a logicky na str. 10 uéinila Gsudek, ze pfi intoleranci
LP Pegasys nelze predpokladat toleranci LP Besremi, nejsou-li zadné védecké dikazy o tom,
ve by 1é¢ba ropeginterferonem byla G&inéjsi ner lé¢ba peginterferonem. Zalovana
zpochybnila i terapeutické schéma PharmDr. S. prokazujici Uspésny prechod z lécby
peginterferonem na 1é¢bu ropeginterferonem s tim, ze toto schéma se tyka onemocnéni
(myelofibroza) odlisného od onemocnéni zalobkyné, a naopak dle platnych NCCN
guidelines ve verzi 3.2023 (viz také schéma na str. 14 napadeného rozhodnuti) pro
nizkorizikové pacienty se postaveni ropeginterferonu v doporucované moznosti zhorsilo.
Soud ze schématu NCCN guidelines ovéril, Ze to je naprosto ztejmé z chybéjici preference
ropeginterferonu oproti peginterferonu ¢i hydroxyuree (postaveny na roven). Pokud jde o
planovanou graviditu, kterou PharmDr. S. ve stanovisku radi spolu s okolnosti véku také
jako aspekt jediné moznosti 1é¢by LP Bestremi, pak dle souhrnnych Gdaja o LP Besremi (bod
4.6) neni podavani ropeginterferonu vhodné, je doporuceno pouzivat G¢innou antikoncepci,
graviditu lze zvladnout bez cytoredukéni 1é¢by, v pripadé nutnosti 1é¢by lze zvazit
peginterferon alfa (NCCN guidelines).

Na zakladé uvedeného soud tedy v ptuvodnim rizeni dospél k nahledu, Ze stanoviska
PharmDr. S., jakkoliv lze jeho stanoviska jako odbornika v oboru farmacie uznavat a
respektovat, nemohly pro véc zalobkyné prinést tak presvédcivé a jiné védecké poznatky a
doporudujici postupy vyvracejici data, z nichz by bylo mozné dovodit jedinou moznou lécbu
LP Besremi a vyloucent jiného lécivého pripravku (i alternativniho postupu oduvodnéného
védeckymi doporucenimi a poznatky ( § 8 odst. 4 zakona o lé¢ivech).

Podle soudu uvedené shodné platilo i pro vyjadieni MUDr. M. P., CSc., k némuz zalovana
polemizovala s tim, ze 1é¢ba LP Besremi muze navodit stav vyléleni, nebot jak stanovisko
jmenovaného profesora, tak zalovana rozebiraji miru molekularni remise (majici vyznam
pro vyléceni) a zalovana vysla ze studie PROUD-PV, podle niz Gplna molekularni remise
nebyla pozorovana. Pokud Zalovana RK povazuje za zakladni modalitu 1é¢by onemocnéni
polycytemia vera 1é¢bu venepunkcemi s tim, Ze venepunkce je v doporucujicich postupech a
znamena kontrolu hematokritu, jez je zasadni pro prevenci tromboembolickych opattent,
pak stanoviska prof. P., Ze venepunkce jsou jen symptomaticky opatfenim, a cilem ma byt
kompenzace onemocnéni, neobstoji v tom smyslu, ze kompenzaci onemocnéni, jak bylo
vySe srovnano, zajisti jediné LP Besremi.

Skutecnost, jak zalovana RK vyporadala stanoviska PharmDr. S. a prof. MUDr. M. P., CSc.,
zaviselo rovnéz ale pfedev§im na zdravotnim stavu zalobkyné, konkrétné na nezadoucich
Géincich, kterymi zalobkyné po uziti ptipravku LP Pegasys trpéla, ostatné tak, jako to bylo
zastupkyni zalobkyné predestreno i pfi jednani pred soudem. Nezadouci Glinky 1é¢by LP
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Pegasys byly divodem, pro¢ osettujici 1ékarka doporudila zalobkyni pozadat o dhradu LP
Besremi.

Proto soud v pavodnim fizeni vychazel zejména ze zdravotni dokumentace zalobkyné
predlozené k zadosti a v prubéhu odvolactho fizeni a jeji nedostate¢né vypovédni hodnoty.

K podmince jediné mozné 1é¢by z hlediska zdravotniho stavu zalobkyné

Soud v puvodnim fizeni uvazil principy judikatury spravnich soudu, ktera vyslovila, Ze pti
posuzovani, zda je splnéna podminka jediné mozné lécby, by mél mit rozhodujici slovo
oSetrujici lekar zadatele o Ghradu. Zdravotni dokumentace oSetfujiciho lékare by vSak méla
vykazovat, alespon v pripadé, kdy je uvazovano o zadosti k Ghradé nehrazeného lécivého
ptipravku, takovou obsahovou dostatecnost o skuteénych pfiznacich nemoci, prubéhu lécby
a jejich dopadt na zdravotni stav zalobkyné, z niz by bylo mozné usuzovat na dosavadni
zpusob lécby a vyvoj nemoci. Pfi posuzovani individuality zdravotniho stavu zadatele soud
povazoval za objektivni posoudit dusledné zdravotni dokumentaci, ktera by méla byt
prukazna v lékarském nalezu k zadosti ve spojeni s podklady, na nichz je hodnoceni
dosavadni lécby, jejich dusledka a doporudené indikace zalozeno.

V dané véci, a to 1 dle podané zaloby, byly rozhodné zpravy o ambulantnim vysetfeni
zalobkyné u MUDr. P. B. na interni hematologicke klinice FN Hradec Kralové, zejména
zprava ze dne 23. 2. 2023, ktera byla doplnéna k predchozim zpravam z ledna 2023 (zjisténa
prava polycytémie), pripojenym k zadosti o thradu. Lékarka v uvedené zpravé k oduvodneénti
pozadavku na Ghradu LP Besremi a k vyzvé uvedla predevsim, jakym onemocnénim
zalobkyné trpi, co odivodnuje cytoredukéni 1é¢bu trombocytemie a k hodnotam krevniho
obrazu, sdélila diagnézu polycytemia vera s doporucenim 1é¢by pro vysoky Hb a vysoké
desti¢ky, uvedla planovanou graviditu a pro kontraindikaci neuvazovala o lé¢bé anagrelidem.
Zprava konstatuje jako jedinou moznou léecbu LP Besremi.

Podle zpravy MUDr. B. ze dne 4. 4. 2023 predlozené az v odvolacim fizeni jsou uvedeny
hodnoty biochemického Vy§et1v*eni s nalezem trvajici V}'frazné toxicity - unava, vyrazka,
obcas bolest hlavy, pocem prani gravidity. Prilohou zpravy )sou Vysledky hematologickych
vysetfeni s udaji 1 o hodnoté trombocytu vcetné rozmezi, aniz by bylo v poznatku
specifikovano, z jakych v priabéhu uvadénych dat vysetfeni od 4. 6. 2021 do 4. 4. 2023 lékarka
dovozuje nadlimitni hodnotu trombocytt. K uvedenému soud poukazal na konfrontaci v
posuzovani zdravotniho stavu zalobkyné, kdyz zalovana v bodu 34. napadeného rozhodnuti
v odvolacim fizeni hodnotila vysledky uvedeného hematologického vysetfeni ze dne 4. 4.
2023 tak, ze zalobkyné v této dobé leukopenii netrpéla, méla normalni hladinu leukocytt,
nejnizsi hodnotu leukocytd méla ke dni 13. 1. 2023, tj. 3 mésice pred vysazenim lécby LP
Pegasysem. To dle zalované svéddilo o toxicité IL. stupné, ktera dle klasifikace CTCAE nent
dtivodem k ukondeni 1éCby LP Pegasys. Tim je leukopenie III. stupné, ktera dle zalované
nebyla zji$téna, byt ve zpravé MUDr. B. ze dne 23. 1. 2023 je uveden rozvoj leukopenie grade
II1.

Na zakladé uvedeného soud nemohl v pivodnim tizeni vzit za dostate¢né zdokumentovany,
zhodnoceny a tudiz prokazany takovy zdravotni stav zalobkyné, ktery by mohl byt
presvéd¢ivym podkladem pro tGsudek o zméné lécby, nebo pokud ano, o jediné mozné lécbé
jinym interferonem (LP Besremi). V uvedeném bylo tfeba poukazat i na odlisnosti oproti
zdravotnimu stavu pacienta ve znacich pribéhu nemoci ve spojeni s dalsimi zdravotnimi
potizemi jiného zadatele, o jehoz zadosti méstsky soud rozhodoval v rozsudku ¢. j. 11 Ad
2/2021, u néhoz cetné obtize vedly k uznani podminky vyjimecnosti z hlediska
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individualniho zdravotniho stavu pro thradu LP Besremi pravé pro projevy obtizi jako
narust sleziny, maligni melanom zad a dalsich (bod 23 uvedeného rozsudku). Nadto, jak bylo
pojednano ve vztahu k zalobkyni v napadeném rozhodnuti jaterni toxicitu zpasobuje 1 LP
Besremi (viz SPC o pripravku), pricemz peginterferon byl podavan i pacientim s virovou
hepatitidou jako primérfené bezpecny.

V dalsi zpravé MUDrr. B. ze dne 12. 4. 2023 s zadosti o znovuposouzeni lécby LP Besremi se
konstatuje nadlimitni hodnota trombocytt a symptomt, které byly ptitomny pred lé¢bou
(no¢ni poceni...), dale se vyjadrila k nevhodnosti anagrelidu dle NCCN Guidelines, odkazala
obecné na mnozstvi publikaci s benefitem léc¢by ropeginterferonem. K individualnim
ptiznakiim dosavadni lécby uvedla vyraznou toxicitu lécby (kozni, hemtologickou a nové i
jaterni) s tim, ze nelze pokracovat v lécbé LP Pegasysem.

Ze zpravy MUDr. P. F., praktického 1ékare zalobkyné ze dne 30. 11. 2022 vyplyvaji
ptiznaky rymy, oteklé sliznice, zvysené teploty, celkové slabosti. Zprava zminuje jiz v té
dobé existujici predpis koznich preparata. Oproti tomu ze zpravy MUDr. B. ze dne 4. 4.
2023 vyplyva, ze lecba LP Pegasys byla zahajena dne 12. 11. 2022. Protoze, jak se jevi ze
zpravy, zalobkyné k datu 30. 11. 2022 jiz uzivala kozni preparaty, neni zcela jednoznacne,
zda jeji kozni obtize byly zptsobeny nasazenim LP Pegasys, pokud zdravotni dokumentace
MUDr. P. F. ani osettujici lekarky vice o téchto souvislostech nepojednava.

Zprava kozniho lékare doc. MUDr. K. E. ze dne 1. 2. 2023 vychazi jiz ze znalosti diagnozy
PV stanovené hematologickou klinikou, a uvadi obtize v obliceji — na tvarich, na Cele s
pomérné hustym vysevem zarudlych papulek. Dovozuje se tedy, ze uvedené se
chronologicky shoduje se zahajenim lécby interferonem. Zprava neuvadi nic o predesléem
koznim vysetfeni.

Tvrzeni o depresivnich stavech zalobkyné lze vibec z hlediska toho, ze zalobkyné trpi
predmétnou nemoci, pochopit a povazovat za vérohodna. Deprese vsak jsou diagnézou, o
niz by méla rovnéz byt vedena zdravotni dokumentace. Takovou dokumentaci zalobkyné
nedolozila a nebylo na zalované, aby k této skuteCnosti sama vyhledavala dikazy c¢i
informace od osob blizkych zalobkyni.

Na zakladé uvedeného skutkového stavu a bez dalsi prikazné zdravotni dokumentace k
/ 4 v/ vV V7 v 4 V/Ve* /4 . . M 4 /v 4 v / M
Uplné, pripadné Castecné pricinné souvislosti mezi nasazenim lécby LP Pegasys a uvadénymi
obtizemi zalobkyné, spor o jedinou moznou lé¢bu jinym interferonem ve spojeni s
v / . / Ve / . v/ 4 / Ve o * [+ M 4
védeckymi poznatky o podobnych lécivych 1 nezadoucich Gcinkt interferont, ve spojent s
jejich nevhodnosti v pripadé planované gravidity, nemohl vytstit ve prospéch zadosti
zalobkyné. To proto, ze v procesu rozhodovani o zadosti zalobkyné o {hradé 1é¢ivého
ptipravku LP Besremi, soudy uznavany diraz na vyznam zdravotni dokumentace a
stanoviska oSettujicich lékarti v dané véci nedosel svého naplnéni, nebot do spisu dolozena
zdravotni dokumentace nema dostateCnou kauzalni vypovidajici hodnotu o zavaznych
dtivodech pro vyhovéni zadosti a v nékteré casti, jak bylo vySe uvedeno, byla Zalovanou
zpochybnéna i v hodnoté a vysledcich hematologického vysetteni.

Meéstsky soud v puvodnim fizeni neshledal, ze by lékarské zpravy oSettujicich léekara
4 v Ve M v / 4 v 4 . . 4 4 8% \4 v o
zalobkyné pfinesly jednoznacny zavér o tom, ze jedinou moznosti lécby zalobkyné je
vyhradné pouziti 4¢inné latky ropeginterferon. Zavéry lékatskych zprav, které zalobkyné
se zadosti o Ghradu pfedlozila a k vyzvé spravniho organu 1. stupné doplnila, bud’ nesvéddi
o takové nesnasenlivosti 1éCby peginterferonem, kterd by mohla byt zazehnana lé¢bou
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ropeginterferonem, a nezadouci Gcinky (v pripadé depresivnich stavi) nebyly zdravotni
dokumentaci podlozeny.

Soud v zavéru svého puvodniho rozsudku konstatoval, Ze v zadném pripadé nesnizuje miru
4 v M 4 v v A4 i v v o7 7 / Vo
zavaznosti zdravotniho stavu zalobkyné a zcela rozumi jeji snaze i snaze osettujicich 1ékart
o kompenzaci nemoci a o prevenci pred jejim rozvijenim jakymikoliv moznymi a vhodnymi
1é¢ivymi pripravky, nicméné, ze sam si nemuze o téchto otazkach ucinit odborny tsudek.
Proto nemohl dospét k presvédcivému zavéru, ze nezadouci Gcinky dosavadni lécby, byt by
V/Ve 4 i i /v v v/ v M M v /v
nastaly v pricinné souvislosti s lé¢bou LP Pegasys, svéd¢i o tom, ze jedinou moznou lé¢bou
je vyuziti LP Besremi, ktery obsahuje interferon podobnych lécebnych a nezadoucich
ucinkt. Soud poukazal na aktualni rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu pod ¢. j. 7 Ads
37/2023, ze dne 6. 9. 2023, v némz Nejvyssi spravni soud vytkl meéstskému soudu
dezinterpretaci jeho judikatury k jediné moznosti 1écby a na pravou miru uvedl, ze tato
M i M v v/ v / /v / v/ 4 / v
judikatura jasné hovofi o tom, ze hrazeny lélebny ptipravek musi byt prokazatelné
v 4 vV 7 Ve / 4 /v 4 / vV /7 Ve Vev/y
podstatné méné ulinny, resp. nehrazena léecba musi byt podstatné G¢innéjsi.

Za skutkového stavu vzeslého z puvodniho tizeni méstsky soud takovou prokazatelnost a
podstatnost v pripadé zalobkyné z hlediska védeckych poznatkd, ale i védecké polemiky
odbornikl a zalované na zakladé ne zcela dostatecné vypovidajicich zdravotnich zprav,
neshledal. Shromazdéné dukazy o Glelnosti, bezpecnosti a efektivité s ohledem na zdravotni
stav zalobkyné jednoduse neumoznovaly dospét k zavéru, ze vysoké naklady na lé¢bu a zasah
/ v o 4 4 **V_V 4 4 /' vV v v/
do systému verejného zdravotniho pojisténi budou u ni vyvazeny podstatné lepsim
1é¢ebnym efektem. Byt zalobkyné pozadovala prozatim thradu 8 baleni lé¢ivého pripravku,
pak i takovou cenu nelze marginalizovat s tim, ze je treba prisvéd¢it individualnimu
pozadavku zalobkyné. Také dle judikatury Nejvyssiho spravniho soudu nelze dovozovat, ze
. . . .« .. v 7 v / v . 7V . v /
nejsou-li k dispozici jednoznacna védecka data o bezpecnosti a Géinnosti pozadovanych
pripravku a jejich benefitech pro zadatele, je treba rozhodnout ve prospéch zadatele.

Nebyla-li splnéna podminka jediné mozné péce, bylo irelevantni posuzovat dale, zda je
v 4 . v 4 4 \4 7/ /. v / v/ M 4 v
splnéna druha, kumulativné stanovena podminka, ze must jit o vyjimecny pripad. Nicméné
méstsky soud shledal, Ze Zalovana RK se v napadeném rozhodnuti s otazkou vyjimecnosti
pripadu dostatecné vyporadala. Vyjimecnost pripadu zalobkyné spatfovala v nezadoucich
/ Ve 4 /v v Vo -/ v/ v o / . / 4 . M 4
Ucincich po lecbé LP Pegasys, coz je v jejim pripadé divod tzce spojeny s podminkou jediné
mozné lécby, a dale v mladém véku (zalobkyné je data narozeni 1981). Zalovana RK se s
M . \4 4 /v v/ / Ve o * o ° 4 v /
jedinou moznosti 1é¢by vyporadala, a to vedle Uc¢inkt interferont i ve vztahu k uvadéné
leukopenii, kterou posoudila ve stupni II., umoznujici pokracovani 1éCby, dale i ve vztahu k
planované gravidité, ktera je u interferont vyloucena. Ve smyslu judikatury spravniho soudu
neshledal vyjimecénost i ve vzacnosti onemocnéni jako samotného divodu pro konstatovani
vyjimecénosti, pfiemz z rozhodnuti vyplyva, ze jde sice o vzacné onemocnéni, ale jen u
Vseobecné zdravotni pojistovny se vyskytlo v poctu 2669 pojisténci. Lze jen zminit, ze
zalobkyné poukazovala na ptiznanou thradu v 6 pfipadech. Vék zalobkyné Zalovana rovnéz
4 4 . . 4 \4 /4 /v . \ ’ 7 . o
svazala s podminkou jediné mozné lecby z hlediska vékového rozvrstveni pacientu a
poukazala na vyjimecénost biologie u kazdého ¢lovéka. Stézejni je pak hodnoceni lékait a
klinicky stav pacienta z pohledu, zda se vymyka béznému déni ¢i nikoliv (srov. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ¢. j. 7 Ads 37/2023-38). Méstsky soud rovnéz uvedl, Ze by
vyjime¢nost mohla byt spatfovana ve skute¢nosti, pokud by zalobkyni hrazena lécba ze
soukromych prostfedkd, alespon nakladové v kratkém case, jako ten, ktery se mél odvijet
od uzivani LP Pegasys do nastupu nezadoucich Gcinka (cca 1-2 mésice ), prokazovala
zlepsenti jeji klinické situace. Takovy ptipadny postup zalobkyné netvrdila ani nedolozila.
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Meéstsky soud v puvodnim fizeni tedy shledal, ze zalovana RK dospéla k opodstatnénému

4 v v 4 v v 4 8% M4 v 4 (e /
zavéru, ze zdravotni stav zalobkyné neni s ohledem na 1é¢bu jejiho onemocnéni specificky
Ve e v_ 7 . / v/ / = / . / / ’
¢1 vyjimecény; nejedna se o onemocnéni, které by bylo v Ceské republice neznamé a na které
by nebyl stanoveny 1é¢ebny postup (necytoredukéni i cytoredukéni lecbou); standardni lécba
venepunkcemi byla oznacena jako zakladni lé¢ebny postup a vysledky lékatskych vysetfeni
nebyly dostatecné a vyznamné prukazné k dhradé jinak nehrazeného 1é¢ivého pripravku
jako jediné mozné 1é¢by. Z uvedenych duvodt soud podanou zalobu zamitl, avsak dodal, ze

/ /7 vV 4 v v/ v . /N7 M 4 M i M 4

zamitnuti zaloby neznamena, ze by v ptipadé agresivity obtizi a zejména jejich klinického
podchyceni a kauzalniho dolozeni zdravotni dokumentaci nebylo mozné znovu pozadat
zalovanou o thradu 1élivého pripravku.

VII. Rizeni pfed Nejvyssim spravnim soudem

Nejvyssi spravni soud ke kasaéni stiznosti zalobkyné rozsudkem ze dne 23. 1. 2025, ¢. j. 7Ads
182/2024-41, zrusil rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 19. 6. 2024 z diavodu
pochybeni a rozporu spoéivajicich v tom, ze ackoliv méstsky soud ve svém rozsudku
konstatoval, ze ,rozhodnuti o zamitnuti sthrady pozadovaného lécivého pripravku nebrazeného
z divodu jinych alternativnich lécebnych metod tedy musi vychazet z presvédcivych skutkovych i
odbornych zivéri, které Zadatel predlozil v dobé podani Zddosti, pripadné v priibébu ¥izeni a které
maji oporu v dostatecné pritkaznych védeckych poznatcich a zdvérech odbornmych lékari o
zdravotnim stavu Zadatele, jenz jsou souldsti spravnibo spisu“, presto odmitl stézovatelCiny
navrhy na vyslechy jeji oSettujici 1ékarky a PharmDr. S. a MUDr. P. Nejvyssi spravai soud
uvedl, ze ,,soud pri rozhodovini tedy musi vychdzet z dostatecné pritkaznych odbornych podkladi
a zdvéri odborného lékarského persondlu, jeZ jsou zejména souldsti spravniho spisu (opét jiz vyse
cit. rozsudky). Zoblednit musi predevsim odborné lékarské stanovisko osettujiciho lékare, ktery je
schopen na zdkladé bezprostredni znalosti zdravotniho stavu pacienta rozhodnout o indikaci léchy
(srov. jiz cit. 10 Ads 334/2022-45, bod 12, rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 27. 2. 2020,
¢ j. 5 Ads 131/2018-53, bod 61, podobné rozsudky ze dne 30. 11. 2022, ¢ j. 8 Ads 111/2021-46,
bod 41, ¢i ze dne 29. 11. 2019, ¢ j. 5 Ads 28/2018-58, bod 27). To nevylucuje, aby Zalovand na
zdkladé dostatecnych argumentii nazor osettujiciho lékare vyvrdtila a nabidla takové alternativy,
které vylouci nutnost vyjimecné iihrady poZzadovaného lécivého pripravku podle § 16 zakona o
vereiném zdravotnim pojisténi. Pri rozhodovani o ndroku dle § 16 ziakona o vereném
zdravotnim pojistént je tedy tveba vZdy zvazovat individualni zdravotni stav Zadatele a je treba
dostdt pozadavku na hodnoceni 7 Ads 182/2024 okolnosti kazdého jednotlivého pripadu (jiZ cit.
¢ . 5 Ads 131/2018-53, bod 48, nebo rozsudek ze dne 21. 1. 2020, ¢ j. 5 Ads 228/2019-81, ¢
3991/2020 Sb. NSS, bod 62).“

Nejvyssi spravni soud prisvéd¢il tomu, ze jde o spor o vysostné medicinskych otazkach, ve
kterych se stretavaji odlisné nazory, spravni soudy v téchto sporech vychazi z podkladé
y J Y, Sp y P vy P
L - j . s S E

predlozenych jednotlivymi stranami a zejména prezkoumavaji, zda zdravotni pojistovna
odmitajici mimoradnou Ghradu standardné nehrazené zdravotni sluzby véc dostateéné
posoudila a své zavéry podlozila odpovidajicimi a presvédéivymi podklady. Dale uvedl, ze
toto vsak soudy nezbavuje povinnosti posoudit splnéni podminek mimoradné dhrady
pozadované zdravotni sluzby, a to na zdkladé podkladd a skutkovych okolnosti

v \4 4 /v 4 . 4 v / v ’ /4 4
predlozenych Gcastniky sporu a zejména vtélenych do prezkoumavaného rozhodnuti

v/ v 4 4 *eV) . /4 v 4 v 4 v /
prislusné zdravotni pojistovny. Nicméné nasledné vytkl, ze méstsky soud neprovedl
zalobkyni navrzené vyslechy své oSettujici lékarky a dvou lékarskych odbornikd hovoticich

c*/ v \4 4 4 4 \4 4 4 ./ 4
v jeji prospéch, kdyz tyto navrhy odmitl s tim zZe neni s to posuzovat odborné medicinske
otazky, jichz by se zminéné vyslechy tykaly, priCemz sim podrobné posuzoval na zakladé
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podkladu predlozenych tucastniky fizeni splnéni podminek mimoradné Ghrady lécby.
Nejvyssi spravai soud nasledné svij nahled vysvétlil tak, ze ,Jakkoli totiZ skutecné plati, Ze si
spravni soudy nemohbou samy Cinit odborné medicinské zavéry, nezbavuje je to vsak povinnosti
véc ¥adné posoudit, a to také na zikladé vécné a procesné relevantnich podkladi predloZenych
tcastniky rizeni. Nebraje vsak Zddnou roli, jakou formou chtéji ticastnici Yizeni své zavéry
spravnimu soudu prezentovat. Je pravda, Ze zpravidla se ze strany sicastnikii ¥izeni bude jednat o
soudu predloZené lékarské zpravy a dalsi pisemnd vyjadrent lékarskych odbornikii, pokud vsak
stéZovatelka navrhla vyslechy experti, tato skutecnost nezbavuje soud se s témito navrhy ridné
vyporadat, pripadné navrbované vyslechy provést.“ (body 28 a 29 rozsudku). Nejvyssi spravni
soud neprehlédl, ze 1ékarské zpravy osettujici lékarky jsou zalozeny ve spravnim spise a byly
hodnoceny v prabéhu spravnich fizeni, to samé plati i o vyjadfenich PharmDr. S. a MUDr.
P., avsak méstsky soud svij odlisny nazor na moznost provest vyslechy téchto osob postavil
predevsim na formeé, kterou by tyto osoby prezentovaly své odborné zavéry - zatimco s
pisemnou formou méstsky soud pracoval a pisemné podklady uvedenych osob v dalsich
pasazich svého rozsudku zohledrioval a zabyval se jimi. Poukazal na to, ze zalobkyné se
domahala vyslecht uvedenych osob pro Gcely doplnénti jejich pisemnych vyjadfeni, pficemz
se jedna o osoby zabywvajici se danou ¢i pfibuznou problematikou.

Nejvyssi spravai soud pro dalsi fizeni zavazal méstsky soud nezbytnosti fadné rozhodnout
4 4 v v 4 / o */ v / v M 4
o navrzich zalobkyné na provedeni vyslechti ji navrzenych osob tak, ze nejprve posoudi, zda
. / v Ve v / v/ M v 4 O Vev v oV 4 M
jsou vyslechy téchto osob uzite¢né pro dalsi objasnéni véci, pricemz muize vzit v potaz i jejich
odborné zameéreni a tedy relevanci jejich expertniho vztahu k posuzované véci, a poté podle
M / v/ vV V/ v
toho jejich vyslechy pripadné radné provede.

IX.  Rizeni pfed méstskjm soudem po rozsudku Nejvy$iho spravniho soudu

Meéstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti podle § 65 a nasl. s. 1. s., tentokrat
4 4 4 v M vv/ 4 4 4 4 Ve
vazan zavéry rozsudku Nejvyssiho spravatho soudu k dalsimu procesnimu postupu pri
4 4 / 4 4 4 / 4 Ve / /7 V7 i
posuzovani skutkovych a pravnich otazek nezbytnych pro nalezité posouzeni zadosti
zalobkyné o podminkach thrady predmétného 1é¢ivého pripravku.

Meéstsky soud predevsim vysel z nahledu Nejvyssiho spravniho soudu na moznost ¢i
priléhavost doplnit dokazovani ke zdravotnimu stavu zalobkyné ve spojeni s védeckymi
poznatky vyslechy zalobkyni navrzenych osob. Soud dle navodu kasa¢niho soudu zvazil
nejprve uzitecnost vypovédi téchto svedkt z davodu jejich profesniho zameéreni a z davodu
jejich znalosti diagnézy nemoci a dosavadni 1é¢by Zalobkyné. Soud uziteénost vyslechu
v o eV Ve 4 4 eV /7 vV 4 v ’ </ /7 4
svedkt respektoval jiz s prihlédnutim k jiz zminéné, ne zcela vycerpavajici zdravotni
M v 4 4 o 4 v/ /7 vV 4 v/ 1° v/ 4 4
dokumentaci predlozené v ptivodnim fizeni zalované. Soud proto naridil dal$i jednani a
v v /. / o \4 /7 \4 4 o 7/ M . /
predvolal ke svédeckym vyslechim zalobkyni navrzené osoby, pusobici ve specializovanych
profesich v oboru hematologie a farmacie (bezpec¢nosti 1ékd).

X.  Dokazovani pti jednani narizeném na den 11. 6. 2025
Vyslech osetfujici 1ékarky zalobkyné MUDr. P. B.

100.Svédkyné MUDr. P. B., Ph.D., po pouceni soudu predeslala svou odbornou kvalifikaci.

Uvedla, Ze pracuje na IV. interné hematologické klinice v Hradci Krilové a je
specializovanou lékarkou v oboru hematologie. V oboru pracuje jiz 30 let, rovnéz také ve
/ / v 4 v v 4 v M vV /4 M /4 M
vyborech odbornych spolecnosti vcetné odborné spolecnosti zamérené na diagnézu nemoci,
kam spada i onemocnéni zalobkyné. Podili se na publikacich tzv. Cervené knihy, coz jsou
obecna a ucelena doporudeni pro 1é¢bu vsech hematologickych malignit v Ceské republice.
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Vychazeji z doporuceni Evropskeé leukemické skupiny, ktera se samozrejmé neustale vyvijejt
a méni, takze v Ceské republice je snaha lé¢it tuto diagndézu nejoptimalnéjsi cestou dle
moznosti a celosvétovych doporuceni.

101.Ke zdravotnimu stavu zalobkyné svédkyné uvedla, ze zalobkyni léc¢i od r. 2022, kdy v ramci
jeji gravidity byly zjiStény vyssi hodnoty krevnich desticek. Nejprve byla vedena, i vzhledem
k véku, s diagndézou suspektni esencialni trombocytémie, po porodu, kdy byla doplnéna
histologie dfené, byla diagnéza na konci roku 2022 uptesnéna jako polycytemia vera, a to
nizkého rizika. U zalobkyné vSak byla zjisténa atypie, kdy na rozdil od vétsiny pacientt s
touto chorobou, ktefi maji hlavné vysoké cervené krvinky a potfebuji fesit odbéry,
zalobkyné vykazuje biologické chovani ponékud jiné, nebot ma vysoké krevni desticky. V
dalst gravidité, kterou si zalobkyné prala, jsou vysoké krevni desticky rizikem. Proto byla
lé¢ena interferonem, a to standardné jako u viech pacientd peginterferonem. Zalobkyné viak
LP Pegasys nezvladala pro nesnasenlivost tohoto 1é¢ivého pripravku a svédkyné s odkazem
na realna data nesouhlasila se stanovisky v napadeném rozhodnuti, ze toxicita je stejna u
obou interferont. Poukazala na rozsahlé databaze velké americke léekové spolecnosti, ktera
dokumentuje asi 350 nezadoucich, tézkych nezadoucich pfipada u LP Besremi, ale 18,5 tisice
za obdobi 5 let u LP Pegasys. K soucasné lécbé svédkyné uvedla, ze stav zalobkyné je
stabilizovany, je zaléCena jednou za 3 mésice venepunkcemi a krevni desticky ma
stabilizovany anagrelidem, nicméné z divodu anagrelidu nemuze otéhotnét.

102.Svédkyné dale k dotazu soudu na porovnani lécby interferonu a alternativni lécby
venepunkcemi a aspirinem, navrhované jako alternativa zalovanou, uvedla, ze nemoc
zalobkyné se chova ponékud jinak, po strance histologické vysla u zalobkyné diagnéza
polycytemia vera, klinicky obraz je v$ak spise esencialni trombocytémie, a to je rarita, kdy je
to cca u 5,8 % z populace pacientt s diagnodzou polycytemia vera. Problém je tedy v tom, ze
zalobkyné praktikuje venepunkce velmi ztidka na rozdil od jinych pacientd, ktefi nemaji
vysoké krevni desticky.

103.S vypovedi k alternativni 1é¢bé souvisi 1 odpoveéd svédkyné na dotaz zastupkyné zalobkyné
na moznosti alternativni 1é¢by, kdy svédkyné s odbornym rozborem ucinkt jednotlivych
léciv jak k lécbé aspirinem, tak k 1é¢bé LP Litarilem a anagrelidem predestrela nevhodnost
jejich aplikace z davodu véku zalobkyné a prani otéhotnét. K 1é¢bé anagrelidem a jeho
srovnani s interferony uvedla, ze anagrelid byl pavodné vyvijen jako latka antiagregacni.
Dokonce se myslelo, ze to bude podstatné néco jako analogie acylpirinu, ale neni. Snizuje
krevni desticky, takze to je vlastné lécba cytoredukéni, obecna, ktera je velmi dobra na
krevni desti¢ky. Problém je, ze ma hlavné kardiotoxicitu, takZe star$i pacienti ho nemtzou
uzivat a pacientka s tou davkou, co ma, ho relativné snasi, ale nemtze byt pouzivan u
téhotnych Zen. Anagrelid dobfe fesi krevni desticky, ale u zalobkyné je problém, ze by ho
nemohla uzivat v gravidité, kdy je tfeba mit kvili trombotickym rizikGim a rizikim potratd
optimalizovany krevni obraz k ochrané proti potratu, ale treba i proti trombdzam (i
emboliim.

104.Svédkyné uvedla, Ze oproti tomu interferiony pfimo zasahuji do bunééné podstaty nemoci.
Piimo ovliviiuji naloz, vlastné gen, ktery nese mutaci nemoci, takze po nékolika letech
dokonce dojde k navozeni molekularni remise. Takze tim, ze se studie ¢i doporudeni vyvijeji
treba po Sesti, sedmi letech, tak se u téch pacientd, co maji molekularni odpovéd, ukaze, ze

.y . o ’ . . . VN
zmizi ten klon a interferon, at je jakykoliv, se bude moci vysadit. Rozhodné interferony
predevsim prodlouzi preziti pacienti. Pokud interferony dovedou navodit molekularni
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remisi a taky oddalit treba progresi do sekundarni fibrézy, pak lékarska praxe chee pripravky
ovliviujici onemocnéni u mladych pacient pouzivat.

105.K nesnasenlivosti uzivani LP Pegasys zalobkyni svédkyné poukazala na své lekatské zpravy
a vysazeni 1é¢by LP Pegasys z davodu toxicity, na leukopeénii III. stupné, tj. nizky pocet
bilych krvinek (2,73), zvysent jaternich testd a kozni toxicitu. Uvedla, ze zalobkyné méla
leukopénii vyznamnou, az stupné I1L., pricemz v takovém pripadé hrozi infekce. Je-li toxicita
stupné IIL. je dle doporucent tfeba léky vysadit nebo snizit. U zalobkyné snizeni nepomohlo,
takze se LP Pegasys musel vysadit. A je stoprocentni, ze kdyby byl nasazen znovu, treba
delsi dobu, pak bude dokonce progredovat. Dale k dotazu soudu ohledné polemiky mezi
svédkyni a Revizni komisi o stupni leukopenie vysvétlovala zménu hodnot leukocytt pri
1é¢bé LP Pegasys a nasledné tim, ze po vysazeni LP Pegasys se hodnoty leukocyta
vyrovnavaly, kozni toxicitu jiz zalobkyné nema.

106.K dotazu zastupkyné zalobkyné na moznost pokralovat v lé¢bé LP Pegasys s jinym
davkovanim svédkyné uvedla, ze manipulace s davkovanim tohoto lé¢ivého ptipravku se
neosvédcila, nebot zalobkyné vykazovala vice druhu toxicity, takze se v této léecbé
nepokracovalo a hledala se alternativa. K dalsimu dotazu na odborné zdroje nebo odborna
doporuceni o moznosti nahrazeni LP Pegasysu LP Besremi svédkyné odpovédéla, ze v
Ceskych doporudenich neni takto nahrada ptimo uvedena, nicméné vysel néjaky upgrade ¢i
domluva s VZP, u kterych pacientt s priznaky toxicity, ktefi netoleruji LP Pegasys, by se
nahrada LP Besremi schvalovala, nebot lécba LP Besremi predstavuje v mnoziné pacienta
jen zlomek. Davkovani anopyrinu nevyftesi hodnotu desti¢ek nebo hodnotu hemoglobinu.
To je antiagregat. U polycytemie vera se dava proto, ze u téchto pacienti maji krevni desticky
tendenci se srazet a ucpavat cévy. A jsou to cévy arterialni, to znamena v srdci, v mozku,
zilni atd. Ale anopyrin nezlepsi krevni obraz, hodnotu desticek ani hemoglobinu.

107.K dotazu zastupkyné zalované, zda LP Besremi je podavan téhotnym zenam, kdyz dle SPC
ptipravku nelze téhotnym zenam LP Besremi podavat, svédkyné uvedla, ze interferony jsou
celosvétové takto pouzivaneé, Litaril vlastné taky, uvedla priklad databaze FDI, ktera sleduje
nezadouci Gcinky jednotlivych preparatt, zminila vysledky vyzkumu na 200 pacientkach
pravé léCenych takto interferony s tim, ze SPC jsou nékdy zavadéjici a neodpovidaji realiteé.
Uvedla, ze ma k dispozici absolutni polty pacientt s vedlejsimi G¢inky interferonu, které
ukazuji, ze pocty nezadoucich ¢inkt u LP Besremi jsou nizsi nez u pacientt lé¢enych LP
Pegasysem. Data jsou dohledatelna, svédkyné méla v ruce tabulky ve vytisku spatné
Citelnosti, proto uvedla, ze toto muze potvrdit dalsi svédek PharmDr. S. K dotazu soudu pak
upresnila, ze jde o studie americkou a evropskou, z nichz lze zjistit absolutni ¢isla
nezadoucich G¢inkd, nikdy vsak nebyla ani nebude provedena studie takova, ktera by ptimo
srovnavala polovinu pacientt 1é¢enych LP Pegasys a polovinu 1é¢enych LP Besremi.

108.Na zavér svého vyslechu svédkyné k dotazu zalované uvedla, Ze zalobkyné stile planuje
téhotenstvi pro pripad, ze by méla k dispozici LP Besremi.

109.Vyslech svédka PharmDr. ]. S.

110.Svédek po pouceni soudu predeslal svou odbornou kvalifikaci. Uvedl, Ze ptisobi a specializuje
se v oblasti bezpelnosti lékt. Zalozil si vlastni soukromou firmu, ktera se touto
problematikou zabyva hlavnim produktem jeho prace je znalostni databaze o lékovych
interakcich. Tu ve firmé poskytuji 1ékarim, lékarnikim, nemocnicim, fakultam. A to je
vlastné néco, co ma charakter zdravotnického prostredku podle platné legislativy. Takze je
to notifikovano Statnim Gstavem pro kontrolu lé¢iv. Neni to jenom databze internetova,
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ale ma charakter néceho, co vlastné schvaluje podle zakona o zdravotnickych prostfedcich
stat. Svédek uvedl, ze nema zadny vztah k G¢astnikim fizeni, osetfujici lékarku zalobkyné
vidél dnes poprvé, do kontaktu se zalobkyni vesel pro ucely odborného stanoviska.

111.Svédek byl soudem veden k vlastni souvislé vypovédi ohledné rozdilu mezi indikaci 1é¢enim
interferony LP Pegasys a LP Besremi z hlediska zejména nezadoucich Gcinkdt a pripadné i
v/ / 4 v v/ o M M 4 4 / i M / v
uzivani téchto pripravka do budoucna pro pacienty, tj. ke srovnant, ktery z nich je vyrazné
lepsi nebo jestli jsou srovnatelné a pak z hlediska nezadoucich G¢inkd, jakymi zptsoby se
v/ 7 SN M M / v 4 M / M i i 4
nezadouci Ucinky projevuji, jaké 1ze ocekavat a jaky je mezi nimi rozdil.

112.Svédek uvedl, ze mél moznost se seznamit se zdravotni dokumentaci pacientky. Zjistil, ze se
jedna o mladou Zenu ve fertilnim véku, u které neni sporu o diagnoze, ktera byla stanovena
a ma atypicky prubéh onemocnéni, ktery vyzaduje urcitou farmakoterapeutickou rozvahu
vétsiho rozsahu, nez je obvyklé. Pacientka podstoupila urcité zpusoby 1é¢by, vyskytly se u
ni nezadouci ulinky, coz neni nic neobvyklého a vzdycky je potfeba hledét na ty nezadouct
Ucinky prizmatem typu terapie, jeji o¢ekavané délky a dalsich faktord, které k tomu mohou
mit néjaky vztah nebo vliv na vyskyt nezadoucich Gc¢inkt do budoucnosti. V tomto sméru
se vyjadfoval k tomu, jaky je rozdil v Géinnosti a bezpeénosti téch dvou typt interferont s
poukazem na vyjadreni, které je obsahem spisu a na kterém trva. Nasledné mu k tomu, co
bylo publikovano v r. 2023 daly za pravdu velké studie v Japonsku a v Ciné. K tomu svédek
konkrétné uvedl, ze oba typy interferond se vyznacuji tim, ze jsou chemicky pozménéné
tak, aby mély delsi klinicky uéinek, protoze nativni interferon ten, ktery si vyrabi nase bilé
krvinky ma extrémné kratkou dobu G¢inku. Ta chemicka reakce se jmenuje pegylace a oba
ty interferony jsou pegylované. Zpusob a provedeni pegylace je zasadné odlisny. Pegylace
interferonu alfa-2a, tj. LP Pegasys, vede ke vzniku odlisnych molekul na riznych mistech
bilkoviny. To potom z hlediska 3D usporadani reprezentuje vznik molekul, které nemaji
Uplné stejny ulinek. Pegylace interferonu alfa-2b, tj. LP Besremi, je provadéna jinou cestou
a ten je pegylovan vzdy na jednom jediném misté v molekule. Ta molekula ma tim padem
konzistentni  cinek. Mezi uvedenymi dvéma interferony existuji rozdily ve
farmakokinetickych vlastnostech. To znamena, jakym zpusobem se chovaji v téle, jaky maji
osud v téle, jak dlouho setrvavaji v téle. Dale mezi nimi existuji rozdily, které vyplyvaji z
preklinickych studii. Takze vime, ze jinym zpusobem obsahuji receptor pro interferon. A
pravdépodobné z toho, to nemame jistotu, plyne jejich rozdil v Glinnosti a bezpecnosti.
Svédek uvedl, ze se mtze velmi podrobné vyjadrit k problematice bezpecnosti, nebot tuto
problematiku podrobné studoval, prednasel a publikoval. Uvedl 3 aspekty dulezité pro to,
aby bylo mozné pochopit, Ze ty molekuly nejsou stejné. Aspekt ¢islo jedna je, jaky podil
pacienti nedokondi néjakou definovanou délku lé¢by z divodu nezadoucich dlinkh
(dropout). Podle klinickych studii mira dropoutu LP Pegasys je vyssi nez v ptipadé LP
Besremi. Druhy parametr se tyka vyskytu nezadoucich G¢inkd. Ten zachycuje velka studie
FDI z ¢asového hlediska. Druhou databazi je databaze, kterou zpravuje Evropska lékova
agentura, vysledky obou databazi jsou mimotfadné konzistentni. Neni v podstaté mezi nimi
zadny velky rozdil, ackoli obsahuji jina hlaSeni o jinych pacientech. Vyplyva z nich ze
peginterferon alfa-2a neboli LP Pegasys ma vy$si incidenci nezadoucich G¢inkd, ¢ili absolutné
vyssi pocet nebo podil pacientd ma nezadouci Glinky, a to napfi¢ vsemi témi zakladnimi
kategoriemi nezadoucich ¢inkd, jak jsou definovany v predpisech FDI a Evropské 1ékové
agentury v cca 16 kategoriich - centralni nervovy systém, plicni soustava atd. Cili je jich vice
a jsou zavaznéjsi. Rozdily v zavaznosti jsou vyznamné v neprospéch peginterferonu alfa-2a.
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113.K dotazu na nezadoucti Géinky z hlediska zdravotniho stavu zalobkyné svédek odkazal prave
4 M M v o v/ 4 / Ve o v v i i
na sva stanoviska, v nichz z dvodu nezadoucich uéinka u zalobkyné apeloval na aplikaci

LP Besremi.

114.K dotazu zastupkyné zalobkyné na nezadouci Géinky u hydroxyurey svédek uvedl, ze
hydroxyurea nema schvalenou indikaci polycytemia vera, nebot se jedna o 1ék primarné
vyvinuty k terapii nadorovych onemocnéni, ktery ma vSeobecné antiproliferativni Gcinek.
To znamena, ze brani mnozeni bunék a pochopitelné ovliviiuje ty takzvané progenytorové
bunky, ze kterych pak vznikaji Cervené, bilé krvinky 1 desticky. Je otazkou, zda ma ¢i nema
leukemogenni potencial, predstavuje problém, ktery je potom zhmotnény v doporudenych
postupech tak, ze mladsi jedinci by neméli dostavat hydroxyureu. Jedinci starsi 60 let mohou
dostavat hydroxyureu. Je to otazka predbézné opatrnosti, kdy nedavame pacientovi lék, o
kterém nemame jistotu, ze je bezpecny z dlouhodobého hlediska.

115.K dotazu zastupkyné zalobkyné zda data o srovnani bezpecnosti LP Pegasysu a LP Besremi
byla platna i v r. 2023, kdy se rozhodovalo ve véci zalobkyné, svédek uvedl, ze urcité, a to s
ohledem na jiné bezpelnostni pozadavky na LP Pegasys a jeho pivodni urceni k terapii
hepatitidy typu B a C, zatimco terapie onemocnéni jako je prava polycytemie vera je
dlouhodoba, patrné dozivotni.

116.K dotazu zastupkyné zalobkyné, zda je mozné pokracovat u zalobkyné v 1écbé LP Pegasys
z hlediska bezpednosti a vyskytu nezadoucich G¢inka u zalobkyné, by to z hlediska
odpovédnosti lékare nedoporucoval.

117.K dotazu zastupkyné zalované, zda firma svédka ma néjaky vztah k firmé, ktera je drzitelem
registrace LP Besremi, svédek odpovédeél, ze ma vztah ke vSem farmaceutickym firmam,
nebot jim poskytuje data a prednasi jim, je s nimi ve standardnim vztahu vyrobce - expert.
V souvislosti s tim zminil panel expertd a vSeobecnou diskusi vedouci nejen v Ceské
republice, Némecku, ale prekvapivé 1 v USA k priorité uziti LP Besremi. K registraci LP
Pegasys jako indikaci pro polycytemia vera uvedl, ze nechape, jak mohl byt registrovan na
zakladé vysledkt studie, kde naprosta vétsina Gcastniku studie tu studii nedokonéila. K
dal$im dotazim zastupkyné zalované uvedl, Ze zalobkyni nezna, vychazel jen z jeji zdravotni
dokumentace, potvrdil, ze nebylo nikdy provedeno ptimé srovnani bezpecnosti LP Besremi
a LP Pegasys, posledni velka studie byla publikovana v roce 2022, a to byla studie faze 3 -
klinické hodnoceni, ktera se nasledné stala podkladem pro registraci. Od té doby bylo
publikovano skuteéné nékolik studii s LP Besremi. To proto, ze tento pfipravek byl
registrovan v Ciné a v Japonsku a ty studie dopadly velice p¥znivé pro LP Besremi a
potvrdily predchozi vysledky. Svédek uvedl, Ze $lo o0 komparaci s jinymi indikacemi, nikoliv
s LP Pegasys, kdyz se vétSinou pouziva hydroxyurea. Svédek odpovédél, ze se nepodili na
zadnych klinickych studiich, které se tykaji LP Besremi nebo LP Pegasysu, vyhodnocuje
vysledky a muize se vyjadfit jen k tomu, jakym zpisobem vysledky interpretovat, pri¢emz z
hlediska bezpec¢nosti neni vyznamné, ze neexistuje pfima komperativni studie, protoze z
hlediska bezpecnosti vSechny svétové regulaéni autority plné akceptuji neptimé srovnani. Z
hlediska Géinnosti je to pak véc jina, protoze tam muzou byt odlisné populace z hlediska
zavaznosti onemocnént, délky trvani onemocnéni. A tam je mnohem lep$i, aby ta studie byla
komparativni, ptima. Svédek uvedl, ze Cerpal vyhradné z provedenych kontrolovanych
klinickych studii, z vétve 1éCené tim danym konkrétnim lékem, budto LP Besremi nebo LP
Pegasys. Protoze oba ty léky v klinickych studiich byly komparovany s néfim jinym,
obvykle to byla hydroxyurea. A tam to vychazi tak, ze podil pacientl 1é¢enych LP Pegasys,
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ktet{ ukondf predéasné 16¢bu je nisobkem pacientt 1é¢enych LP Besremi. Cili pokud ma LP
Besremi zhruba zaokrouhleno 10 % dropoutt, tak LP Pegasys ma 20 % dropoutt.

118.K dotazu zastupkyné zalované na bezpecnost obou lé¢ivych pripravka z duvodu délky jejich
v, s 2 v v RE . / . / ’ .
pouzivani, svédek uvedl, ze ve chvili, kdy byl registrovan ve Spojenych statech LP Besremi
pro indikaci polycytemia vera, lékafi tam prestali pouzivat LP Pegasys v této indikaci, a to z
divodl ochrany pfed moznym pravnim postihem. To je ten hlavni rozdil mezi evropskym
pojetim mediciny a americkym pojetim mediciny. Protoze v Americe, kdyz se potom stane
néco tomu pacientovi a lékat mu poda 1ék off-label za podminky, kdy na trhu existuje lek
on-label, tak za to nese hmotné pravni odpovédnost.

119.Svédek k dotazu soudu na upfesnéni uvedl, ze v soucasné dobé ma LP Pegasys indikaci
polycytemia vera a druhou indikaci esencialni trombocytémie a zGstala mu nadale indikace
hepatitida typu B a C.

120.Vyslech svédka MUDr. M. P.

121.Svédek po pouceni soudu predeslal svou odbornou kvalifikaci. Uved], ze pracuje ve Fakultni
nemocnici v Brné, ktera je zaroven i vyukovym pracovistém 1ékarské fakulty. Pracuje jako
hematolog a zaméfeni v hematologii ma jednak na myeloproliferativni onemocnént,
respektive v ramci hematologické onkologie a na myeloproliferativni onemocnéni a potom
na problematiku poruch krevniho srazeni.

122.K dotazu soudu na srovnani nezadoucich 0¢inkl u peginterferont svédek odkazal na
literaturu 1 SPC pripravku, které jsou verejné k dispozici, pricemz uvedl, ze nezadouct
/ Ve . M M / M v v o 4 Vev v i
Ucinky jsou v jednotlivych projevech rozvrstveny ¢asové, jsou podobné, pricemz LP Besremi

M v / i v/ /v / U v i 4 4 *VVv/
vykazuje nékteré z nich v mensi mire, resp. lépe snasi proto, ze LP Besremi se podava v nizsi
davce a v delSich intervalech. Nebyva tam tolik nezadoucich projevt, jde o projevy obecného
charakteru, jako jsou zazivaci obtize, ruzné kozni zmény, bolesti hlavy, eventualné jiné s
tim, ze je tam jakasi vyhoda, ktera treba nevyplyva hned z téch popisovanych rozdilg, ale
vyplyva z toho, ze u jednoho a vétsinou spi$ u ropeginterferovnu se nemuseji pozorovat ty
problémy, které se tfeba objevi u toho pegylovaného interferonu. K tomu uvedl jeden
konkrétni priklad pacienta, u kterého se pti peginterferonu objevily alergické projevy, které
pak u toho ropeginterferonu nebyly.

123.Na dotaz soudu ve vztahu ke zdravotnimu stavu zalobkyné svédek spatruje vyhodu LP
Besremi v tom, ze by u ni nemuselo dojit k takovym nezadoucim projevim, k jakym doslo
po tom alfa-2a peginterferonu (LP Pegasys). To svédek dovozuje ze zdravotni dokumentace,
na zakladé teoretického ptredpokladu, kdy ty dvé latky nejsou zcela totozné, proto latka,
ktera nebyla pouzita pfi vzniku nezadoucich projevi alergického charakteru by v pripadé
uziti druhé latky nemusela nastat.

124.K dotazu soudu, zda svédek vi, jakymi nezadoucimi Gcinky LP Pegasys zalobkyné trpéla,
svédek odpovédél, Ze to byly zazivaci obtize, kozni symptomatologie, zmény nalad, prosté
psychosyndrom v souvislosti s 1écbou. Do detailu si to nepamatuje, uz to byla pfed dvéma
lety. Soudasny stav zalobkyné je mu znam jen z toho, co mu bylo sdéleno oettujici lékarkou
zalobkyneé.

125.K dotazu zastupkyné zalobkyné na alternativni lé¢bu venepunkcemi a aspirinem, svédek
uvedl, Ze takova alternativa se pouziva, lze ji vyuzit, avsak 1é¢ivy efekt od LP Besremi lze
ocekavat jako zasadni v ovlivnéni toho, co je pro tu chorobu typické, tj. zvyseny pocet
krevnich elementd, ktery by se mél snizit a dosahnout normalnich hodnot. U aspirinu se
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snizuje pohotovost ke vzniku destickovych agregatd, které by potom mohly zptsobit
komplikace trombotického charakteru. Venepunkce svédek povazuje za prezitek, ktery
4 /v / / [ M v/ oV 4 /v 4
nema lécebny charakter, ktery ma i svoje nebezpedi, maze vést ke snizeni hematokrytu, to
R v/ . v / . . ’ ,
znamena predevsim teda objemu Cervenych krvinek. Je to ale kombinace, ktera se stale
pouziva. Z hlediska dlouhodobého lze od LP Besremi ocekavat zmény naloze té spoustéci
v M Ve / v/ oV 4 M4 M 4 /. v 4
mutace, nékdy 1 v urcitych ptipadech muze dojit k jejimu vymizeni nebo k Gpravé té
krvetvorby. Dalsi alternativy jsou jen symptomatickou 1é¢bou, ovliviiuji projevy, predevsim
v/ Vv v /v / M /
ptiznaky choroby, aniz by mély léecebny charakter jako takovy.

126.Sveédek se dale k dotazu zastupkyné zalobkyné vyjadroval k podstaté hydroxyurey jako k
preparatu, ktery je sice pouzivany, i kdyz v SPC tu indikaci v tomto sméru nema. Uvedl, ze
je to vlastné cytostatikum, které snizuje objem krvinek, k nejzavaznéjsim problémum patri
zvysené nebezpedi vzniku predevsim koznich nadora, rizaych karcinoma poruchy imunity,

J 4 4 / / 4 i v/ v v

porucha krvacivého charakteru, poruchy, které vyplyvaji z anémie v pripadé, ze ty ten efekt
b 1 V/1°V / V/1°V 4 v / / / M v /

yl prili§ ostry a prilis zavazny co do té krvetvorby samotné. K dotazu, zda je mozné
pokracovat nebo znovu nasadit LP Pegasys u zalobkyné, zminil moznou recidivu obtizi,
které se jiz u pacientky objevily. K pfipadnému téhotenstvi odkazal toliko na wuziti
interferont, nebot hydroxyurea ma teratogonenni Gcinky, které vedou k mutacim pti vyvoji
plodu a potom mohou veést k poskozeni plodu.

127.K dotazu zastupkyné zalované na kontakt svédka se zalobkyni, svédek odpovédél, ze
zalobkyni vidél osobné v kvétnu 2023, mél zaptjcenou zdravotnickou dokumentaci, kde
byly zaznamenany psychické problémy, a mél 1 informace od osetfujiciho lékare. Dle svédka
se psychické problémy zalobkyné tykaly zmény nalad, depresi.

128.K dotazu zastupkyné zalované ohledné vysvétleni k Gdajum v SPC LP Besremi, kde se
ptipravek nedoporucuje k podavani béhem téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které
nepouzivaji antikoncepci, svédek uvedl, Ze u pacientek, které jsou ve fertilnim véku a museji
mit lécbu, je to jedina alternativa, ty zmény dle SPC byly zjiStény u primatu a tykaji se
poruchy menstrua¢niho cyklu anebo zastaveni menstruace. Takze tam v podstaté asi se tézko
da vyvozovat z toho, co by mély zptsobit u clovéka. Ale vzhledem k tomu, ze jsou znamy
pripady, kdy teda doslo k donoseni plodu a k porodu bez problému u pacientek 1écenych
interferonem, tak to lze brat jako jedinou lé¢bu. Tim, ze LP Besremi neni kontraindikovan,
a tim, ze tam neni zanesena do SPC kontraindikace, toto umoznuje zvazit lékari, jestli je v
souvislosti s planovanym rodi¢ovstvim a v pfitomnosti toho onemocnéni néjaka jina
alternativa k pouziti. K dotazu zastupkyné svédek prisvéd¢il tomu, ze by zalobkyné méla
byt lé¢ena interferonem, nebot nyni dostava alternativni 1é¢bu, ale odlisnou, nez je ta, ktera
by byla zadouci, protoze nejzavaznéj$im problémem byl vysoky pocet téch krevnich
destiéek, které ji skuteéné ohrozovaly budto trombézou anebo potom pfi narGstajicim
poctu i krvacenim. Venepunkce jsou stale pouzivanou metodou, 1 kdyz se skute¢né zalinaji
posouvaji na okraj, doporuceni a délaji se jenom u pacientti, u kterych je tfeba upravit krevni
hematokrit a u nichZ samotné onemocnéni nema tu agresivitu, ktera by vyzadovala jinou
1é¢bu.

129.Po ukondeni vyslechu svédki soud odrodil jednani za Géelem predlozeni zavéreénych navrha
Ucastnika rizeni.

XI.  Vyjadreni Géastniki k provedenému dokazovani a zavérecné navrhy
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130. Zalobkyné v pisemném vyjadieni ze dne 16. 6. 2025 k dokazovani pfed soudem uvedla a jako
zasadni diikaz oznacdila skutecnost, vyplyvajici jak ze svédecké vypovedi osettujici 1ékarky,
tak 1 z vypovédi slySenych odbornikd z oblasti hematologie, a sice, ze pouze interferony
mohou ovliviiovat onemocnéni zalobkyné na molekularni Grovni, coz muze vést k uplné
remisi onemocnéni, kdy 1é¢bu je nakonec mozné ukoncit s tim, Ze onemocnéni je natolik
potlaceno, ze se stav pacienta priblizi stavu zdravého clovéka. Dale uvedla také to, ze neni
medicinsky racionalni opétovné nasadit LP Pegasys, pokud se jiz u zalobkyné vyskytly
nezadouci Gcinky, lé¢bu netolerovala a bylo nutné ji pro tyto nezadouci uéinky (leukopenie
III. gr.) prerusit. Soucasné také vyplynulo, ze vyhradé lécba interferonem je pfijimana jako
1é¢ba bezpecna i u pacientek planujicich téhotenstvi, resp. v téhotenstvi. Lécba anagrelidem,
ptipadné hydroxyureou, je v takovém pripadé zcela vyloucena.

131.Zalobkyné k vyjadreni dolozila i odborné zdroje, které osetfujici lékarka neméla pfi jednani
soudu k dispozici a z nichz vyplyva, ze interferony se bézné vyuzivaji v péli u pacientek
planujicich téhotenstvi, resp. téhotnych, je dolozena jejich dobra tolerance, bezpecnost v
tehotenstvi jak pro pacientky, tak i pro plod a jsou proto doporuleny jako preferovana
moznost lé¢by pacientek s polycytemia vera, ptip. esencialni trombocytemie. Zalobkyné ma
\4 v 4 / v Pp: _ / v vV 7 717 v M v v M \4 Ve 4
za to, ze svédecka vypoveéd jeji osettujict lékarky velmi zretelné ukazuje, ze pfi vyhodnoceni
zdravotniho stavu pacienta a moznosti 1é¢by, véetné oznaceni urcité moznosti lécby jako
jediné mozné ve smyslu § 16 ZVZP, je treba zvlast prihlédnout k odbornému nazoru
oSetrujictho lékare, ktery je schopen zohlednit vSechny individualni okolnosti situace
zalobkyné, véetné atypického prubéhu onemocnéni, dosavadniho prubéhu lécby, zavaznosti
nezadoucich G¢inka atd. Oproti tomu, zalovana pracuje pouze s obecnymi/statistickymi
informacemi a standardnim protokolem léc¢by pacientu s danou diagnézou, které vsak
4 / / v v Ve VvV i v V. 7 7 / v o4
nemusi byt v souladu s postupem, ktery zcela presvédcive prosadila osetfujict 1ékarka, majici
vedle teoretickych dat také robustni klinickou zkusenost.

132.Dle zalobkyné rovnéz svédek PharmDr. S. presvédCivé argumentoval ve prospéch thrady
LP Besremi jako jediné mozné 1é¢by s ohledem na zdravotni stav zalobkyné. V ramci jeho
svédeckeé vypovédi kromé toho, Ze jsou to pouze interferony, které mohou ovlivnit samu
podstatu onemocnéni, zaznélo 1 to, ze se v poslednich letech prosazuje v léc¢bé polycytemia
vera prave lécba interferony jako lécba prvni volby, ze z hlediska efektivity a bezpecnosti
nelze v lécbé zalobkyné vyuzit jiné moznosti, véetné zalovanou prosazované lécby
hydroxyureou, anagrelidem, ¢i venepunkcemi a aspirinem, a ze jsou k dispozici robustni data
vedena jak americkou FDA, tak evropskou lékovou agenturou, ktera ukazuji na horsi
bezpecnostni profil LP Pegasys. Svédek také vysvétlil, ze v téchto datech lze identifikovat
ptipady nezadoucich G¢inkt u pacientt s diagnézou polycytemia vera a jinymi diagnbézami,
aby nedoslo ke sméSovani piipadi riznych skupin pacientl s riznymi diagndzami, resp.
s riznou indikaci LP Pegasys. Vyvratil tim obavu zalované, ze by LP Pegasys mél dle téchto
dat horsi bezpeénostni profil pouze z divodu, ze je v 1é¢bé pouzivan déle a u vétsiho
mnozstvi onemocnéni nez LP Besremi.

133.Svédek prof. MUDrr. P. pak dle zalobkyné v podstaté jen potvrdil sva pfedesla vyjadieni a
to, ze u zalobkyné predstavuje jedinou moznost 1é¢by LP Besremi. Potvrdil, Ze jsou to pravé
interferony, které se vyuzivaji v 1é¢bé pacientek s polycytemia vera, které jsou ve fertilnim
veku, planuji téhotenstvi nebo jsou téhotné. Konstatoval rovnéz svou klinickou zku$enost,
ze pacienti, ktefi maji nezddouci Géinky u LP Pegasys, profituji s LP Besremi a netrpi

v/ /s Ve , . vie IV
nezadoucimi Ucinky, kterymi trpéli u lecby LP Pegasys.
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134.Z provedeneho dokazovani zalobkyné dovodila, ze 1é¢ba LP Besremi splriuje u zalobkyné
podminku jediné moznosti lé¢by a spliuje 1 podminku vyjimecnosti v tom, ze na lecbé LP
Pegasys méla zavazné nezadouci Gcinky, pro které nebylo mozné v lécbé pokracovat ze ma
atypicky prabéh nemoci a ze planuje téhotenstvi. V tomto sméru zalobkyné doplnila svij
odkaz na judikaturu Méstského soudu v Praze v tom, ze tento soud uvedl: , Vyjimecnost
pripadu soud spatiuje pravé ve skutecnosti, Ze Zalobkyné nemohla byt lécena po dobu téhotenstvi
stejné intenzivné jako jiné pacientky s totoznou diagndzou v totozné fazi onemocnéni, nebot’ by
doslo k vaznému obroZeni plodu ditéte. Soud téhotenstvi Zalobkyné povazuje za skutecnost, ktera
postavent Zalobkyné ¢inila znacné odlisnym od standardni skupiny pacientii s touto diagnézou.
Pritom je také relevanini, Ze ochrana dosud nenarozeného ditéte je vistavné chranénou hodnotou.”

135.Zalobkyné v zavére¢ném navrhu navrhla, aby soud napadené rozhodnuti, jakoz i rozhodnuti
spravniho organu 1 stupné zrusil a véc vratil zalované k dal$imu fizeni.

136.Zalovana v pisemném vyjadreni ze dne k dokazovani pred soudem uvedla, ze vyslech svédka
zadné nové poznatky nepfinesl, svédci pouze zopakovali sva vyjadreni, s nimiz se zalovana
eV 4 v/ i v Ve / v P v v 7 7 / v v
jiz v rozhodnutich vyporadala. Jedinou zménu ptinesla vypovéd osetfujici lekarky, ze
zdravotni stav zalobkyné je v soucasné dobé kompenzovany, ackoliv ji neni podavan LP
Besremi ani LP Pegasys, ktery ma byt dle PharmDr. S,. v indikaci polycytemia vera
v / vV / Ve / v / / Ve v M M i i
nesrovnatelné méné uéinnym, resp. bezpecnym lé¢ivem nez LP Besremi, byl pro indikaci
PV Evropskou komisi registrovan.

137.Podle zalobkyné se zalovana i svédci shoduji v tom, ze zalobkyné patfi do skupiny pacientd
’ s e .7 ~ . v o Vo7 ’

s nizkorizikovou polycytemii vera. Zalobkyni byl z prostredkt vetrejného zdravotniho
*V_V 4 M 4 v / v v/ 4 / Ve o
pojisténi hrazen LP Pegasys, nicméné musel byt vysazen, avsak ve vztahu zadoucim G¢inkdm
nelze od podani LP Besremi divodné olekavat jiny efekt, nebo prabéh 1é¢by oproti LP
Pegasys, nebot jde o zcela srovnatelna lécCiva. Poukazala na registraci LP Pegasys
(peginterferonu) k indikaci 1é¢by polycytemia vera a k indikaci esencialni trombocytemie v
EU na zakladé stanoviska Vyboru pro lidska 1é¢iva pti Evropske lékové agentute s tim, ze
pomér prinosu a rizika peginterferonu alfa-2a u pacienta s polycytemii vera nebo ET

povazovan za pfiznivy, je proto méné dostupny, coz znaci sirokou spotfebu.

138.Podle zalované RK svédek PharmDr. J. S. vargumentaci vyssimi pocty hlasenych
nezadoucich G¢inkt LP Pegasys v porovnani s LP Besremi Giplné pominul fakt, ze LP Pegasys
je vedle 1é¢by polycytemia vera a esencialni trombocytemie Siroce vyuzivan k léecbé dalsich
hematologickych malignit (myelofibroza, nékteré druhy lymfomd) a jinych indikaci. LP
Pegasys se v 1é¢bé hepatitid pouziva ve vysokych davkach a v kombinaci s dalsimi 1é¢ivy
(ribavirinem). Je proto naprosto logické, ze podava-li se lécivo v 1é¢bé pro podstatné vétsi
populaci, navic v celé fadé dalsich indikaci a nékdy ve vysokych davkach, pak je vyssi také
vyskyt nezadoucich Glinkt. Svédek vychazel z idaju, které nejsou porovnatelné a dovozoval
z nich zavéry, které z nich neplynou. Toxicita 1é(iv je v ramci ¢lenskych zemi EU a také
USA sledovana a pokud by byla nepfijatelna, registrace 1é¢iva by byla zrusena. V pripadé LP
Pegasys tomu bylo pfesné opacné, registrace byla rozsitena o dal$i indikace, mimo jiné pravé
o indikaci zalobkyneé.

139.K podavani LP Besremi v téhotenstvi, resp. pti jeho planovani zalovani uvedla, ze
interferony maji prokazan abortivni ¢inek, tj. zvysuji riziko potratu. S ohledem na opravdu
hraniéni vék pojisténky, kdy jeji Sance na graviditu jsou uz tak nizké (pro tuto vékovou

k . 4 v v 0, . 4 ’ 4 Ve 4 / Ve . v /4 4 A4 4
skupinu méné nez 5 %), je podavani léciva s timto u¢inkem jasné nevhodné. Jeji uz tak malé
v v v 4 IV 4 . 4 Vv 4 4 M 4 v /4
sance na otéhotnéni léciva z této skupiny dale snizuji. Poukazala na americké doporucené
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postupy pro léc¢bu polycytemia vera v gravidité, které mimo jiné 1é¢by, se o moznosti uziti
ropeginterferonu (LP Besremi) v gravidité vibec nezmiruji. Stejné tak nejsou k dispozici
jakékoli presvédCivé védecké poznatky, jaka by méla byt hladina trombocytd pred
v v 4 v i ./ v 4 v 4 /v i v
otéhotnénim, zato vSak existuji védecka data, ze samotna lécba interferony Sance na
otéhotnéni muze snizovat s ohledem na prokazany abortivni efekt této skupiny léciv.

140.Pro dokreslent situace zalovana upozornuje, ze registrace v USA (ptilozena FDA Label) pro
LP Besremi (kapitola 8.1) dokonce uvadi: ,,Dostupné idaje o pouziti pripravku BESREMi u
tehotnych Zen jsou nedostatecné k urceni rizika spojeného s lécivem ve vztabu k vyskytu zavaznych
vrozenych vad, potratu nebo nepriznivych materskych ¢ fetalnich vysledkii. Studie reprodukcni
toxicity pripravku BESREMi na zvitatech nebyly provedeny. Na zikladé mechanismu ticinku a
role interferonu alfa v téhotenstvi a vyvoji plodu Ize predpoklidat, Ze BESREMi miiZe zpiisobit
poskozeni plodu a mél by byt povazovin za potencialné abortivni, pokud se podavd téhotnym
Yendm.“ Zalovani uvedla, %e molekula i mechanismus G¢inku ropeginterferonu (LP Besremi)
a peginterferonu (LP Pegasys) se skute¢né v urditych ohledech li$i. Zalovana viak od podatku
tvrdi a doklada, ze tyto odlisnosti zptsobuji predevsim dlouhodobéjsi efekt LP Besremi,
ktery tak lze podavat méné casto. Pokud by ale $lo o natolik odlisné molekuly, jak tvrdi
PharmDr. S., tak je tim spise pouziti LP Besremi v gravidité nevhodné, nebot mozna
reprodukéni toxicita tohoto léciva je mnohem méné znama.

141.Zalovana nesouhlasila s tim, %e trombocytdza, tj. vysoky pocet krevnich destilek, byl pred
soudem prezentovan jako netypicky prabéh onemocnéni, ktery snad néjakym zptsobem
ovlivnil rozhodnuti podat navrh na mimoradnou thradu LP Besremi. Trombocytdza
nepatti mezi atypické projevy onemocnéni zalobkyné. Polycytemia vera patti mezi
myeloproliferativni onemocnéni, tj. onemocnént, které postihuje zarodeénou krvetvornou
bunku, z niz vychazeji vsechny dalsi krevni rady (. Cervené krvinky, bilé krvinky a krevni
desticky). Trombocytdza je projevem polycytemia vera v cca poloviné pripada (Bleeker J et
al. Thrombosis. 2011 Jun 8;2011:536062. doi: 10.1155/2011/536062). Nejde o ,atypicky“ ¢i
vyjimec¢ny projev nemoci. U zalobkyné byla v okamziku podani zadosti, tj. k 13. 1 2023,
hladina trombocyta 210 x 109, tj. zcela ve fyziologickém rozmezi, ke 4. dubnu 2023 byla
hladina 341, tj. opét ve fyziologickém rozmezi (horni hranice normy je 400 tisic). Z davoda
hladiny trombocytt v okamziku podani zadosti ale 1 z 1ékatrskych zprav dostupnych v ramci
odvolani viubec neplynula jakakoli potfeba ovliviiovat hladinu trombocytt, byla totiz
fyziologicka (normalni). Pfi stanoveni diagnézy se u zalobkyné uvadi hladina trombocytt
600 tisic, ta ale sama o sobé podle soucasnych doporudenych postupti neni indikaci k zahajent
1é¢by. Dosud stale platné schéma 1é¢by nizkorizikové polycytemia vera v USA 1 v Evropé
uvadéji jako zakladni 1é¢bu venepunkce a aspirin, cytoredukéni lécba se indikuje az ve
specifickych situacich. Doporucené postupy se opiraji o skuteénost, ze kazda 1é¢ba je zatizena
urditou toxicitou a riziky, ktera v dlouhodobém horizontu vibec nelze predjimat, zatimco
1é¢ba aspirinem a venepunkcemi se pouziva desitky let, je G¢inna a jeji toxicita, véetné
toxicity dlouhodobé, je miziva.

142.V zavéreéném navrhu zalovana poukazala na mimotadnou komplikovanost daného sporu a
v v / Vv, s/ 1V SR / g /
soucasné na meze soudniho prezkumu vyjadrené jiz v nalezu Ustavniho soudu soud sp. zn.
P1. US 15/12. V intencich jeho zavéru pak v této véci napadena rozhodnuti neobsahuji zadny
4 v / 4 4 Ve ’ /. . 4 4

zavér, ktery by bylo mozné oznalit za nezakonny nebo dokonce excesivni. Navrhu
zalobkyné 1 vSem odbornym nazorim byla vénovana mimofadna pozornost a zavéry
zalované byly rozsahle zdivodnény.
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143.Skutkové zavéry zalované RK jsou takove, ze podani pozadovaného LP Besremi nema
potencial sladit vSechny zajmy, které se zalobkyné rozhodla sledovat, tj. udrzet zdravotni
stav kompenzovany a soucasné ve véku 44 let s onemocnénim polycytemia vera znovu
otéhotnét a donosit zdravé dité. Zavérim odbornikt nebylo mozné prisvédcit a zalovana si
za svymi zavéry stoji. Pouzity LP Pegasys i LP Besremi navrzeny k mimoradné Ghradé patti
do stejné skupiny lékt. Lécba LP Besremi je navrzena v situaci, kdy LP Pegasys vedl k
nezadoucim Gc¢inkum. Od LP Besremi vsak nelze ve vztahu k ptipadnym vedlej$im Gcinkum
divodné ocekavat lepsi vysledky. Ve vztahu k leukopenii neprinese LP Besremi s nejvétsi
pravdépodobnosti jakykoliv benefit, naopak lze predpokladat jeji prohloubeni. Vyskyt
jaterni toxicity je vedlejsi ucinek charakteristicky pro vsechny interferony. Z prilozenych
zprav neplyne, ze by kozni potize (susp. rosacea a susp. demodicosis) souvisely s lé¢bou
peginterferonem a ze by snad nasazeni obdobného 1é¢iva tyto problémy mohlo fesit. Lécba
LP Besremi nema potencial zmirnit gynekologicke potize pojisténky, ani pfipadné deprese.
Pfi nizkorizikové PV lze podani cytoreduckni lécby zvazit a zalobkyné jisté muze byt po
dohodé s osetrujici 1ékarkou lécena i LP Besremi, rozhodné to vsak nebyla a neni jedina
moznost, jak v jejim pripadé postupovat.

144.Pravni hodnoceni pfipadu zalovanou RK je takové, ze podminka jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce neni v pripadé zalobkyné splnéna, protoze za jedinou moznost
nelze oznadit 1é¢bu interferonem v podobé LP Besremi, kdyz (1) interferony u zalobkyné v
minulosti vedly k nezadoucim G¢inkum a musely proto byt vysazeny, (2) podani LP Besremi
4 4 / M 4 / Ve v M 4 Ve 4 .. 4 M v
ma prokazany abortivni ulinek, takze jeho nasazeni pfi nizkorizikové PV je v dobé
planovani téhotenstvi zcela nevhodné a (3) zalobkyné ma k dispozici jiné adekvatni, tj. lege
. /v /4 . /7 N7/ / o Vo / / v/ M M v/
artis, léCebné alternativy. Neni zadny diavod, aby vetejny systém v pripadech jako je pfipad
v v V) / /v .. / M /. 4 i M 4 4 4 v
zalobkyneé zajistoval Ghradu lé¢by jinym interferonem, ktery je v zavislosti na davkovani az
10x draz$i nez obdobneé 1élivo, ktere jiz bylo pouzito s nezadoucimi Gcinky a ktery soucasné
nepredstavuje jedinou moznost jeji 1é¢by. V téchto nikterak neobvyklych pripadech lze, je-
li to nutné, zahajit 1é¢bu jinymi lécivy, ¢emuz odpovida i postup osetfujici lekarky. V
v 4 v M v i Vv - 4 4 *eV_V 4 i ./
souCasné dobé je zalobkyni z vefejného zdravotniho pojisténi hrazen anagrelid a jejt
zdravotni stav je kompenzovany.

145.Zalovana RK zavérem doplnila, ze fakt, ze osetrujici 1ékat sveho pacienta ,,zna“ nebo ze
navrh je podporen stanoviskem odbornika, neprokazuje splnéni podminky jediné moznosti
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce, resp. divodnost thradového naroku. Zdravotni
pojistovny podle zikonodarce disponuji dostate¢nymi odbornymi znalostmi k tomu, aby
Cinily skutkove zaveéry stran zdravotniho stavu pojisténce, jinak by jim zakonodarce nesveril
pravomoc posuzovat navrhy pojisténct dle § 19 odst. 1 pism. a) ZVZP. Je také tfeba mit na

vV, * v Vv v v/ 4 4 7 / / / 4 **V_V v/
paméti, ze predmétem rizeni neni medicinsky, ale Ghradovy narok pojisténce. Pristup k
hodnoceni tychz skutecnosti ze strany oSettujiciho 1ékate a pojistovny proto logicky mize
byt a také je v nékterych pripadech odliSny. Nejde o nezakonnost rozhodnuti zdravotni
M nd . o v . 4 4 Pt /7 Ve V/

pojistovny. Jde jen o dusledek skutecnosti, ze zdravotni pojistovna hodnoti $irsi spektrum
okolnosti nez oSettujici lékatr. Jejim tkolem neni ,prezkoumat® spravnost postupu
navrzeného osetfujicim lékafem, ale zhodnotit, zda jde v daném pfipadé o lécbu, ktera nema
.. 4 717V . . 4 . /.. v / v/ \4 /
jinou adekvatni lé¢ebnou alternativu a zda se jedna o natolik vyjimeény pripad, ze za danych
okolnosti 1ze spravedlivé zdGvodnit mimoradny thradovy pristup k Zadateli, to vse pti
nutnosti zachovani stability vetejného financovani zdravotnictvi.

146.Z vyse uvedenych divodl zalovana RK navrhla, aby soud podanou zalobu zamitl.
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XII. Jednani soudu o zavéreénych navrzich pfed vyhlaSenim rozsudku

147.Pf1 jednani pred soudem dne 18. 6. 2025 zastupkyné Gclastnikd tizeni konstatovaly, zZe jsou
seznameny s vyjadrenim protistrany k provedenym vypovédim svédka a uvedly, ze netrvaji
4 4 4 v/ i v */ v 4 / M . i /
na provedeni dokazovani ptilohami téchto vyjadreni, kterymi jsou anglické texty z
odbornych publikaci, na néz vyjadreni odkazuji.

.y
XMI.Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze, vazan pravnim nazorem Nejvyssitho spravniho soudu, znovu
v /4 4 i v/ 4 v 4 o4 i 4 4 v
prezkoumal napadené rozhodnuti i fizeni mu predchazejici, a to vintencich zavéru
Nejvysstho spravniho soudu a jeho apelu na ptipadné dokazovani vyslechy svédka
navrzenych zalobkyni z divodu jejich odbornosti v oblasti hematologie a 1ékové interakce,

: / 4 \ Vv Vv ’ Ve e .
a to zejména ve vztahu ke zdravotnimu stavu zalobkyné. Méstsky soud tak uéinil a doplnil
fizeni o vypovédi svédku - osetrujici lékarky zalobkyné a dvou odborniku, ktefi jednak
potvrdili zakladni skutecnosti vyplyvajici ze zdravotni dokumentace, predlozené jiz
v 4 4 VeV v v /7 v IV e v 1 VeV \4 / V1
zalované k rozhodnuti, pfiemz tyto skutecnosti ustné blizeji vysvétlili, pricemz vypovedi
Ve **V_V 4 /4 4 o4 4 4
ptinesly zjisténi, ktera stavajici zdravotni dokumentace dosud neobsahovala nebo z ni
nebylo mozné potfebné a vyznamné informace dovodit.

148.Pfedné soud k prioritni namitce zalobkyné nespravného postupu zalované podle § 8 odst. 4

zakona o 1élivech povazuje za stavajici, neménné a Nejvyssi spravnim soudem nevytknuté

/7 N /. / / Ve / v/ 4 / 4 M ./ v/

posouzent, ze thrada nehrazeného 1é¢ivého pripravku ma své misto tam, kde neexistuji dalsi,

srovnatelné uéinné a bezpecné postupy, které jsou v souladu se soucasnymi poznatky

1ékarské védy. Neboli, jestlize neexistuje jina, srovnatelna lécba lege artis, nikoliv prioritné

M /v M 4 M M v M 4 / v o 4 /v 4

to, zda je l1écba pro danou diagnézu jediné registrovana. V uvedeném sméru zustava zalobni
namitka stale nedivodnou.

149.Tézisté sporu i v dal$im fizeni po zruseni rozsudku meéstského soudu tak stale spociva
v posouzeni, zda 1é¢ba zalobkyné LP Besremi je podle podminek thrady tohoto lécivého
ptipravku zalovanou dle § 16 ve spojeni s § 19 odst. 1 pism. a) ZVZP jedinou moznosti z
hlediska zdravotniho stavu zalobkyné a zda jde o vyjimecny pfipad.

150.Soud tedy po doplnénti rizeni dokazovanim znovu posuzoval, zda je LP Besremi pro 1é¢bu
zalobkyné jedinou moznou indikaci z hlediska zvazovanych alternativ léCeni a jejich
vhodnosti. Vychazel tak nejen ze skutkového stavu, ktery byl znam zalované z podané
zadosti, jejich priloh, odvolani zalobkyné a jeho doplnéni 1ékatskymi zpravami, nybrz, jak
to naznacil Nejvyssi spravni soud, 1 z doplnéni skutkového stavu véci vyslechy svédka.

151.Dle nahledu soudu vyslechy svédkt nepfinesly zménu ve zjisténi, ze zalobkyné byla
vzhledem ke svému zdravotnimu stavu, byt s diagnézou nizkorizikové polycytemia vera,
lé¢ena predné lege artis hrazenym LP Pegasys a teprve po zjisténi nesnasenlivosti na tento
ptipravek a toxicité, vyplyvajicich z lékafskych zprav, doslo k prerusené této 1é¢by a k
vysazeni LP Pegasys.

152.Nicméné z vypovédi osettujici lékarky pred soudem vyplynula zjisténi a skuteénosti,
v 1ékarskych zpravach pavodné vibec neuvedena ¢i nerozpoznatelna, asice, ze u zalobkyné
byla provedena histologie kostni drené, ze biologické chovani pacientky neni typické pro
nemoc tak, jak byla histologicky zjiSténa, tj. pro nemoc polycytemia vera, protoze na rozdil
od jinych pacientt trpicich touto nemoct byly u zalobkyneé zjistény vysoke krevni desticky.
Svédkyné vysvétlila, jak tento histologicky stav ohrozuje moznost gravidity zalobkyné,
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kterou si zalobkyné prala, jakym zpusobem byly lekarkou ¢teny a vyhodnoceny Gdaje o vysi
trombocytd a proc tento vyvoj vedl k diagndze nemoci polycytemia vera a s tim souvisejici
1é¢bé interferonem (puvodné LP Pegasys) z divodu moznosti gravidity. Polemika zalované
RK vyvracejici potrebu cytoredukéni lécby u zalobkyné, poukaz na nizsi stupen leukopenie
v rozhodnuti, nez kterou uvadéla lékarka, na obvyklost projevu trombocytozy v pripadé
nemoci polycytemia vera ve vyjadreni zalované, je zalozena ostatné jako témér celé
rozhodnuti zalované vydané v 1. stupni fizeni. Je zalozena predev$im na védeckych
poznatcich, lékarenskych studiich, které jsou vyznamnymi podklady pro rozhodnuti,
nicméné nejsou dukazem ke klinickém stavu pacientky, individualnim projevum jeji
i /7 N 4 i M Vv v v 7 7 4 v v v Ve VvV vV 1V 4 v
nemoci a k jeji zivotni situaci. Jestlize oSetrujici 1ékarka presvédcéivé vypovédéla na zakladé
znalosti zalobkyné jako pacientky lécené u ni od r. 2022 o stavu a projevech jeji nemoci,
jestlize skutecné az doposud nebyla lecba LP Pegasys nahrazena léCebnymi procesy jako
jsou venepunkce Ci aspirin prosazovane zalovanou a od doby vysazeni LP Pegasys do
soucasnosti bylo docileno kompenzace zdravotniho stavu  zalobkyné  alternativné
i M Vv . / \4 v V. 7 7 4 v M b M
anagrelidem, pak je zfejmé, ze oSettujici lékarka zhodnotila venepunkce a aspirin jako
V. /7 7 4 7/ /v v \4 v ./ v/ 4 v v
nepostacujici, resp. neodpovidajici lécbu pro stav a vék zalobkyné a jeji prani otéhotnét.
Proto predné nelze povazovat za nepresvédéivou diaghozu nemoci zalobkyné jako
b A ’ /7 i . /v . .
polycytemia vera a zpochybriovat rozhodnuti 1ékarky nasadit 1é¢bu interferony jako
vhodnym lé¢ivem pro stav zalobkyné (vysoké krevni desticky) namisto venepunkci a
aspirinu, a poté, objevily-li se zatézové nezadouci Gcinky, vysadit 1lé¢bu LP Pegasys. To dle
svedectvi lékarky vedlo k tomu, ze zalobkyné nyni jiz nezddoucimi Géinky LP Pegasys
netrpl, jeji stav je stabilizovan, avsak alternativni 1é¢bou, kterou predstavuje anagrelid
nevhodny pro moznost gravidity. Uvedena vypovéd osetrujici 1ékarky doplinuje doposud
zde velmi uspornou a nikterak dostateéné vypovidajici zdravotni dokumentaci posuzovanou
zalovanou v dobé jejiho rozhodovani. Tato zdravotni dokumentace, z niz vychazel i soud
z hlediska skutkového i pravniho stavu v dobé rozhodnuti, byla pravdépodobné logicky
vedena lékafkou pro klinické sledovani 1é¢by zalobkyné, nebyla  vSak dostacujicim
podkladem pro ptipadnou zadost o Ghradu LP Besremi bez dalsich dat a informaci o
individualnim zdravotnim stavu zalobkyné vietné pri¢inné souvislosti mezi jen popsanymi
projevy zdravotnich potizi zalobkyné. Uzite¢nost vyslechu osetrujici lekarky byla v tom, ze
tato svédkyné objasnila atypické, raritni pfiznaky nemoci zalobkyné oproti jinym
pacientim, majici vliv na vybér alternativni 1écby (zde predevSim interferony)
s doprovodnym, zavérem, ze klinické chovani zalobkyné a krevni obraz tak nepasuji pod
4 v ’ v V. o’ 7/ /4 Vv Ve M v/
obvykla doporuceni . Osettujici lekarka proto vyloucila jako nevhodnou a neptinosnou
metodu 1é¢by venepunkcemi aspirinem, nebotf tyto nefes$i hodnotu krevnich desticek a
hemoglobinu, LP Litaril ma leutomogenni, teratogenni potencial a vyloudila rovnéz
M / M \4 v 4 v/ / / M Vv . 4 Vv .
anagrelid, ktery sice zalobkyné nyni uziva a ktery sice snizuje krevni desticky, ale je zcela
nevhodny a je kontraindikovan pro téhotenstvi. Zcela nové svédkyné uvedla praktické
zkuSenosti s interferony v pripadé pacientek fertilniho véku, asice moznost uziti interferontd
1 v pfipadé téhotenstvi oproti ponékud zavadéjicim informacim dle SPC LP Besremi.
v v 4 M ./ Ve .. o /v 4
Jednoznacné s odkazem na odborné studie se vyjadrila o vhodnosti interferont pro lécent
. o /4 7/ Ve / \4 M 4 vV 4
pacientu s déletrvajicim dozitim vzhledem k tomu, ze interferony zasahuji do bunécné
podstaty nemoci a po nékolika letech mtze dochizet k molekularni remisi, coz do
budoucna prodluzuje preziti pacientt.

153.Kromé Géinka interferont vypovéd oSettujici lékarky potvrdila, Ze z americké databaze
FDI, ktera sleduje a hodnoti nezadouci cinky jednotlivych 1é¢ebnych metod ¢i preparatt
vyplyva niz$i pocet nezadoucich vedlejSich GlinkGt u LP Besremi oproti LP Pegasysu.
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Z vypovedi osetfujici lékarky take presvédlivé vyvstalo potvrzeni toxicity LP Pegasysu
poté, kdy po vysazeni LP Pegasysu se stav zalobkyné zlepsil, v soucasné dobé zalobkyné
projevy toxicity netrpi a jeji stav je stabilizovany diky Gc¢inkum anagrelidu.

154.Uvedena zjistént, vyplyvajici predevsim z vypovédi osettujici lekarky ke zdravotnimu stavu
zalobkyné od pocatku jejiho léceni od r. 2022, pfi prvni gravidité zalobkyné az do soucasné
doby, soud povazuje za stézejni pro posouzeni otazky srovnatelné a jediné mozné lécby.
Nejenze tato zjisténi vychazeji z konkrétnich odbornych poznatkd osetfujici lékarky, ale
predevsim z konkrétnich znalosti hematologicke historie pacientky, projevu jeji nemoci a
vyvoje 1éCby, ktery empiricky prokazal nevhodnost uziti peginterferonu (LP Pegasysu )
z davodu jeho toxickych vlivi na zdravi zalobkyné. Tyto skutecnosti tak odavodnuji
zameéreni lecby zalobkyné na jediny mozny interferon LP Besremi jako alternativni
interferonni léc¢bu, kdyz jiné lécby byly nevhodné ¢i z divodu toxicity selhaly. Uvedena
dtkazni zjisténi tak doplruji ptivodni lékarske zpravy, které nebyly v rizeni pfed zalovanou
dostatecné pro posouzeni individualnich poméra zalobkyné, nicméné potvrzuji stav i tehdy
’ v v ’ .-y v ’ ’ . .

Usporné obsazeny a ne zcela medicinsky vylozeny ve zdravotni dokumentaci jako podkladu
pro ucely zadosti.

155.K alternativnim lé¢bam pro ptipad diagnézy zalobkyné a projeviim jeji nemoci se obsahle
vyjadrila nejen oSettujici 1ékarka, ale dalsi vyslechnuti svédci pasobici v oboru hematologie
se znalostni ucinku lééebnych postupt v pfipadé nemoci polycytémia vera. Vsichni svédci
se vyjadrovali jak k existenci lé¢ebnych postupu, jimiz jsou venepunkce, aplikace aspirinu,
hydroxyurea, anagrelid, tak k obéma interferonim - peginterferonu (LP Pegasys) a

. M v . v Vv / . /
ropeginterferonu (LP Besremi). Poznatky a zkusenosti pfedestrené nejprve v odbornych
stanoviscich PharmDr. J. S. a Prof. MUDr. M. P.) jiz v prubéhu fizeni pred zalovanou RK
. ’ , . .. ’ ’ v 17 v
jmenovani odbornici zcela potvrdili ve svych vypovédich pred soudem.

156.Z pisemného stanoviska a Gstni vypovédi Pharm Dr. J. S., specializujiciho se na bezpecnost
1é¢ebnych terapii a lékd, v souhrnu vyplynulo, ze k nezadoucim G¢inkiim nelze pfistupovat
formalisticky podle konvence rozdélovani stupnu jejich zavaznosti, nybrz podle vnimani
jejich Gcinkd ze strany pacienta a je tfeba hledat nejniz$i moznou miru neptriznivych
dusledkt pasobeni 1é¢iv na zdravi pacienta, nebot alternativni terapie nejsou vhodné pro
vSechny. K uziti interferont pro lécbu zalobkyné svédek posuzoval jejich Gcinnost i
bezpecnost. Z jeho poznatka tak shodné s vypovédi oSetrujici 1ékarky vyplynul fake, ze
z hlediska dlouhodobéjsi moznosti uzivani bez nezadoucich Géinkd lze dosahnout Gplné
hematologické odpovédi a 1é¢bu LP Besremi ukoncit. Ackoliv tito svédci vyslovné uvedli,
ze neexistuji srovnavaci studie napfimo provnavajici rozdil mezi peginterferonem a
ropeginterferonem, PharmDr. J. S. z databazi FDI a z parametri posuzovani bezpec¢nosti
téchto interferont prednesl, Ze oba interferony se vyznamné nelisi v podstaté jeji Géinku do
molekularni bunééné podstaty, nebot oba jsou chemicky pozménéné tak, Ze maji delsi
klinicky 0linek. Nicméné védecké studie shledavaji jejich nesrovnatelnost v mire
nezadoucich G¢inkt z aspektu, ze mira predéasného ukoncent terapie LP Pegasys je vyssi nez
v pripadé LP Besremi a z aspektu, ze LP Pegasys ma vyssi incidenci nezadoucich 4éinkd u
pacientl napfi¢ vsemi cca 16 kategoriemi nezadoucich G¢inkd dle predpisu FDI a Evropské
lékové agentury. Ve vztahu ke zdravotnimu stavu zalobkyné z vypovédi tohoto svédka
vyplynulo, ze vyskytly-li se u uritého zpusobu lé¢by (zde LP Pegasysem) nezadouct
Géinky , coz neni nic neobvyklého u vsech terapii, pfesto je na dalsi lé¢bu tfeba hledét
prizmatem dalsi délky 1é¢by a znovu neexponovat neosvéddenou terapii.
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157.Uvedené skutecnosti ze svého thlu pohledu a expertniho zaméreni potvrdil ve své svédecke
vypovédiiProf. MUDr. M. P. Ze souhrnu jeho pisemného stanoviska predlozeného v ramci
odvolactho fizeni pred zalovanou a jeho svédecké vypoveédi pred soudem lze dovodit
obdobnou U¢innost pegylovanych interferont, avSak vyjimecCnost pfipadu v ptsobeni
nezadoucich G¢inkt LP Pegasys, a to v kozni, jaterni, koagulaéni toxicité i psychické poruse
snasenlivosti lecby LP Pegasyss s tim, ze jedinou moznosti ze skupiny interferont pro lécbu
polycytémia vera je 16¢by LP Pegasys, atoi podle soutasnych odbornych publikaci (Cervena
kniha) a doporucent

158.0Oba slyseni svédci jako své vypovédi dale zameérili na prospektivai vyvoj lécby LP Besremi,
Pharm Dr. J. S. v tomto sméru odkazal na vysledky klinickych studii, které vedla v Evropé,
USA, Japonsku, Australii a v Ciné k registraci tohoto lé¢iva pro nemoc polycytemia vera.
Z jejich vypovédi tak soud povazuje za prokazané, ze v ptipadé zalobkyné, vzhledem
k jejimu fertilnimu véku, tj. pfedev$im s prihlédnutim k jejimu pfani mit druhé dité a
k dosavadni intoleranci 1é¢by LP Pegasysem je jedinou moznosti lé¢by podavani LP Besremi.

159.Méstsky soud na zakladé uvedeného, ve sledu akcentu judikatury soudd, a v této véci
opakované Nejvyssiho spravniho soudu na Glohu osettujiciho lékate a zejména jeho osobni
vypovéd (viz také rozsudek 2 Ads 206/2022-66), pti samoziejmosti, ze sam soud nemuze
posuzovat medicinské otazky , tedy zde ani jakkoliv vyhodnotit polemiku zalované RK
zalozenou na védeckych studiich slékafskymi nalezy a poznatky osetfujici lekarky o
zdravotnim 1 stavu zalobkyné, nemohl nez prioritné vychazet ze zprav a z vypovédi
oSetrujici lekarky a ustat na nasledujicich zjisténich.

160. Osetrujici lékarka, a to shodné s védeckymi a praktickymi poznatky a stanovisky svédka
PharmDr. J.S. a Prof. MUDr. M. P. jako odbornikd z oblasti hematologie a farmakologie,
potvrdila jako jedinou vhodnou a moznou lé¢bu v ptipadé projevi nemoci zalobkyné, jejiho
fertilntho véku a planovaneé gravidity jako nejvice vhodnou lé¢bu interferony, pfi vylouceni
1é¢by venepunkcemi, aspirinem anagrelidem, hydroxyureou a LP Litarilem. Z davodu
toxicity LP Pegasys, ktera je sice co do cinnosti srovnatelna s LP Besremi (u LP Besremi
nebyl védecky prokazan vyznamné vyssi Gcinek 1éCby), avsak byl zalobkyni Spatné
tolerovan, by proto tato 1é¢ba neprinasela priznive vysledky. Stanoviska lékarky potvrzena
1 stanovisky jmenovanych odbornikt tedy sjistotou prokazala toxicitu zminénou i
v dosavadni zdravotni dokumentaci. Podavani LP Pegasys nadale, pokud se tento lécivy
ptipravek neosvéddil, a také v dobé ptipadného téhotenstvi zalobkyné , by bylo v rozporu
s Gistavné akcentujici kvalitni, plnohodnotnou a Géinnou pééi, nedélitelnou kvalitativné 1
nakladové ,a kterou je tfeba spatfovat v hodnotach nejen Géinnosti , ale 1 vhodnosti 1écby

dle zésady préva na ochranu zdravi a na bezpeénou zdravotni pédi ( srov. nilez Ustavniho
soudu Pl US 14/02).

161.Soud si je dobte védom skutecnosti, ze vypovédi obou jmenovanych odbornikd, jimiz
doplnili sva drivéjsi stanoviska zohledriuji predev§im pravo pacienta na poskytovani
4 8% ’ Ve / 4 / . 4 / s . / ) Ve
zdravotni péle mna nalezité odborné Urovni dle uznavanych medicinskych postupt pti
zohlednéni predevsim co nejlepsi péle o pacienta, zatim co zalovana je pravné vazana
. . 7 Vi D /7 . VV/ 4 8%
principem nakladové efektivity, aby mohl byt poskytnut co nejvyssi standard zdravotni péce
co nejvyssimu poctu pojisténct. Nicméné v dané véci ma soud za to, ze z vypoveédi svédku
vyplynuly takové skuteCnosti, potvrzujici jedinou moznost lé¢by zalobkyné pravé LP
Besremi, pfi vylouleni jinych nevhodnych a poskozujicich terapii, ze v daném ptipadé
princip nakladové efektivity sleduje jedinou moznou cestu k 1é¢bé Zalobkyné tak, aby
z vybranych moznosti mohla byt nejefektivnéjsi a zabranila dalsimu vynakladani penéznich

Shodu s prvopisem potvrzuje K. N.



39 9 Ad 13/2023

prostiedki na kompenzaci nezadoucich uéinkd dosavadni lécby. Pritom bylo treba

zohlednit i zivotni prani zalobkyné otéhotnét, které nelze bagatelizovat, hodnotit podle

jejiho véku a nemoci, ale povazovat je za jeji svobodné, ptijatelné rozhodnuti a vyznamny
M Ve 4 4 /o v i M e 4 4 A4 /v

aspekt 1 pti posuzovani vyjimecnosti a individualnich okolnostt jeji lécby.

162.Zdravotni stav zalobkyné, avsak nejen jeji zdravotni stav naplnuje i podminku vyjimecnosti

pro thradu LP Besremi.

163.Judikatura Nejvyssiho spravniho soudu se jiz zabyvala podminkou vyjimecnosti pripadu
pojisténce ve svych rozsudcich (napt. ¢.,j. 5 Ads 228/2019-81), v nichz uvedla, ze zdravotni
**V_V M v Ve _/ 4 V. 7 7 M M v M i /
stav pojisténce je vzdy do urdité miry urcujicim faktorem, nikoliv vSak faktorem jedinym,
kdyz v praxi mohou nastat tézko predvidatelné situace a vyjimecnost ptipadu lze spatfovat
v nejruznéjsich skutecnostech. Jako priklad 1ze v souladu s touto judikaturou uvést pravé
fakt, ze zalobkyné je ve fertilnim véku, kdy lze planovat téhotenstvi, kdy je zptsobila byt
gravidni, coz jak bylo jiz vyse konstatovano, je jen na jejim rozhodnuti a tento aspekt
oV / Vv /v / v / /o v v 7 v 4
nemuze byt prehlizen. Neméné vyznamnou vyjimecnou skutecnosti je, ze z uvedeného
divodu, jsou zalobkyni zapovézeny vSechny ostatni léCebné terapie nesluditelné s pripadnou
graviditou a ze s ohledem na jediné mozné 1éCby interferony v takto zdravotnim nastaveni
je také pro nezadouci Ucinky a toxicitu vyloudena lé¢ba LP Pegasys. Nejvyssi spravai soud
v uvedeném rozsudku spojil podminku vyjimecnosti i s moznosti pripadného rozvoje
v 4 v v/ vV Vv v 4 ./ v i 4 v
onemocnéni, proto obdobné lze v pripadé zalobkyné podminku vyjimecnosti shledat prave
1 ve vyskytu ¢i rozvoji toxicity z duvodu lécby LP Pegasysem, kterou netoleruje. Strucné
vV Vv . *Vv M v/ v 4 \4 v v vV /4 /v 4
feCeno, jestlize jsou v pripadé zdravotniho stavu zalobkyné vylouceny veskeré lecebné
terapie, které se nevyznacuji bezpednosti pro pripadny gravidni stav zalobkyné a vyvoj
I/ Ve / v/ / . v 4 ./ /v 4 v/ v v 4
plodu a 1é¢ivy pripravek, ktery je doporucovan k jejimu zaléCeni v pripadé téhotenstvi
o M v v i 4 v/ 4 M / / Ve \4
zpusobuje u zalobkyné v negravidnim stavu nezadouci toxické ulinky, pak nelze nez
usoudit, ze posledni moznost, vlastné test 1é¢by LP Besremi zaklada takovou vyjimeénou
podminku v souladu s uvazenim osettujici 1ékarky a slysenych odbornika a to i v souladu
s praktickymi zkusenostmi svédku pfi konfrontaci s textem SPC tohoto ptipravku..

164.To znamena, ze 1 v pripadé vyjimecnosti je podstatna pravé individualita pacienta, kterou
v dané véci reflektuje predevsim lékarské zpravy osetfujici lekarky a jeji vypoved
vysvétlyjici a spolu se stanovisky a vypovédi odbornikl specialitt dotvareji nejlepsi
klinickou znalost stavu zalobkyné.

165.Z uvedenych divodd Meéstsky soud v Praze na zakladé doplnéného dokazovani o
zdravotnim stavu a pomérech zalobkyné prfehodnotil zavéry svého dfivéjsiho rozsudku,
vychazejictho v té dobé jen ze sporych dat a podkladid doloZenych zalobkyni a ze
stanovisek odbornikd, ktefi tento stav predevsim hodnotili z objektivnich a spie védeckych
aspektli 1é¢by nemoci, ktera byla zalobkyni diagnostikovana. V této souvislosti v§ak soud
povazuje za potfebné podotknout, ze vzhledem k pravidlu nakladové efektivity a

v /4 4 4 / . v Ve 4 4 4 v/ . /
vSestranného posuzovani thrady bylo a je obecné pfi podavani zadosti o uhradu
nehrazeného lé¢iva & léCivého pripravku nezbytné pfedestfit zalované  dostateéné
zpracovana data a informace o nemoci pacienta , pfipadné v pochybnostech a sporu mezi
/ Vv 4 /4 4 4 / M /4 v V. 7 7/ /4 Vo **V v/ 4 v 4
Ucastniky vést dokazovani vyslechem zejména osetrujicich lékart jiz v tizeni pred zalovanou
tak, aby odstranéni pochybnosti a objastiovani rozhodnych otazek dokazovanim nemélo své
tézisté az v prezkumném fizeni u spravniho soudu.

166.Na zakladé vSech shora uvedenych skuteénosti Méstsky soud v Praze napadené, jakoz i
rozhodnuti spravniho organu 1. stupné podle § 78 odst. 1 s.f.s. zrusil pro rozhodnuti pro
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nezakonnost, spocivajici v netplné zjisténi, a tim i v nespravném pravnim posouzeni
podminek Ghrady lécivého pripravku na zakladé zadosti zalobkyné. Soud podle § 78 odst. 4
s.f.s. proto vratil véc zalované k dal$imu fizeni, v némz bude podle § 78 odst. 5 s.f.s. vazana
pravnim nazorem meéstskeho soudu.

167.Vyrok o nakladech fizeni je dan ust. § 60 odst. 1 s.f.s.

168.Zalobkyné méla ve véci spéch, proto ji soud priznal nahradu nakladt fizeni spocivajici
v zaplaceném soudnim poplatku v castce 3000 K¢ a v nakladech pravniho zastoupeni.

169.Zalobkyné byla v Hzeni pfed soudem zastoupena advokétkou a m tedy pravo na nihradu
nakladu fizeni za toto zastoupeni podle vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., o odménach advokatt a
nahradach advokatd za poskytovani pravnich sluzeb (dale jen ,advokatni tarif“). V daném
ptipadé ma zalobkyné pravo na nahradu nakladu rizeni podle znéni advokatniho tarifu do
31.12. 2024 za zastoupeni advokatem za 6 Gkont pravni sluzby (pfiprava a prevzeti pravniho
zastoupeni, podani zaloby, podani ve véci samé ze dne 8. 3. 2024, podani ve véci samé ze dne
12.12. 2023, i¢ast na Gstnim jednani pred soudem dne 19. 6. 2024 a podani kasacni stiznosti),
tedy 6 x 3 100 K¢ a nahradu hotovych vydaji spojenych se 6 dkony pravni sluzby, tedy 6 x
300 K¢, coz ¢ini 20 400 K¢. Za 3 dalsi dkony (Gcast na ustnim jednani pred soudem dne 11.
6. 2025, podani ve véci samé ze dne 16. 6. 2025 a Gcast na Ustnim jednani pred soudem 18. 6.
2025), které pravni zastupkyné vykonala jiz v dobé, kdy nabylo d¢innosti nové znéni
advokatniho tarifu od 1. 1. 2025, zalobkyni nalezi nahrada 3 x 4 620 K¢ a nahrada hotovych
vydaja ve vysi 3 x 450 K¢, coz ¢ini 15 210 K¢. Jelikoz pravni zastupkyné zalobkyné soudu
dolozila, ze je platkyni dané z pridané hodnoty, k souctu pravé uvedenych castek (20 400 +
15 210 = 35 610 K¢) je nutno pricist 21% sazbu DPH; vysledné jde o ¢astku 43 088,1 K¢.

170.Soud nepfiznal nahradu naklada zalobkyné Gc¢tovanou zastupkyni zalobkyné za Gkony,
jimiz byly porady s klientkou dne 3. 1. 2024 a dne 2.6. 2025, nebot neshledal tyto naklady
za UCelné vynalozené v uvedenych datech, kdy byly jiz skutkové a pravné rozhodné
skutednosti ze tizeni pro Ucely rozhodovani pro dalsi postup v fizeni zastupkyni zalobkyné
1 zalobkyni znamy.

171.Nahrada nakladu rizeni tak Cini celkem vysi 46 088,1 K¢
172.Pouceni:

Proti tomuto rozsudku lze podat kasaéni stiznost ve lhité dvou tydni ode dne jeho dorudeni.
Kasadni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem
Moravské nameésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud. Kasa¢ni
stiznost lze podat pouze z diivodd uvedenych v § 103 odst. 1 s. I. s. a kromé obecnych

4 Ve 4 4 ’ 4 v ’ 4 b v v VvV M 4
nalezitosti podani musi obsahovat oznaleni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych divodi jej stéZovatel napada, a idaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti
doruceno. V rizeni o kasaéni stiznosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati,

7 1° vV . v v / Ve o 4 L .
ma-li stéZovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jednia nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdeélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie. Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravai soud.

Praha 18. ¢ervna 2025

JUDr. Nadé?da Rehékova v. r.
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predsedkyné senatu
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