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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Ktize, soudce
Mgr. Bc. Jana Schneeweise a soudkyné Mgr. Véry Jachurové v pravni véci

zalobkyné: X.Y.
zastoupena advokatem Mgr. Daliborem Slavikem
se sidlem Na Florenci 15, Praha 1

proti

zalované: Vieobecna zdravotni poji$ovna Ceské republiky
se sidlem Orlicka 4, Praha 3

o Zalobé proti rozhodnutf revizni komise Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky
ze dne 21. 5. 2025, ¢.j. VZP-25-04062250-D4GE

takro:

L Rozhodnuti revizni komise Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky ze dne
21. 5. 2025, &.j. VZP-25-04062250-D4GE se rusi a véc se vraci zalované k dal$imu
fizeni.

II. Zalovana je povinna zaplatit Zalobkyni ndhradu nakladd Hzeni ve vysi 15 270 K¢

do jednoho mésice od pravni moci rozsudku k rukam pravniho zastupce zalobkyné
advokata Mgr. Dalibora Slavika.

Odtvodnéni:

L Vymezeni véci a pritbéh ¥izeni pred spravnim organem
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1. Zalobkyné se podanou Zalobou doméihé zrudeni shora uvedeného rozhodnuti (dale jen
,napadené rozhodnuti) revizni komise Veobecné zdravotni pojisfovny Ceské republiky
(dale jen ,Revizni komise®), jimz bylo zamitnuto odvolani zalobkyné a soucasné potvrzeno
rozhodnuti revizniho lékare Vseobecné zdravotni pojistovny, regionalni pobocky Praha,
Odboru zdravotni péce, Oddéleni kontroly a revize zdravotni péce (dale jen ,revizni 1ékar®)
ze dne 13. 2. 2025, ¢&.j. VZP-25-01578994-A479 (dale jen ,prvostupniové rozhodnuti®).
Prvostuptiovym rozhodnutim byla zamitnuta zadost zalobkyné o tthradu zdravotnich sluzeb
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi podana podle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné adoplnéni souvisejicich zakont, ve znéni
pozdéjsich predpist (dile jen ,ZVZP“). Zalobkyné se domahala Ghrady zdravotnického
vykonu TTF Optune™ (dale ,,Optune®) k 1é¢bé mozkového glioblastomu.

2. Dne 9. 1. 2025 podala zalobkyné prostrednictvim Nemocnice na Homolce, prof. MUDr. J.
V., DSc., zadost ve smyslu § 16 ZVZP o Ghradu 1é¢by mozkového glioblastomu metodou
Optune z prostredku verejného zdravotniho pojisténi (dale jen ,zadost“). Revizni 1ékar
zadost prvostupnovym rozhodnutim zamitl s odavodnénim, ze dle NCCN guidelines jsou

/ v ’ . v ’ / . , . . ,
za rovnocenné postupy povazovany (i) zarazeni do vhodné klinickeé studie, (ii) standardni
radioterapie s konkomitantni chemoterapii temozolomidem, nasledovana adjuvantni
chemoterapii s temozolomidem a Optune (preferovano); (iii) standardni radioterapie
s konkomitantni chemoterapii temozolomidem, nasledovana adjuvantni chemoterapii
temozolomidem. Zalobkyné je aktualné léCena postupem (iii), ktery je u ni efektivni 1 bez
Optune. Pozadovana lécba tedy nepredstavuje jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu
\4 v 4 4 4 v v M 4 /o v . v/
zalobkyné. Spravni organ I. stupné neshledal naplnénou ani podminku vyjimecnosti pripadu,
nebot dle incidence v jednotlivych vékovych skupinach neni vyjimecnou okolnosti ani nizky
vek zalobkyné.

3. Zalobkyn¢ podala proti prvostuptiovému rozhodnuti odvolani, které bylo zamitnuto
napadenym rozhodnutim. V odivodnéni napadeného rozhodnuti Revizni komise
sumarizovala prabéh spravniho fizeni a obsah odvolani zalobkyné. Konstatovala, ze
zalobkyné ma dg. glioblastoma multiforme temporalné vlevo, diagnostikovany v 1été 2024.
K podmince jediné mozné lécby Revizni komise uvedla, Ze neni posuzovana spravnost
indikace osetrujictho lékare. Podstatou fizeni o mimoradné tGhradé je zhodnoceni, zda
existuji védecke dukazy, jez dokladaji, ze pozadovana lécba u pojisténce s dostate¢nou mirou
pravdépodobnosti muze vést k zamyslenému Gcéelu podani a Ze nejsou k dispozici srovnatelné
G¢inné alternativy. Jde o poskytnuti hrazené sluzby na co nejvyssi Grovni pti zachovani
stability vefejného zdravotniho pojisténi. Volba lé¢ebné metody je véci pojisténce po dohodé
s oSettujicim lékafem, Ghradovy rezim je dan splnénim podminek § 16 ZVZP.

4. Léebny postup u glioblastomu v Modré knize COS CLS (dale jen ,Modr4 kniha®) uvadi na
prvanim misté klasicky Stupptiv protokol (bez terapie Optune), na druhém misté Stupptv
protokol + Optune s tim, ze o (thradé terapie Optune ze zdravotniho pojisténi nebylo k 1.
3. 2025 rozhodnuto. Indikaéni kritéria pro lé¢bu s terapii Optune nejsou v Modré knize
obsazena, je zde jen charakteristika pacientl, u nichz ji lze zvazovat. Také v NCCN
guidelines neni lé¢ba temozolomidem s Optune jedinou alternativou, stejny stuper
doporudeni ma lé¢ba temozolomidem nebo zatazeni do vhodné klinické studie. V pripadé
zalobkyné je efektivnim aGéinnym postupem adjuvantni terapie temozolomidem.
Adjuvantni postup v podobé chemoterapie s temozolomidem a Optune tedy neni jedinou
moznou lé¢bou. Na rozdil od chemoterapie nema lé¢ba Optune polocas, ktery by presahoval
dobu podani a je i¢inna pouze béhem aplikace. Zalobkyné je lé¢ena temozolomidem
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v souladu s Modrou knihou a NCCN guidelines a 1é¢ba je u ni efektivni. Lecba Optune by
predstavovala pridanou lé¢bu, béhem niz by soucasné probihala terapie temozolomidem.

Prof. V. navstivila zalobkyné pouze jednorazové predtim, nez byla sepsana zadost. Je nutno
prihlédnout k tomu, ze prof. V. je propagatorem terapie Optune a podilel se studiich této
metody, coz muze ovliviiovat jeho nestrannost. Benefit 1é¢by s pridanym Optune lze
v . . ’ ’ /7 . i \ ’ / /
povazovat za statisticky vyznamny. Za takovy je vsak povazovan vysledek, kde sledovany
dopad nebo rozdil neni pravdépodobné nahodny. V pripadé terapie Optune byl prokazan
relativné maly klinicky pfinos, a to jak v parametru celkového preziti, tak v parametru
preziti bez progrese. Nelze tedy konstatovat, zelécba samotnym temozolomidem
v M v / v / Ve v /v v / o M
predstavuje podstatné méné uéinnou moznost lé¢by. Dle doporucenych postupt jde o
rovnocenné alternativy. Nebyla tedy naplnéna podminka jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu, nebot alternativou je pokracovani v terapii temozolomidem.

Naplnéna nebyla ani podminka vyjimecnosti. Pokud jde o relativné nizky vék zalobkyné,
incidence ve vékové skupiné do 30 let je vyssi nez ve vékové skupiné 30-54 let. Nizky vék
tedy neni vyjime¢nou okolnosti. Zalobkyn¢ odkizala na Podkladovou dokumentaci pro
zahrnuti 16y Optune do seznamu hrazenych vykonii, podle niZ je k 16¢bé Optune v CR ro¢né
indikovano cca 100 pacientd, s tim, ze je nepravdépodobné, ze by vsichni této lécby dosahli.
I pokud by byl pocet polovi¢ni, nelze dle Revizni komise hovofit o jednotkach, u nichz by
bylo mozno shledat vyjimec¢nost. Pripad zalobkyné neni vyjimeény, coz dokladaji i obdobné
ptipady reSené Revizni komisi a spravnimi soudy. Okolnosti ptipadu zalobkyné nebrani
vyuziti standardni hrazeni terapie temozolomidem. Uhradové naroky nevznikaji
v ekonomickém vakuu, ale vsystému vefejného zdravotniho pojisténi s omezenymi
prostredky.

II.  Obsah Zaloby

Zalobkyné v 7alobé tvodem namitla, e Zalovana porusila jeji pravo na bezplatnou zdravotni
pé¢i a na zdravotni pomucky na zakladé zdravotniho pojisténi dle ¢l. 31 Listiny zakladnich
prav a svobod. Nespravné posoudila narok zalobkyné a naplnéni podminek § 16 ZVZP. Dale
zalobkyné odkazala na konstantni judikaturu Méstského soudu v Praze s tim, ze a¢ ma byt
kazdy pripad posuzovan individualné, zalovana se dopustila se zalovana obdobnych vad jako
v jinych pripadech fesenych Méstskym soudem v Praze. Terapie Optune dle dostupnych
klinickych dat zlepsuje lécebné vysledky pacientt s multiformnim glioblastomem a zvys$uje
dobu jejich preziti.

V prvnim zalobnim bodé Zalobkyné k naplnéni podminky jediné mozné 1é¢by odkazala na
nalezy Ustavniho soudu ze dne 4. 6. 2003, sp. zn. Pl. US 14/02 a ze dne 17. 4. 2018, sp. zn.
III. US 2332/16, s tim, %e ka?dy pacient m4 privo na poskytovani zdravotni sluzby v souladu
se soutasnymi poznatky lékarské védy. Existuje-li 1é¢ba, ktera miize vyznamnym zpisobem
zlepsit progndzu vyvoje nemoci pacienta, a to jak ve smyslu delstho preziti, tak regrese nebo
Uplné remise, je tfeba ji povazovat za jedinou moznou 1é¢bu bez ohledu na teoretickou
existenci jiné lé¢ebné alternativy. Optune takovouto 1é¢bou je. Zalobkyné dale odkazala na
odborné ¢lanky, z nichz dle ni plyne, Ze 4 z 20 pacientl 1é¢enych Optune jsou stale nazivu a

vv/

t&81 se dobrému zdravil, a dale,

! Stupp et. all. 2017, Effect of Tumor-Treating Fields Plus Maintenance Temozolomide Alone on Survival in
Patients With Glioblastoma; Vymazal a kol. Eighteen years' experience with tumor treating fields in the
treatment of newly diagnosed glioblastoma; Ballo MT et al. Associacion of Tumore Treating Fields (TTFields)
therapy with survival in newly diagnosed glioblastoma; a systematic review and meta-analysis.
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ze u skupiny lécené pomoci kombinace temozolomidu a Optune byl median preziti bez
v 7 M vV 7/ o Ve / V1LV . . ’
progrese 6,7 mésice oproti 4 mésicum pri lécbé pouze temozolomidem. Pokud jde o celkove
preziti, median  prekrodil = statistickou  hladinu  vyznamnosti. Ve  skupiné
Optune+temozolomid byl 20,9 mésice oproti 16 mésicam pouze stemozolomidem.
Mnozstvi pacientt bez progrese ve skupiné Optune +temozolomid bylo po 3 letech vyssi o
62,5 % (26 % prezivsich oproti 16 % bez Optune) a po 5 letech vice nez dvojnasobné2.
Zalovana v oduvodnéni napadeného rozhodnuti souhlasila, ze lé¢ba Optune + temozolomid
Ve U / / . M v v */ vV Ve 7/ M / Vv M
prinasi vyznamny benefit. Tvrdila vsak, ze median preziti bez progrese je zvysen jen
nepatrné. I tato okolnost vsak svédci o efektivité Optune. Zalovany nevyvratil zavér, ze se
ve vysledku 5 let dozil dvojnasobek osob oproti lécbé bez Optune, tedy nevyvraci uéinnost
terapie. Pokud zalovana zpochybriuje zavéry prof. V., méla by uvést, jak ovlivnil nebo mohl
ovlivnit nabor pacienti a vytvoreni kontrolni skupiny. Zavér zalované o nezohlednéni
M o v M i 4 i o M v/ v 7 7 4
publikace z davodu, Ze jde o konzistentni soubor pacientt a k nim neptislusejici kontrolni
skupiny, a ze vysledky nekoresponduji znamym svétovym studiim, neobstoji, nebot
zalovana jej neobjasnila a take tato studie prokazuje G¢innost Optune. Data ze studie EF-14
./ v vV Ve /7 /. 4 /v M i o */
prokazuji, ze doba preziti dvou let od zahajeni lécby je u pacientl s terapii Optune +
i / vV 0, VVv/ v v/ v i o i v
temozolomid témér o 50 % vyssi nez v pripadé pacienta pouze s T temozolomidem, coz
prokazuje dostate¢nou uéinnost lecby dle § 16 ZVZP. Zalobkyné nerozumi zavéru zalované,
ze benefit 1é¢by s pridanym Optune je statisticky vyznamny, ale nikoliv klinicky pfinosny.
Zalovana neobjasnila, jak moc tedy musi byt benefit lecby statisticky vyznamny, aby byl
také klinicky prinosny. Zalobkyné si dokaze predstavit tuto argumentaci ve spojeni
s poznatky o jejim zdravotnim stavu, coz se vsak nestalo. Zdravotni stav zalobkyné je ke dni
4 4 4 / / M Vv v M / Vv 1 M i
podani zaloby dobry (Karnofsky index 90), pfiemz studie EF-14 se ulastnili pacienti
s Karnofskym indexem 70 a vice. Vysledky uvedené studie jsou tedy pro zalobkyni relevantni
a je perfektnim kandidatem pro lécbu Optune. Bylo prokazano, ze zalobkyné splruje kritéria
Modré knihy. Dale zalobkyné podotkla, ze 1écba Optune je v jinych statech svéta alespon
VA v v M 4 v M M 4 7. 4 / 4 v V. 7 7
Castecné hrazena a je zavadéna jako primarni i1 v sousednich evropskych statech. Osetfujici
lekari zalobkyné shledali, ze splriuje indikadni kritéria pro terapii Optune a nejveétsi profit
z lécby, vletné uplného vyléceni, lze predpokladat pravé u pacientu, jako je zalobkyné.
Zalovana se nezabyvala konkrétnimi souvislostmi zdravotniho stavu zalobkyné a Gc¢innosti
lecby Optune ve vztahu k ni samotné. Ta predstavuje podstatné zvyseni statistické sance na
vV Ve / v i v v v/ 4 4 Ve \4 v v / Ve 4
preziti, coz je dostateCné prinosné pro budouci zivot zalobkyné. Srovnatelné Géinné
alternativy neexistuji. Argumentuje-li zalovana, ze 1é¢ba temozolomidem je stejné ¢inna
jako 1é¢ba kombinovana, tato argumentace nemuze ve svétle studii zalozenych ve spravnim
spise obstat. U pacient jako je zalobkyné po kompletni resekci nadoru s vysokym
Karnofskym indexem je predpokladana doba doziti nejvyssi. Pocet pacientd, kteti se dozivaji
déle, se procentualné zvySuje scelkovou dobou pfeziti. Vtom je jednoznaény ptinos
Optune, a tedy i naplnéni podminky jediné moznosti 1éCby.

Ve druhém zalobnim bodé zalobkyné zpochybnila posouzeni podminky vyjimelnosti
pripadu. Uvedla, zZe je Xleta Zena v relativné dobré zdravotni kondici. Byla u ni provedena
kompletni resekce nadoru a ptipadné prodlouzeni doby doziti je tak vy$si nez u pacientd, u
nich? mo#n4 nebyla. Glioblastom Zalobkyné je mimotadné agresivni. Zalobkyné je matkou
dvou nezletilych déti (narozenych 21. 2. 2024 a 14. 8. 2021) a jakékoliv prodlouzeni doby
preziti je tak nespornym benefitem nejen pro ni, ale také pro jeji déti. Tyto skutecnosti

2 Effect of Tumor-Treating Fields Plus Maintenance Temozolomide vs Maintenance Temozolomide Alone on
Survival with Glioblastoma.
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zalovana vubec nezohlednila. Z judikatury vyplyva, ze v pripadé, ze je splnéna podminka
jediné mozneé 1é¢by z hlediska zdravotniho stavu zadatele, je Casto splnéna také podminka
vyjimecnosti jeho pfipadu. Vyjimecnost pripadu nevylucCuje ani to, ze se ve stejné situaci
muze nachazet urlity pocet dalsich pacientt. Nelze ji vazat pouze na zdravotni stav;
jedineénost muze byt dana i souhrnem okolnosti pfipadu, mezi nimiz muze figurovat i vék
pacienta i jeho socialni situace, napt. zda se v jeho zivoté vyskytuji na jeho pomoci zavislé
osoby. Zalobkyné danou podminku spliiuje diky souhrnu jednotlivych skuteénosti (véetné
péce o dvé malé déti).

Obsahem tretiho zalobniho bodu je tvrzeni zalobkyné, ze z tvrzeni zalovaného o tom, ze se
data o U¢innosti zdravotni sluzby musi posuzovat v kontextu pravni Gpravy a ekonomickych
moznosti systému, nelze seznat, zda jde o dalsi divod zamitnuti zadosti ¢i o konstatovani
nad rdmec. Zalobkyné si je védoma relativné vysoké ceny za 1é¢bu glioblastomu za pomoci
terapie Optune, zalovany vsak nevysvétlil, jak by byla Ghrada v pripadé zalobkyné zptsobila
narusit stabilitu hrazeni zdravotnich sluzeb z vetejného zdravotniho pojisténi.

LI Vyjadreni Zalované

Zalovana ve vyjadfeni k zalobé navrhla jeji zamitnuti. Zopakovala, ze zalobkyné je
v soucasné dobé lécena temozolomidem a k této lecbé ma byt dle indikace oSetfujiciho lékare
pridana terapie Optune. Kombinace temozolomidu + Optune je jednou z lécebnych
alternativ se stejnou Urovni doporuceni jako temozolomid. Lécba temozolomidem je u
v s Ve /I v v . / . . v/ v
zalobkyné 0¢inna. Zalovana si je védoma toho, ze kombinovana terapie je v pripadé
zalobkyné efektivni. Napadené rozhodnuti neni postaveno na tom, ze mezi obéma typy
terapie neni rozdil. Terapie temozolomidem v$ak neni podstatné méné uéinnou lécbou.
V opa¢ném pripadé by nemohla mit v doporucenych postupech stejnou troven. Nic na tom

v 4 M v M > / M / M M M v 4 VvV - 4
neméni ani zkusenosti prof. V., nebot udaje, které vyzdvihuje, nejsou dle zalovaneé stézejni.
Doporuceni osetfujictho lékafe neéini z vybrané alternativy jedinou moznost lécby.
Skutecnost, ze zdravotni stav zalobkyné odpovida indikacnim kritériim kombinované
terapie, neprokazuje, ze jde o jedinou moznost 1é¢by z hlediska zdravotniho stavu.
Zalobkyné ma k dispozici jinou moznost lécby (temozolomid v monoterapii), kterou
podstupuje.

K posouzeni vyjimecnosti pripadu zalovana uvedla, ze jakkoliv lidsky chape argumentaci
\4 v M M v e/ v 7/ /. v v/
zalobkyné v souvislosti s vékem jejich déti, nelze z toho dovozovat vyjimecnost pripadu.
Podminku vyjimec¢nosti nemohou prokazovat okolnosti nesouvisejici se zdravotnim stavem.
Bylo by tstavné nekonformni hodnotit vyjimec¢nost ptipadu s ohledem na osobni ¢i socialni
situaci zadatele. Zadné vyjimecné okolnosti na strané Zalobkyné nejsou. Ani jeji vék

V. . v /v M ’ . . . v v
nezvys$uje prospéch zlécby kombinaci temozolomidem a Optune. Glioblastom je rocné
diagnostikovan cca 350 pojisténciim, z nichZz nejméné 100 je vhodnych k 1é¢bé. Z podani
prof. V. plyne, ze 1é¢ba trva cca 12 mésict a naklady jsou cca 5 500 000 K¢ roéné na pojisténce,
tedy na vSechny indikované 550 000 000 K¢. Nelze tvrdit, ze by 5500 000 K¢ za 1é¢bu
\4 v Ve *1° /4 Vo 4 4 **V_V 4 ’ v o . v
zalobkyné narusilo stabilitu systému vefejného zdravotniho pojisténim, realné jej vsak
ohrozuje extenzivni vyklad § 16 ZVZP. Ptipad zalobkyné neni ojedinély a skutecnost, zZe ji
byla indikovana lé¢ba Optune, vyjimecnost jejiho pripadu neprokazuje. Neni zde ani
okolnost svédéici o tom, ze by zalobkyné méla z dané 1é¢by profitovat vice nez jini pojisténci.
Ze zavaznosti onemocnéni nelze vyjimecnost pfipadu dovozovat.

IV.  Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze
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Meéstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo,
ato vrozsahu zalobnich bodd, kterymi je vazan, pfiemz vychazel ze skutkového
a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti [§ 75 odst. 1, 2 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad
spravni (dale jen ,s. f. 5.%)].

Soud vysel pfi svém posouzeni z nasledné uvedené pravni Gpravy:

Podle § 16 odst. 1 ZVZP prislusna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych pripadech
zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené, jelli poskytnuti takovych
zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Spravni soudy se jiz vykladem § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi opakované
zabyvaly (z poslednich rozhodnuti Méstského soudu v Praze viz napt. rozsudky ze dne 24.
4.2025,¢.j. 3 Ad 3/2025-42, ze dne 18. 12. 2024, ¢, j. 18 Ad 15/2024-40 ¢i ze dne 27. 11. 2024,
¢j. 5 Ad 14/2024-36, které se rovnéz tykaly lécby Optune). Soud nema diavod se od tam
postulovanych obecnych vychodisek, opirajicich se o judikaturu Nejvyssitho spravniho
soudu, jakkoliv odchylovat. Uéelem ZVZP je provedeni prava na ochranu zdravi dle &l. 31
Listiny zakladnich prav a svobod. Toto pravo téz zahrnuje pravo na bezplatnou zdravotni
péc¢i na zakladé verfejného zdravotniho pojisténi. Jakkoli lze toto pravo uplatriovat jen v
mezich zakonu, které jej provadéji, pri vykladu a aplikaci provadécich zakont je nutno
zachovat podstatu a smysl zakladniho prava na bezplatnou zdravotni péli (rozsudek
Nejvy¥iho spravniho soudu ze dne 17. 12. 2019, &. j. 4 Ads 394/2019-105). Podle Ustavniho
soudu pfitom vhodnost a Géinnost lécby jednoduse nesmi byt zavisla na financnich mozZnostech
obana, jemuz ma byt poskytnuta. Bude-li vsak tento poZadavek naplnén, pak je véci zakonoddrce,
aby - nad tento nezbytny ramec - stanovil, zda a jakd dalsi zdravotni péce & zdravotni pomiicky
maji byt poskytovany bezplatné, pripadné za Cistecnou iihradu, a které nikoliv® (nalez ze dne
30. 5. 2017, sp. zn. PL. US 3/15, & 231/2017 Sb.).

Nejvyssi spravai soud stanovil v rozsudku ze dne 21. 1. 2020, ¢. j. 5 Ads 228/2019-81
tri podminky, které musi pojisténec kumulativné splnit k tomu, aby mu pojistovna hradila
jinak nehrazené sluzby (zdravotni péci) ve smyslu § 16 ZVZP:

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

b) musi byt dana vyjimecnost pfipadu pojisténce a

¢) musi se jednat o poskytnuti takové zdravotni sluzby, ktera je jedinou moznosti
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Dle téhoz rozsudku lze podminku ad c), tj. podminku jediné moznosti lécby z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce, povazovat za splnénou i tehdy, pokud ma pojisténec k dispozici
jiny hrazeny lécebny ptipravek, ktery je vSak prokazatelné podstatné méné Géinny a ve
vysledku pro ného realné nepredstavuje srovnatelnou lé¢ebnou alternativu. Nejvyssi spravni
soud k tomu dodal, ze tento zavér neznamena, ze se kterykoli pojisténec prostrednictvim
zadosti dle § 16 ZVZP muze automaticky domahat mimoradné Ghrady jakékoli 1écby.
Takovy duasledek by byl neakceptovatelny a odporoval by podmince ad b), tzn.
,Vyjimecnosti piipadu®, kterou je potfeba mit stale na zfeteli. Extenzivni vyklad by také
mohl kolidovat s principem tzv. nakladové efektivity.

Podminku vyjimecnosti ptipadu Nejvyssi spravni soud vylozil napt. v rozsudku ze dne 29.
11. 2019, ¢ j. 5 Ads 28/2018-58. Zduraznil, ze § 16 ZVZP je ,mimoradnym pravnim
institutem, urcenym pro vibradu zdravotni péce u tak mimorddného zdravotniho stavu, ktery je

s

vyjimecny bud’ Cetnosti svého vyskytu, nebo kombinaci nékolika onemocnéni nebo komplikovin
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takovymi potizemi, Ze pro lécbu nelze pouZit obuvyklé lécebné postupy. Mél byt vyuZivin jako
vyjimecny institut, a nikoli jako plosné veseni”. Podminka ,vyjimecnosti pfipadu® nemusi mit
vzdy ptvod jen ve zdravotnim stavu pojisténce. Lze zohlednit i dal$i aspekty, napt. predchozi
prubéh lecby ovlivnény postupem prislusné zdravotni pojistovny (srov. opét rozsudek ze
dne

21.1. 2020, ¢. j. 5 Ads 228/2019-81). Relevantni judikatura spatfuje vyjimecnost pripadu
v nejruznéjsich skutecnostech, jako napt. v tom, ze pacientka nemohla byt lécena po dobu
téhotenstvi stejné intenzivné jako jini pacienti s totoznou diagnézou a po ukonceni
téhotenstvi se tuto situaci snazila ,dohnat® G¢innéjsim lékem (rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads 28/2018-58), nebo ve vyjimecnosti samotného
onemocnéni dané jeho nizkou Cetnosti (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 12.
2019, ¢j.9 Ads 214/2018 - 63) (i jeho rychlou progresi s rizikem oddalenti lekafského zakroku
(rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 6. 6. 2018, ¢. j. 10 Ad 11/2017 - 65).

O splnéni prvni zuvedenych podminek, tj. ze jde o zdravotni sluzbu pojistovnou
nehrazenou, nebylo mezi Gcastniky sporu. Proto se soud podrobnéji vénuje posouzeni
naplnéni zbyvajicich dvou podminek.

a) Podminka jedinecnosti

V rozsudku ze dne 17. 12. 2019, C. j. 4 Ads 394/2019-110, ktery se typové tykal obdobné
i M / 4 /7 v v M vVv/ 4 4 v 4 L M i /
situace, v jaké se nyni nachazi zalobkyné, Nejvyssi spravni soud k naplnéni kritéria jediné
v i i 4 v \2 v v /7
moznosti z hlediska zdravotniho stavu v bodé 30 uvedl, Ze: ,Lze konstatovat, Ze védecké
pozndni a lécebné metody se Casto vyvijeji pomérné rychle, zejména v onkologii. V zdsadé je treba
trvat na tom, aby poskytovand lécha hrazend z wvereného zdravotniho pojisténi odpovidala
aktudlnimu stavu pozndni. PouZiti diive uzndvanych, aviak v mezidobi opusténych lécebnych
metod miize v nékterych pripadech objektivné branit aplikaci novych poznatkii a pripravkii
u konkrétniho pacienta, coZ prislusi posoudit v prvé vadé osetrujicimu lékari. Nemiize vsak bez
dalsiho predstavovat diivod obecného vylouceni téchto pacientii z moderni 1ucinné léchy, zejména
u nemoct obroZujicich Zivot pacienti.”

Zalobkyni byl v srpnu 2024 diagnostikovan mozkovy nador typu glioblastom WHO grade
4. Dle Modré knihy Ceské onkologické spoletnosti doporuteny postup pf 1é¢bé
glioblastomu G4 zahrnuje (1) konkomitantni chemoradioterapii a adjuvantni chemoterapii s
temozolomidem (Stuppuv rezim) ¢i (i) konkomitantni chemoradioterapii a adjuvantni
chemoterapii s temozolomidem (Stuppuv rezim) + TTF (Tumor Treating Fields - system
Optune). Léc¢bu s Optune v kombinaci s adjuvantni chemoterapii s temozolomidem lze
zvazit u dospélych pacientii s nové diagnostikovanym supratentorialnim glioblastomem,
ktefi jsou po provedené konkomitantni chemoradioterapii bez znamek progrese nebo
recidivy nadoru. Lécba s Optune probiha do progrese onemocnéni. Terapii Optune v
kombinaci s adjuvantni chemoterapii s temozolomidem jako primarni zptsob 1é¢by
glioblastomu G4 doporuduje isdruzeni odborné uznavanych védeckych pracovist
zabyvajicich se 1é¢bou a vyzkumem rakoviny (NCCN guidlines).

Revizni komise své rozhodnuti postavila na nazoru, ze terapie s pfidanym Optune
predstavuje alternativu k terapii bez Optune probihajici u zalobkyné v soudasnosti. Dle jejiho
nazoru pro zalobkyni tedy existuje hrazena alternativa z vetejného zdravotniho pojisténi,
které je doporuéenym postupem Ceské onkologické spole¢nosti, a tedy postupem lege artis.
Ackoli Revizni komise nepoptela, ze z klinickych studii vyplyva, ze terapie s pridanym
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prostredkem Optune vykazuje o néco vyssi tcinnost lécby, dle jejtho nazoru nejde o takovou
Ucinnost, ktera by znamenala, Ze jde o jedinou moznou lécbu.

Mezi stranami neni spor o to, ze 1é¢ba za pomoci adjuvantni chemoterapie s temozolomidem
a Optune predstavuje jeden z doporudenych postupt 1é¢by glioblastomu. Podstatou sporu
je otazka, zda tato terapie predstavuje v pripadé zalobkyné prostou alternativu ¢i G¢innéjsi
lécbu. Dospéje-li soud k zavéru, ze jde o GCinnéjsi 1écbu, aplikace pravé této lecby bude pro
zalobkyni predstavovat postup lege artis [tedy vyjadfeni prava pacienta na poskytovani
zdravotnich sluzeb podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupt, pii
respektovani individuality pacienta, sohledem nakonkrétni podminky a objektivni
moznosti ve smyslu § 28 odst. 2 ve spojent s § 4 odst. 5 zakona ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich
sluzbach (dale ,zakon o zdravotnich sluzbach®)]. Soud zdtraznuje, ze soucasti definice lege
artis postupu je prvek individualizace 1ékarského postupu, ktery plyne také ze zakona o
zdravotnich sluzbach. Podminka jediné moznosti lécby totiz znamena, ze pro konkrétniho
pacienta neexistuje hrazena alternativa z vetrejného zdravotniho pojisténi, ktera by v jeho
pripadé byla léCebnym postupem lege artis. Skrze podminky ,jediné moznosti
a ,vyjimecnosti pripadu® je i v pripadé mimoradné thrady zdravotni sluzby jinak nehrazené
imanentné pritomna také podminka (individualni) Gcinnosti. Ta vyzaduje, aby byla hrazena
péce, ktera odpovida zdravotnimu stavu pojisténce, tedy konkrétniho pojisténce, a je pro néj
primérené bezpecna (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 3. 2021, ¢.j. 1
Ads 507/2020-78, bod 65; shodné rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 27. 8. 2019, ¢. .
14 Ad 7/2019-53, bod 39).

Z odbornych ¢lanku tykajicich se vysledku klinickych studii porovnani lé¢by v kombinace
s pridanym prostredkem Optune a bez néj (zalozenych ve spravnim spise), z nichz ostatné
vychazela také Revizni komise, vyplyva, ze vletech 2004 az 2006 probéhla v prazské
Nemocnici Na Homolce dvojfazova % pilotni studie (EF07) pro pacienty s glioblastomem za
pomoci adjuvantni 1é¢by Optune. Ctyti z dvaceti pacientt jsou stile naZivu a t& se dobrému
zdravi. V nasledujicich letech probéhly dal$i mezinarodni studie, znameé jako studie EF-11
(2006) a dale studie EF-14 (2009 az 2014), k nimz se pripojila téz Nemocnice Na Homolce.
Vysledky stézejni studie EF-14 byly publikovany v Casopise Journal of the American Medical
Association (JAMA). Tato studie méla median sledovani 38 mésict a zahrnovala sledovani
710, resp. 695, pacientu, kteri byli rozdéleni do dvou skupin - jednak skupiny, ve které byla
adjuvantni terapie poskytovana pomoci kombinace Optune+ temozolomid, a dale skupiny,
ve které byla adjuvantni terapie poskytovana pouze TMZ. Vysledky studie prokazaly u
skupiny 1é¢ené pomoci kombinace s Optune median preziti bez progrese 6,7 mésice oproti 4
mésicim u skupiny 1élené pouze TMZ. Pokud jde o celkové preziti, toto bylo testovano jako
sekundarni cil poté, co bylo zjisténo, ze median progrese prekrocil statistickou hladinu
vyznamnosti. Median celkového preziti ve skupiné Optune +temozolomid byl 20,9 mésice
oproti 16 mésicim ve skupiné léCené samotnym temozolamidem. Za velmi dilezity nalez
byla oznacena skutecnost, ze ,dva roky od zarvazeni do studie ve skupiné podle piivodniho
lécebnébo  zaméru  (intend-to-treat) bylo naziou 43 %  pacientii  z podskupiny
Optunetm/temozolamid, oproti 30 % pacienti ve podskupiné lécené samotnym temozolamidem
a ¢yfi roky od zarvazeni do studie bylo naZiow 17 % pacientd  z podskupiny
Optuntm/temozolamid, oproti 10 % pacienti, kteri byli léceni pouze temozolamidem.“ Je-li
disledkem zahrnuti terapie Optune do adjuvantni chemoterapie s temozolomidem témér
zdvojnasobeni doby bez progrese a soulasné téméf zdvojnasobeni procenta pacientt
prezivsich ¢tyt let od vyskytu nadoru, ma soud za to, ze jde o terapii, ktera je statisticky
vyznamné (¢innéjsi nez adjuvantni terapie bez Optune.
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Posouzeni skute¢nosti, zda jde o terapii, ktera by mohla byt vyznamné Gcinnéjsi ve vztahu

k zalobkyni, a splnovala by tak kritérium jediné mozné 1é¢by z hlediska zdravotniho stavu
y P y ) y

zalobkyné, je zejména na jejim osetiujicim lékari.

Ke zdravotnimu stavu zalobkyné jeji oSetrujici lékar (lekafska zprava osetfujicitho lékare
z 28. 11. 2024 a dale popis v samotné zadosti zalozené ve spravnim spise) uvedl, ze zalobkyné
4 7.7 v o / /4 v i 4 4 4
se nyni citi dobre. Pocituje vypadek zorného pole vpravo, obdas si nevybavi spravné slovo.
Po provedené chemoterapii je bez znamek recidivy ¢i residua nadoru. Podminky pro
v/ / 4 M 4 o 4 /v v M M4
pripadné nasazeni adjuvantni (podptrné) lécby prosttedkem Optune jsou proto v jejim

v/ v v v v v 4 v i 4 /v M v /V
pripadé splnény. U zalobkyné byly vylerpany moznosti standardni 1é¢by, jejichz Gcelem
bylo zlepsit nebo alespon zachovat jeji zdravotni stav, dalsi siroce akceptovana standardni
hrazena 1é¢ba pti progresi onemocnéni (recidivujici glioblastom) jiz neni k dispozici, resp.
lécebné moznosti jsou velmi omezené. Vzhledem k véku zalobkyné a jejimu zdravotnimu
stavu nelze povaZovar poubé Cekiani na progresi onemocnéni (recidivujici glioblastom) za
ptijatelné. Terapie Optune spliuje vSechny obecné podminky vymezujici hrazenou
zdravotni sluzbu a jako jedina v Gvahu pfichazejici 1é¢ba maze vést ke zlepseni zdravotniho

v v Ve v 4 v 4 M4 Ve vV Vv v M
stavu zalobkyné ¢i alespon k relevantnimu prodlouzeni jejiho zivota, prolez splnuje
\4 / Ve M / Vv c 4 4
pozadavek ¢innosti vzhledem k Gcelu jejiho poskytovani.

Zalobkyné zavéry shora popsanych klinickych studii pro uziti terapie Optune i rozsah jejiho
Ve 7/ /v M Ve Ve Ve eV / N/ i / 4 i 4 4
uziti pro 1é¢bu glioblastomu pfitom prilozila jiz ke své zadosti podané v ramci spravniho
tizeni (Podkladovd dokumentace pro zahrnuti lécby Optune do seznamu hrazenych vykonsi).
Revizni 1ékar v prvostupriovém rozhodnuti ani Revizni komise v napadeném rozhodnuti
tyto zavéry nijak relevantné nezpochybnili a bez dalstho odGvodnéni a potrebné

M b M v i i v 4 VVv/ / Ve
individualizace ve vztahu k zalobkyni konstatovali, Ze prokazovana vys$i Ucinnost
adjuvantni terapie temozolomidem v kombinaci s Optune neni tak vysoka, aby ji bylo
mozno ve vztahu k zalobkyni povazovat zajedinou moznou lécbu. Ani spravni spis
neobsahuje zadné odborné vyjadreni, které by bylo mozné postavit alespon na roven
lékatskym zpravam a odbornym studiim dolozenym zalobkyni a svédéicim ve prospéch
jejiho naroku.
Zalobkyné pritom dolozila, ze spliuje podminky, které pro adjuvantni chemoterapii
s temozolomidem a pridanym Optune stanovi Modra kniha. Je dospélym pacientem s nové
diagnostikovanym glioblastomem, ktery byl po provedené konkomitantni chemoterapii bez
znamek progrese nebo recidivy nadoru. Jestlize za této situace lékat onkolog doporudil 1é¢bu
Optune, je zcela nedostatecné, pokud Zalovana svou argumentaci stavi toliko na tvrzent, ze
dosavadni lé¢ba postacuje, nebot jde o hrazenou alternativu. Zalované jako instituci pasobici
. Vo /4 4 **V_V 4 4 / . 4 4 v/ v M M
v oblasti vefejného zdravotniho pojisténi musi byt jasné, ze v pripadé glioblastomu jde
o velmi rychle a agresivné postupujici typ nadoru, jakoz i to, ze v okamziku nastoupeni
progrese jsou léCebné moznosti omezené a neexistuje zadna Siroce akceptovana standardni
hrazena 1é¢ba. Z podkladd zaloZenych ve spravnim spise pritom vyplyva, ze adjuvantni
chemoterapie s temozolomidem a pridanym Optune se jiz testuje vice nez desetileti, dosahuje
M M / / / o . v . 4 /4 V Ve V/
statisticky vyznamnych vysledkd a vykazuje takika dvojnasobné procento prezivsich
v pétiletém obdobi.

Zavéry o aplikaci novych lécebnych metod uvedené v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 17. 12. 2019, sp. zn. 4 Ads 394/2019-110 (viz bod 21 vy3e) lze pouzit i v pripadé
zalobkyné. T u ni lékati vyhodnotili novou 4éinnéjsi 1é¢bu jako pro ni vhodnou, nebot
zlepsuje 1ééebné vysledky pacienta s glioblastomem G4, a to za situace, kdy byly u zalobkyné
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vylerpany vsechny moznosti standardni lécby, jejichz aéelem bylo zlepsit nebo alespon
zachovat jeho zdravotni stav.

Neposoudila-li Revizni komise prinosnost uvedené terapie vzhledem ke zdravotnimu stavu
zalobkyné a zejména neuvedla-li, pro¢ nelze tuto terapii v jejim ptipadé povazovat odlisné
od 1ékarské zpravy oSetrujictho lékafe za dostateéné Gcinnou, resp. za jakych predpoklada
by bylo mozné v jejim pripadé povazovat lékari navrhovanou lécbu za dostatecné Géinnou
ve smyslu § 16 odst. 1 ZVZP, posoudila ptipad zalobkyné zjevné nedostatecné, a tudiz
nespravne.

S odkazem na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 21. 1. 2020, ¢. j. 5 Ads 228/2019-
81, podle kterého ,podminku ,jediné mozZnosti léchy z hlediska zdravotnibo stavu pojisténce Ize
mit za splnénou i v p¥ipadé, Ze pojisténec md k dispozici hrazeny lécebny pripravek, ktery je vsak
podstatné méné ncinny a ve vysledku pro ného realné nepredstavuje srovnatelnou lécebnou
alternativu“, a dale rozsudek ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads 28/2018-58, podle néhoz ,,(isté
jazykovy vyklad § 16 odst. 1 zikona o verejném zdravotnim pojisténi, dle kterého je a priori
vyloucena moznost schvdleni lécivého pripravku zdravotni pojistovnou jinak nebrazeného vzdy
za situace, kdy pro danou indikaci existuje hrazeny lécivy pripravek, jenz napliiuje znaky uvedené
v § 13 odst. 1 zikona o verejném zdravotnim pojistént, je proto t¥eba odmitnout, ma soud za to,
ze pokud by byla lécba adjuvatni chemoterapii s temozolomidem a pfidanym Optune
v/ v /v J M \4 v vV Ve Vev/ . / \4 M AR /
v pripadé lecebné indikace zalobkyné podstatné Uc¢innéjsi, je nerozhodné, ze existuji 1 jiné
/ Ve / / v M /v / v M v/ v v /7 v v
Uc¢inné hrazené moznosti lécby, které vsak jsou v pripadé onemocnéni zalobkyné s ohledem
na jeji individualni situaci méné Gcinné a nejsou pro ni srovnatelnou lécbou. Revizni komise
ale na dusledné posouzeni toho, zda je pro zalobkyni s ohledem na konkrétni okolnosti jejitho
v/ /v Ve / vV Ve Vev/ Vo e 4 4 / Ve M
pripadu lécba s pridanym Optune podstatné G¢innéjsi nez jina hrazena 1éciva, rezignovala.
Pfitom z zadosti, zpravy osetfujicitho lékate a odbornych ¢lanku vyplyva, ze prokazana
Ucinnost 1écby s pridanym Optune je nejen statisticky vyznamna, ale i co do zpusobu vedenti
bézného zivota méné omezujici (srov. Podkladova dokumentace pro zahrnuti 1é¢by Optune
do seznamu hrazenych vykont).

Soud tedy k naplnéni prvé podminky shrnuje, ze Revizni komise pfi jejim posouzeni dospéla
k nespravnym pravnim zavérum, které se nadto neopiraji o dikazni prostredky shromazdéné

4 4 M v Vv 4 / 4 v 4 M . /4 4 4 /v
ve spravnim spise. Z téch totiz dle nazoru soudu vyplyva, ze podminka jediné mozné lecby
byla v pripadé zalobkyné splnéna. A to jiz jen z toho duvodu, ze v pripadé zalobkyné, ktera
se doposud tésila dobrému zdravi, pfedstavuje sanci na relevantni prodlouzeni Zivota.

b) Vyjimecnost situace Zalobkyné

Pro ptfiznani Ghrady dle § 16 ZVZP je dile potfeba, aby byla kumulativné naplnéna i
4 /o v . v/ vV _V 4 / ’ .
podminka vyjimecnosti pripadu pojisténce. Tato podminka vyplyva nejen ztextu § 16
ZVZP, ale také z podstaty a Glelu vefejného zdravotniho pojisténi jako systému hrazeni
zdravotni péce. Podle néj standardem ma byt Ghrada sluzeb vSem pojisténcim ve stejné
situaci, aby nedochazelo k neptipustné diskriminaci mezi osobami, které se thrady néjaké
nehrazené péée domohou skrze mimoradnou thradu § 16 ZVZP, a ostatnimi pojisténci. Toto
/ v / . / . A v 7 v/ )
ustanoveni by tedy meélo byt aplikovano jen ve vyjimecnych pripadech, které jsou
odtvodnény vyjimecnosti situace konkrétniho pacienta. Tim je zabezpeleno, ze pacient bude
v jiném, nesrovnatelném postaveni viiéi ostatnim pacientim, a mimoradnou thradou tedy
: , P VI , ey
nedojde k diskriminaci ostatnich pacient. Nicméné je zrejmé, ze podminky vyjimecnosti a
jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce spolu velmi {zce souviseji a
/e v . vV 4 v/ v \4 . v 4 M . /4 4 M .
vzajemné se ovlivnuji. V pripadé, ze je splnéna podminka jediné moznosti z hlediska
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zdravotniho stavu pojisténce, bude Casto splnéna i podminka vyjimecnosti situace (srov.
rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 21. 6. 2018, ¢. j. 14 Ad 13/2017-50).

Ackoliv bude do znaéné miry bude vzdy uréujicim faktorem zdravotni stav pojisténce,
nemusi se jednat o faktor jediny. V praxi mohou nastat mnohé tézko predvidatelné situace,
které mohou ¢init konkrétni pfipad odlisSnym od ostatnich, a tim také vyjimelny, jak
pozaduje § 16 ZVZP (viz také bod 19 shora). Lze konstatovat, ze jde o znacné flexibilni
kritérium, jehoz hlavnim tcelem je zabezpecit, aby skrze mimotradnou thradu nebyly
obchazeny standardni postupy rozhodovani o Ghradé. Vzdy je tak nutné respektovat cel
§ 16 ZVZP, jenz spociva v tom, ze se jedna o posledni pojistku pro vyjimecné ptipady, ktera
nesmi slouzit k prolomeni principt vefejného zdravotniho pojisténi vyplyvajicich z ¢asti
paté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (srov. rozsudek Meéstského soudu v Praze ze
dne 4. 2. 2020, ¢. j. 15 Ad 15/2019-63).

Stran podminky vyjimec¢nosti pripadu zalobkyné revizni 1ékat v prvostupriovém rozhodnuti
poukazoval predev$im na to, ze onemocnéni zalobkyné je Castym zhoubnym nadorem
mozku (60-80 pripadu roéné ve skupiné 30-54 let), a vék zalobkyné proto nelze chapat jako
jedineény a relevantni ukazatel vyjimeénosti. De facto totéz zopakovala také Revizni komise.

Soud s timto posouzenim vyjimecnosti situace zalobkyné provedenym spravnimi organy
nesouhlasi. Jak jiz bylo konstatovano shora, podminky vyjimecnosti a jediné moznosti z
hlediska zdravotniho stavu spolu velmi Gzce souviseji a vzajemné se ovlivriuji. V pripadé, ze
je splnéna podminka jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu zadatele, je ¢asto splnéna
1 podminka vyjimecnosti situace (srov. rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 21. 6. 2018,
¢j. 14 Ad 13/2017-50, bod 56, a rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 29. 9. 2020,
¢j. 10 Ads 107/2020-63, bod 10). Vyjimecnost pfipadu pritom nelze vazat pouze na zdravotni
stav pacienta, ale je treba prihlizet i k dal$sim okolnostem (srov. jiz citovany rozsudek NSS
¢j. 5 Ads 228/2019-81, bod 54 a 55). Vyjimecnost pripadu nevylucuje to, ze se ve srovnatelné
situaci muze nachazet urcity pocet dalsich pacientt (srov. jiz citovany rozsudek NSS ¢j. 4
Ads 394/2019-105, bod 30).

Nejinak je tomu i1 v nyni posuzované pravni véci. Zalobkyné je relativné mladého véku,
dosud se tésila dobrému zdravi a z niceho nevyplyva, ze by jeji predpokladana doba doziti
byla pfi vhodneé lécbé jakkoliv kratka. Tyto skutecnosti maji vliv nejen na otazku jediné
mozné lécby, ale pravé i na posouzeni vyjimecnosti situace zalobkyné. Tu soud spattuje téz
\4 Ve / /v v v oV VVv/ v 4 b . v 4
v tom, ze pouziti lecby Optune u zalobkyné muze s vyssi pravdépodobnosti zajistit zlepseni
jejiho zdravotniho stavu a relevantni prodlouzeni zivota oproti lé¢ebnému postupu bez
Ve / . 4 v . v 4 V. 4 / 4
pouziti Optune. Je-li tu takova moznost a jsou splnény zakonem predpokladané podminky,
v 4 v ’1° /v 4 v Vv
méla by pravé k tomuto cili lé¢ba zalobkyné sméfovat.

Soud tedy shrnuje, Ze ani podminku vyjimeénosti ptipadu zalovana posoudila spravné.
Druhy Zalobni bod je tedy rovnéz divodny.
¢) Nikladovd efektivita

Ve tietim zalobnim bodé zalobkyné zminila nakladovou efektivitu s tim, ze nelze seznat, zda
$lo o dal$i divod zamitnuti zadosti.

Judikatura jiz dfive konstatovala, ze ,obecné si Ize predstavit odeprent iihrady zdravotni sluzby
poZadované dle § 16 odst. 1 zakona o VZP ve vyjimecnych pripadech, kdy by cena za poZadovanou
zdravotni sluzbu mobla realné narusit stabilitu hrazeni zdravotnich sluzeb z wvereiného
zdravotniho pojisténi. V takovych p¥ipadech by bylo nezbytné, aby zdravotni pojistovna pomérila
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konkrétni niklady na poZzadovanou lécbu s naklady na lécbu standardné hrazenou z verejného
zdravotniho pojisténi a vzala v dvabu redlné ocekdvatelny benefit poZadované léchy pro
pojisténce” (napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze 17. 12. 2019, ¢&j. 4 Ads 394/2019-
105, bod 29). Maze tedy nastat situace, kdy by byly podminky pro thradu podle § 16 ZVZP
splnény, avsak slo by o tak nakladnou lécbu, ktera by hrozila destabilizaci systému vetejného
zdravotniho pojistént.

Revizni komise ktéto otazce voduvodnéni napadeného rozhodnuti pouze stroze
konstatovala, ze je na ni nutno ,nabliZet z blediska systému verejného zdravotniho pojisténi a
dale odkazala na platformu Donio, ktera podle ni zaznamenala nékolik sbirek na (Ghradu
lécby Optune. Takové odtivodnéni nakladové efektivity je zcela nedostatecné a nemuze vést
k zavéru, ze by naklady na lécbu zalobkyné mohly jakkoliv destabilizovat systém verejného
zdravotnitho pojisténi. Ukolem soudu pfitom neni, aby p¥i prezkumu zikonnosti
napadeného rozhodnuti dotvarel a domyslel jeho odtvodnéni. Pokud by tak soud ¢inil, zcela
by poprel svou roli prezkumného organu. Bude proto na zalované, aby tuto otazku v dalsim
fizeni radné a prezkoumatelné posoudila.

Soud si je védom relativné vysoké ceny za lé¢bu glioblastomu za pomoci Optune (viz
v A v 4 v v 4 v / V7 v V. Vv v
zalovanou ve vyjadreni k zalobé uvadéna castka 5500 000 K¢ rocné, tedy cca 459 000 K¢
mésicné) i jeho predpokladaného dlouhodobého uzivani. Otazka, zda cena za lé¢bu Optune
poskytovana zalobkyni je zpusobila reialné narusit stabilitu hrazeni sluzeb z verejného
zdravotniho pojisténi, vsak dosud nebyla zalovanou fesena.

S ohledem na argumentaci obsazenou ve vyjadreni k zalobé soud poznamenava, ze nakladova
neprimérenost se vztahuje k lecbé konkrétniho pacienta. To plyne ze samotné podstaty § 16
ZVZP. Jakkoli soud uznava, ze muze existovat urcity pocet pacientu, ktefi se nachazeji ve
srovnatelné situaci s zalobkyni a u nichz je § 16 ZVZP aplikovatelny, nelze bez dalsiho
uzavrit, ze v pripadé ptiznani Ghrady zalobkyni by musela byt tato Ghrada ptiznana vSem
pacientim se stejnou diagndzou. Z této nespravné premisy zalovana vychazi, kdyz naklady
na lecbu vypocitava ve vysi 550 000 000 K¢ roc¢né. K nasazeni této 1é¢by mohou byt
indikovani pouze pacienti, kteri splnuji podminky uvedené v Modré knize. V ramci takto
zzeného okruhu novych pacientt s glioblastomem pak oSetrujici lekar posuzuje, pro koho
jde o lécbu potencialné vyznamné G¢innéjsi, a tedy splnujici kritéria § 16 ZVZP. Jiz z toho
je ztejme, ze Uvaha zalované o vysi finan¢niho zatizeni systému verejného zdravotniho
pojisténi zaloZend na poctu nové vzniklych pfipadi onemocnéni je Cisté spekulativni.
Zalovana nadto nevychéazela ani z Zadnych vlastnich dat & vypoctd, ale, jak sama uvedla,
z podani prof. V. Soud pro Gplnost dodava, ze argumentace uvedena az ve vyjadreni k zalobé
nemuze nahradit chybéjici argumentaci v odtivodnéni napadeného rozhodnuti.

V.  Zavér a naklady vizeni

Soud shrnuje, ze podminku jediné mozné lé¢by Revizni komise u zalobkyné posoudila vécné
nespravné, kdyz zcela rezignovala na individualizaci pfipadu (posouzeni Ginnosti 1é¢by pro
zalobkyni) atoliko pausalné konstatovala, Ze adjuvantni chemoterapie temozolomidem
v kombinaci s pfidanym Optune nepfedstavuje natolik Géinnou lécbu, aby ji bylo mozné
povazovat za jedinou moznou. Ze zpravy osetiujiciho lékate a z zadosti pritom vyplyva, ze
. 8% \4 M 4 /) 1V . v 4 4 vV
jde o lecbu pro zalobkyni vhodnou a davajici ji Sanci na zlepseni zdravotniho stavu. Rovnéz
4 /.. v M v/ . 4 M . v v 4 v \4
podminku vyjimecnosti pripadu Revizni komise posoudila vécné nespravné, kdyz nevzala
v ’ v ’ 4 . Vo 4 v 4 v 8%
tuto skutecnost v potaz. Pravé takova moznost je totiz i cilem, k némuz by méla 1écba
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zalobkyné smérovat. Soucasné zalovana v dalsim fizeni posoudi nakladovou efektivitu,
pricemz bude vychazet ze shora soudem uvedenych vychodisek.

Na zakladé vsech shora uvedenych skutecnosti dospél soud k zavéru, ze zaloba je dtivodna, a

proto prvym vyrokem rozsudku podle § 78 odst. 1 a 4 s.f.s. napadené rozhodnuti pro
4 Ve B v v 4 v/ v/ 4 4 4 4

nezakonnost zrus$il a vratil véc zalované k dalsimu fizeni. Pravnim ndzorem soudu

vyslovenym v tomto rozsudku je zalovana v dalsim fizeni vazana (§ 78 odst. 5 s. 1. s.).

Za splnéni podminek § 51 s.f.s. soud rozhodl o véci samé bez nafizeni ustniho jednani.

Zalobkyné méla ve véci z procesniho hlediska tispéch. Soud proto v souladu s ustanovenim
§ 60 odst. 1 véta prvas. t. s. zalobkyni druhym vyrokem rozsudku pfiznal pravo na nahradu
dtvodné vynalozenych nakladu fizeni spodivajicich jednak v zaplaceném soudnim poplatku
ve vysi 3 000 K¢ a dale v odméné advokata za dva dkony pravni sluzby (prevzeti a priprava
zastoupeni a sepsani zaloby), pricemz sazba odmeény za jeden Gkon pravni sluzby ¢ini dle
advokatniho tarifu 4 620 K¢ (§ 6 odst. 1, § 7 a § 9 odst. 4 pism. d vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.).
Naklady na pravni zastoupeni zalobkyné jsou dale tvofeny dvéma pausalnimi ¢astkami ve
vysi 450 K¢ (§ 13 odst. 4 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.) a DPH ve vysi 2 130 K¢ (§ 57 odst. 2 s. 1.
s.). Celkova vyse nakladu, které zalobkyni v tomto fizeni vznikly, ¢ini 15 270 K¢. Soud proto
ulozil zalované povinnost zaplatit zalobkyni nahradu naklada fizeni v této vysi, a to ve
stanovené lhuté k rukam pravniho zastupce zalobkyné advokata Mgr. Dalibora Slavika (§ 149
odst. 1 o.s. f. ve spojeni s § 64 s. f. s.).

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
se sidlem Moravské nameésti 6, Brno. O kasac¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.
Kasacni stiznost 1ze podat pouze z davodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v \4 VvV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz smétuje,
. /7 . / o o * * VvV 4 / i

v jakém rozsahu az jakych davodu jej stézovatel napada, a udaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno. V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem;
to neplati, ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie. Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni
symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na Gcet Nejvyssiho spravaiho soudu lze ziskat na
jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 28. srpna 2025

Mgr. Martin Kfiz v. r.
predseda senatu
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