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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ludmily Sandnerové
a soudkyn Mgr. Ivety Postulkové a JUDr. Petry Kaminkové ve véci

zalobkyné: E. V. nar. X
bytem X
zastoupena JUDr. Klarou Dvotakovou, advokatkou
sidlem Za Pori¢skou branou 21/365, 186 00 Praha 8
proti
zalované: Vieobecn4 zdravotni poji$tovna Ceské republiky, IC 41197518
sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti revizni komise Zalované ze dne 4. 6. 2025 ¢. j. VZP-25-04360708-
DAGE,

takto:
I.  Zaloba se zamita.
II. Zalobkyné nema pravo na nihradu nakladd fizeni.
III. Zalované se nihrada nakladd ¥zeni nepfiznava.

Odivodnéni:
I. Vymezeni véci
Zalobkyné se podanou %alobou domahala zru$eni v zahlavi oznaleného rozhodnuti, jim?
revizni komise zalované (dale téz ,revizni komise) potvrdila rozhodnuti Zalované ze dne 3.
4. 2025 ¢. j. VZP-25-00028681-P4BG (dale jen provostupriové rozhodnuti). Timto

prvostupnovym rozhodnutim zalovana zamitla zadost zalobkyné o mimoradnou thradu
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metody Tumor Treating Fields Optune (dale jen , TTF* a ,Optune®) z prostredku verejného
zdravotniho pojisténi podle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a
o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,ZVZP“) pro lé¢bu nadoru
mozku glioblastomu ve druhé rekurenci zalobkyné.

Zalobkyni byl v ¢ervnu 2024 diagnostikovan glioblastom parietalné vpravo, bez metylace
promotoru MGMT, IDH1 nemutovany. K jeho eliminaci byla provedena prvni resekce v
7/24, v rekurenci resekce v 8/24 a pri dalsi recidivé resekce v 12/24. V mezidobi ode dne 16.
9. 2024 do dne 25. 10. 2024 probéhla adjuvantni konkomitantni chemoradioterapie davkou
60 Gy se soucasnou lécbou temozolomidem a od 17. 1. 2025 lomustinem. Dfive predtim
v roce 2017 byla zalobkyné 1é¢ena pro ¢asny karcinom prsu v 12/17 nyni v remisi.

Dne 2. 1. 2025 zalobkyné pozadala zalovanou o mimoradnou Ghradu léecby Optune podle §
16 ZVZP. V #adosti uvedla, %e v CR je ka?doro¢né diagnostikovan glioblastom u cca 300
novych pacientt. U pacientt se standardni lécbou je median preziti cca 15 mésica, témér
vSichni pacienti prodélaji progresi, median vzniku progrese je 6-11 mésica. Pfi recidivujicim
glioblastomu jsou lé¢ebné moznosti omezené. Lécba Optune prosla fadou klinickych studit
v EU 1 v USA s publikaci v prestiznich ¢asopisech napt. JAMA, Proceedings of National
Academy of Sciences a lécba byla uznana lege artis regulacnimi autoritami FDA, EMEA.
Napt. z pilotni studie v CR v letech 2004-2006 iji 4 pacienti. V bieznu 2018 zatadil National
Comprehensive Cancer Network (NCCN) v USA 1é¢bu Optune s temozolomidem do
kategorie hodnoty 1 16¢by primarniho glioblastomu a v CR podpofily potencionalni (thradu
ze zdravotntiho pojisténi odborné spolecnosti pro radiaéni onkologii, neuroonkologii a
neurochirurgii. Pacienti v kombinované 1é¢bé Optune + temozolomid prezivaji o 2 roky
déle nez polovina pacientu lé¢ena v monoterapii temozolomidem a pétileté preziti je v této
skupiné cca 25 %, oproti monoterapii temozolomidem, kde pétileté preziti je jen v5 %
prpadd. Sance na pétileté preziti za uziti 16¢by Optune je tudi? pfiblizné dvojnisobna oproti
standardni 1éc¢bé. V radé zemi je lécba Optune pti diagnoze glioblastomu de novo
poskytovana ze zdravotniho pojisténi ¢i jinych verejnych zdroju na individualni bazi, napt.
Rakouska republika, Némecko, Svédsko, Japonsko. Lécba trva cca 12 mésict, mésicni platba
je cca 20000 USD. Firma Novocure (vyrobce pozadovaného zatizeni) je schopna se
spolupodilet na Ghradé formou risk-sharingu ¢i cost-sharingu. V daném pripadé Optune
splnuje vsechny obecné podminky vymezujici hrazenou zdravotni sluzbu, jiné moznosti
jsou jiz vyclerpané. Tato 1é¢ba jako jedina je i¢inna alesponi k relevantnimu prodlouzeni
zivota (dale téz ,ndvrh®). K navrhu byly pfipojeny mj. dvé lékatské zpravy o aktualnim
zdravotnim stavu Zalobkyné. Podle prvni zpravy MUDTr. J. S., Ph.D ze dne 13. 12. 2024 (2
onkologické a radioterapeutické kliniky X) je Xletd pacientka létena pro glioblastom
temenniho laloku, po resekci a ndsledné adjuvantni chmoterapii, po skonceni chemoterapie doslo
k Casné progresi, takZe ani nebyla zabdjena samostatna adjuvanini cht temozolomidem. Nyni
pacientka podstoupila resekci recidivy a v planu je adjuvantni CHT lomustinem. ZvaZovino
pridani TTF do kombinace s CHT v nemocnici X, pacientka by dle mého nazoru z této
intenzifikace léchy profitovala a benefit této kombinace je popsan i v ¥adé studii. Proto doporucuji

chvaleni TTF do kombinace s chemoterapii lomustinem®. Zcela totozné jsou zavéry zpravy
MUDr. E. L. F. T. ze dne 16. 12. 2024 (z neurochirurgické kliniky X).

Zalovana dne 28. 1. 2025 vyzvala Zalobkyni k doplnéni nivrhu.

Dne 12. 2. 2025 zalobkyné doplnila dalsi podklady a lékatské zpravy. Uvedla, Ze nedisponuje
pozadovanym zdznamem z multioborového tymu, ma postacit vyjadfeni osettujictho ¢i
konziliarniho 1ékare, poukazala na obé lékarské zpravy ze dnt 13. 12. 2024 a 16. 12. 2024
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(viz shora) a ptipojila dalsi lékarskeé zpravy. Ze zpravy MUDr. V. K. ze dne 18. 12. 2024 (z
onkologické a radioterapeutické kliniky X) vyplyva, ze: ,Léchba Optune TM neni
experimentdlni. Prosla vadou multicentrickych klinickych studii, které byly provddény v vadé
zemi EU i v USA. Vysledky byly publikoviny v nejprestiznéjsich casopisech, jako napr. JAMA,
Proceedings of National Academy of Sciences apod. Na zdkladé téchto studii byla metoda Optune
uzndna jako lege artis lécba regulacnimi autoritami - FDA, EMEA apod. Z celosvétové prioritni
pilotni studie, kterd probéhla v Ceské republice v letech 2004-2006 jsou Cty¥i pacienti stile naZivu
a Ziji zcela nezdvislym plnobodnotnym Zivotem. V bieznu 2018 zaradil National Comprebensive
Cancer Network (NCCN) v USA metodu Optune s temozolomidem do kategorie 1 léchy
primdrnibo glioblastomu. Vysledky celkového preziti s lécbou Optune, oproti léché standardni,
Jjsou podporeny nejen Yadou nezavislych studit, ale i klinickou praxi. Ve strucnosti lze shrnout, Ze
pacienti s kombinaci [écby Optune + temozolomid preZivaji 2 roky vice neZ polovina pacientii a
pétileré preZiti je u téro skupiny cca 25 %, oproti pacientiim lécenych samotnym temozolomidem,
kde je pétileté preZiti jen v cca 5 % pripadi. Dle poslednich vysledkii lze shrnout, Ze sance na
pétileré preziti je s pouzitim léchy Optune priblizné dvojndsobna oproti standardni léché. Lécbu
v CR nebrady pojistovna, je proto pacientce doporuceno, aby si zajistila [écbu z vlastnich zdroji“.
Ze zpravy prof. MUDr. J. V. DSc. ze dne 11. 2. 2025 (z neurologického odd. X) vyplyva,
ze: ,V objektivnim nalezu ze dne 21. 1. 2025 jen hemianopie vlevo, jinak loZiskovy neurologicky
nalez bez lateralizace. Jednad se tedy o stp. Opakovanych resekcich pro glioblastom IDH wildtype,
stp. Chemo-radioterapii. Lécba TTF Optune je vzhledem k dg. Pacientky i vybornému klinickému
stavu dle mezindrodnich kritérii piné indikovand.“ Podle dal$i zpravy MUDr. J. S., Ph.D. ze
dne 12. 2. 2025 (z onkologické a radioterapeutické kliniky X) je: ,,Pacientka aktuilné lécena
chemoterapii lomustinem, tato lécha je ale suboptimdlni a k dosaZeni co nejlepsi prognozy je
vhodnd kombinace s TTF. Za soucasnyjch moznosti [éby glioblastomu v CR je tedy kombinace
lomustinu a TTF nejlepsi variantou, a tedy jedinou lécebnon moznosti. Stav pacientky je naddle
vyborny (PS dle WHO 0), a proto je nutné, aby méla dostupnou co mozna nejicinnéjsi lécbu.
Kombinace s temozolomidem, coZ je standardni kombinace s TTF, je v této indikaci nevhodna,
vzhledem k predchozi horst toleranci a Casné progresi®. Zalobkyné dale odkazala na publikaci,
ktera se zabyvala srovnanim tucinnosti kombinace TTF + chemoterapie s monoterapii
chemoterapie po prvni recidivé glioblastomu, na studii EF-14, podle niz lé¢ba Optune je
doporudovana i v pripadé rekurence ¢i progrese pri inoperabilnim nalezu a odkazala na dalsi
medicinské studie (Stupp R, U. S. Food, Elijah J. Mun, Regev O, Mrugala, Zhu a Kesari -
viz nize, pozn. soudu). Podle Zalobkyné z nich vyplyva lé¢ba Optune i pii rekurentnim
nalezu. Dale uvadi, ze ,doba preZiti dvou let od zahdjeni 1échy je u pacientii lécebnyjch kombinaci
Optune a temozolomidu o 50 % vyssi nez v pripadé pacienti lécebnych temozolomidem
samotnym*. K otazce jediné moznosti lé¢by odkazala na judikaturu spravnich soudd a na
lékatskou zpravu ze dne 12. 2. 2025, ze je kombinace lomustinu a TTF nejlepsi variantou, a
tedy jedinou lécebnou moznosti. K otazce vyjimecnosti uvedla, Ze metoda Optune miiZe zajistit
relationé dloubou dobu preziti, pripadné i stav, ktery se bude bliZit vyléceni. Poukazuje 1 na
onkologickou anamnézu ¢i duplicitu s ohledem na predchozi karcinom prsu.

II. Prvostupriové rozhodnuti

Zalovana v prvostupfiovém rozhodnuti (ze dne 3. 4. 2025 ¢&. j. VZP-25-00028681-P4BG)

navrh na thradu 1é¢by metodou TTF Optune zamitla. K jednotlivym studiim uvedla, ze:

- studie Stupp et al. Eur | Cancer. 2012 Sep; 48(14):2192-202 (dale téz studie ,Stupp“ & ,EF-11)
se zabyvala randomizovanym studiem faze III metody TTF v indikaci rekurentnich
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glioblastomu (sledovala uziti TTF oproti chemoterapii na 227 pacientech, ale neprokazala
zadny benefit TTF v parametru medianu preziti (mOS) oproti mono chemoterapii (mOS
6,6 mésict versus 6,0 mésict). Rocni preziti bylo zaznamenano ve 20 % v obou ramenech,
bez progrese (PFS) v 6 meésicich bylo 21,4 % v rameni s TTF vs. 15,1 % v rameni
s chemoterapii. Rozdil neni statisticky vyznamny. Median preziti bez progrese
onemocnéni (mPFS) je 2,2 mésich vs. 2,1 mésicy, tj. rozdil statisticky je nevyznamny.
Objektivni lécebna odpovéd byla cCastéjsi v rameni s TTF proti rameni s mono
chemoterapii (14 % vs. 9,6 %), rozdil ale neni statisticky vyznamny. Studie rovnéz sledovala
parametry kvality zivota u subjektt lé¢enych 3 mésice a déle v pripadech, kdy byla data
dostupna (celkem 63 pacientd). Statistické vyhodnoceni provedeno nebylo s ohledem na
nizky pocet subjektd. Studie neprokazala zadny vyznamny pfinos TTF oproti mono
chemoterapii v parametru celkového preziti, doby do progrese onemocnéni, 1 v celkové
odpovédi. Tato randomizovana studie faze III prinasi nejvyssi stupen védeckého poznani,
ktera hodnotila 4¢innost TTF v indikaci zalobkyné, tj. v 1écbé rekurentniho glioblastomu,
a vsak v indikaci zalobkyné G¢innost TTF shledana nebyla;

studie Mun EJ et al. je prehledovy clanek o metodé TTF obecné a predpokladaném
mechanismu jejiho Gc¢inku. Shrnuje dosavadni poznatky z klinickych studii o indikaci lécby
vice druht karcinomu. K lé¢bé rekurentniho glioblastomu zminuje vysledky studie EF-11
a konstatuje, ze metoda TTF nevedla v této indikaci k validnimu prodlouzeni preziti;
studie Regev O et al. je prehledovy ¢lanek s metaanalyzou klinickych studii k 4¢innosti TTF
v lécbé nové diagnostikovaného a rekurentniho glioblastomu. Pro rekurentni glioblastom
ze sdruzené analyzy byla vypoctena hodnota medianu preziti (mOS) 10,3 mésict a medianu
preziti bez progrese (mPFS) 5,7 mésica. Vysledky této metaanalyzy jsou v rozporu s
vysledky studie EF-11, kde byly v randomizované kontrolované studii faze III pozorovany
podstatné horsi vysledky. Studie trpi i metodickymi problémy, dohledano bylo 645 praci,
do metaanalyzy bylo vzato pouze 20 z nich, a cast praci studuje zcela shodné pacienty,
pacienty v registru a soucasné v klinicke studii. Zasadnim nedostatkem je, ze metaanalyza
neumoznuje vyhodnotit G¢innost lécby TTF proti jinym léCebnym modalitam (véetné
placeba), G¢innost TTF totiz nesrovnava s jinymi lé¢ebnymi alternativami, vyhodnocuje
jen dobu doziti a ¢as do progrese onemocnéni u nemocnych s glioblastomem. Pfinos takové
prace pro posouzeni ucinnosti TTF je minimalni;

studie Mrugala MM et al. porovnava efektivitu TTF u pacientt z komeréniho registru
PRiDe (Pacient Registry Data Set) oproti pacientim z jiné klinické studie (studie EF-11).
Studie pozorovala median preziti u pacientt lé¢enych TTF 9,6 mésict proti 6,6 mésici u
pacientt lé¢enych ve studii EF-11, rozdil je jen nepatrny. Jedno a dvouleté pfeziti v registru
PRiDe bylo 40 % vs. 20 % ve skupiné EF-11 resp. 30 % vs. 9 %. V registru PRiDe bylo
predlédeno bevacizumabem 55,1 % pacientd, ve skupiné EF-11 to bylo 19 %. Tato studie
prezentuje zavéry, bez vypovidaci hodnoty, nejednalo se totiz o randomizovanou studii.
Ve studii jsou srovnavani pacienti z raznych skupin, ackoli se jedna o pacienty
nesrovnatelné. Rozdily byly v pfedléenosti bevacizumabem, i1 v podilu pacientti léCenych
chirurgicky. Vyznamny rozdil mezi studiemi byl i v podtu pacientt s rekurenci. V registru
PRiDe byli prognosticky podstatné pfiznivéjsi pacienti s vyznamné menS$im poctem
rekurenci (33 % pacienti mélo jedinou rekurenci) nez ve studii EF-11 (jedinou rekurenci
mélo jen 15 % pacientti.) Tato studie proto nemtize prinést jednoznany dikaz o efektivité
TTF oproti jiné lecbé;
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- ve studii Wick A. ] Clin Oncol. 2007 Aug; s temozolomidem u recidivujiciho glioblastomu
v 6 mésicich bylo 43,8 % pacientd bez progrese onemocnéni, median preziti (mOS) 38
tydnt (5. 9,5 mésict), tedy Cislo je srovnatelné s registrem PRiDe;

- ve studii Omuro A (Neuro Oncol. 2013 Feb; u vysoce predlécenych pacientt (vice jak 62 %

pacientl bylo jiz léceno pro 2 a vice rekurenci) byl pozorovan pti léecbé temozolomidem

median preziti 7 mésicu, u pacientt nepredléenych bevacizumabem (jako je zalobkyné)
byl median preziti 13 mésica, coz je hodnota lepsi nez v registru PRiDe;

studie Brandes (Neuro Oncol. 2016;18(9):1304) pozorovala u rekurentniho glioblastomu

efektivitu fotemustinu v podobé medianu preziti (mOS) 8,7 mésicu, coz je Cislo s registrem

PRiDe srovnatelné. Prace mimo svych metodickych zavad nepfinasi zadny presvédéivy

poznatek, ze by lécba TTF v indikaci rekurentniho glioblastomu pfinasela vétsi efekt nez

jina ¢i zadna 1é¢ba;

- studie Zhu et al. predstavuje studii z registru pacientt lécenych TTF, ktefi byli srovnavani
s komparatorovym ramenem ve studii EF-11. Studie pozorovala median preziti (mOS) 7,4
mésici vs. 6,4 mésica ve prospéch ramene s TTF, tj. rozdil nedosahl statistické
vyznamnosti. Pfi srovnani pacientd léenych podle protokolu studie byl pozorovan
median preziti 8,1 meésici vs. 6,5 mésicu. Tato studie trpi metodickymi nedostatky. Z
publikovanych dat nelze dovodit, zda byly srovnavané klicové prognosticke faktory
onemocnéni alespon priblizné stejné kohorty pacientu, napt. vék, predlécenost, metylace.
Kromeé toho jsou srovnavani pacienti 1é¢eni viceméné do r. 2020, ale vysledky studie EF-11
byly publikovany uz v roce 2012, priemz mezi lety 2012 a 2020 se zménily moznosti lécby
glioblastomu minimalné co do moznosti radioterapie. Takové srovnani neni proto
vypovidajici, na jedné skupiné lécenych se prezentuji vysledky léecby dosazené pomoct
léCebnych metod do roku 2012, zatimco druha skupina mohla profitovat z vyvoje
lecebnych metod az do r. 2020. Rozdil v medianu preziti nedosahl statistické vyznamnosti.
Ani tato metodicky zavadna studie neprokazala statisticky vyznamny ptinos TTF v lecbé
rekurentniho glioblastomu. Studie vyhodnotila parametr medianu pfeziti u pacientd
lecenych TTF podle protokolu, ale neuvadi, kolika pacientt se vyhodnoceni tykalo a zda
je takovato informace vibec validni. Nespecifikovany pocet pacientt léecenych TTF podle
protokolu byl srovnavan se vsemi pacienty ze studie EF-11, tj. 1 témi, kteti nebyli léceni
podle protokolu TTF. Studie prinasi poznatek, ze metoda TTF v 1écbé rekurentniho
glioblastomu nema zadny pfinos pro preziti proti jinym moznym lé¢ebnym modalitam
(mozna i placebu);

- studie Kesari et al. ptinasi post hoc analyzu dat ze studie EF-14 (dale téz ,,Kesari“ i ,EF-14%).
Studie EF-14 byla randomizovana nezaslepena studie faze III, ktera studovala Gé¢innost
kombinace 1é¢by TTF + temozolomid oproti monoterapii temozolomidem u subjektt s
nové diagnostikovanym glioblastomem, kteti podstoupili chirurgickou 1é¢bu, adjuvantni
radioterapii a chemoterapii temozolomidem. Jejim pfedmétem bylo hodnoceni, jakym
zpusobem se v obou ramenech studie vyvijel zdravotni stav pacientd, u kterych se v
prubéhu dasu vyskytla prvni rekurence onemocnéni. V rameni TTF + temozolomid se
rekurence objevila v 228 pfipadech, v rameni s monolé¢bou temozolomidem se rekurence
vyskytla ve 121 ptipadech. Z prvni skupiny obdrzelo 131 pacientt daldi linii systémové
1éCby (42 % bevacizumab, 36 % lomustin, karmustin anebo fotemustin), ve druhé skupiné
obdrzelo dalsi linii systémové 1écby 73 pacientt, z nich 13 pfeslo do ramene TTF +
chemoterapie. V rameni TTF + chemoterapie bylo nakonec 144 pacientd (z toho 52 na
kombinaci TTF + lomustin, karmustin, fotemusin), v rameni monolécby chemoterapii
bylo hodnoceno 60 pacientt (z toho 23 bylo na terapii lomustin, karmustin, fotemusin).
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Studie pozorovala median celkového preziti (mOS) 11,8 mésict v rameni TTF +
chemoterapie vs. 9,2 mésici v rameni s monolécbou chemoterapii (intervaly spolehlivosti
neuvadi). Tato analyza shledala nepatrny rozdil v celkovém preziti o 2,6 mésice. S ohledem
na skutecnost, ze pomér rizik (HR) obsahuje hodnotu 1, jedna se tak o rozdil statisticky
nevyznamny, ktery muze byt jen nahodny. V rameni TTF + chemoterapie lomustinem,
karmustinem, a fotemusinem, bylo 52 subjekti a v rameni monolélby chemoterapii
lomustinem, karmustinem, a fotemusinem bylo 23 subjektl. Takto mala ¢isla nejsou
statisticky hodnotitelna: dosazena hodnota i pozorovany median preziti se mohou
okamzité vyrazné zménit, pokud i jednotky subjektd z nékteré z hodnocenych ramen
zemtou bud dtive, anebo naopak pozdéji. Jednotky pfipada tedy mohou vyhodnocovana
data zasadnim zpusobem ovlivnit, a takova data nejsou prukazna. Studie s TTF ale
nestratifikuji pacienty podle pritomnosti IDH1 mutace. Pacienty, ktefi maji IDH1 mutaci
pritom podle WHO Kklasifikace z roku 2021 nelze zaradit mezi pacienty s glioblastomem.
Tito pacienti maji lep$i prognézu s priblizné dvojnasobnym prezivanim. V dobé realizace
studie v$ak i tito prognosticky priznivéjsi pacienti mohli byt zarazeni do studie jako
pacienti s glioblastomem. Realny ptinos této studie je tudiz minimalni. Studie v daném
pripadé neni vyuzitelna, protoze analyzuje data pacientl, ktefi nejsou s zalobkyni
srovnatelni. Analyza se totiz tykala vyluéné pacientd s prvni rekurenci onemocnéni,
zatimco u zalobkyné se jedna o rekurenci druhou a soudasné, pacienti zarazeni v analyze
byli leceni TTF jiz od pocatku, tj. v prvni linii lécby, a pokracovali v této lécbé 1 pri
rekurenci onemocnéni. To je neporovnatelna situace ve vztahu k prabéhu lécby zalobkyné,
nebot 1é¢ba T'TF u ni dosud nebyla zahajena. Analyza sice identifikovala 1 13 subjektu, ktefi
pti rekurenci onemocnéni lécbu TTF nové zahajili (jde o ty pacienty, ktefi pri prvni
rekurenci presli do ramene TTF + chemoterapie), i¢innost tohoto postupu u této populace
vak samostatné hodnocena nebyla. Opét toto neni situace zalobkyné, ktera ma
onemocnéni ve druhé rekurenci. Soucasné studie se ucastnil nizky pocet takto 1é¢enych
osob - 13 pacientd. V pripadé pacientt 1é¢enych chemoterapii nebyl obdobné nizky pocet
subjektu - 23 pacientt pro autory studie prekazkou samostatného vyhodnoceni G¢innosti
chemoterapie. Z této studie nelze proto dovozovat, ze planovana lécba zalobkyné TTF +
lomustin bude pri druhé rekurenci pro zalobkyni G¢inna;
-studie Dono A et al. sledovala Gcinnost TTF na 149 pacientech s rekurentnim
glioblastomem bez mutace IDH, TTF obdrzelo 29 z nich. Studie nepozorovala zadny
statisticky vyznamny rozdil v medianu preziti bez progrese (mPFS) u pacientt léCenych
TTF proti pacientim nelééenych (13,9 mésict vs. 10,9 mésicd). Rozdil byl pozorovan u
pacientl s mutaci v genu PTEN, coz zalobkyné nema. I kdyby méla, tak ve studii bylo
zatazeno jen 14 pacientG s mutaci v genu PTEN lécenych TTF, tudiz vypovidaci sila
takového sdéleni je nizka. Studie dokazuje, ze TTF nema v indikaci rekurentniho
glioblastomu zadny vyznamny pfinos;
studie Wong et al. srovnavala vlastni zkusenosti s 1écbou 34 pacienti kombinaci TTF a
bevacizumabu, 3 pacientd lé¢enych TTF, bevacizumabem a polychemoterapeutickym
schématem TCCC (thioguanin, lomustin, capecitabin a celekoxib). Median preziti bez
progrese (mPFS) 2,8 mésict vs. 8,1 mésicti a median preziti (mOS) 4,1 mésich vs. 10,3
mésict ve prospéch ramene s kombinaci TTF + bevacizumab + TCCC. Rozdil nedosahl
statistické vyznamnosti. Tato studie nedopada na ptipad zalobkyné, u ni neni v planu lécba
TTF + bevacizumab, ani kombinace TTF + bevacizumab + TCCC. V rameni s TCCC
bylo zatazeno absolutni minimum pacientd (3 osoby) a pfinos nedosdhl statistické
vyznamnosti;
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- studie Kanner et al. predstavuje post hoc analyzu dat ze studie EF-11. Plati zde totéz jako u
studie EF-14. V situaci, kdy vysledky studie EF-11 nebyly takové, jak se odekavalo,
porovnaly se v post hoc analyze malé a nesourodé soubory pacientt za Gcelem nalezeni
rozdila. Byl pozorovan statisticky vyznamny benefit u pacientd, u nichz selhala lécba
bevacizumabem. Zatazeno zde bylo 23 pacientt léecenych TTF a 21 1é¢enych chemoterapii.
Zalobkyné¢ v$ak neodpovidd Zidné z porovnivanych skupin, protoZe u ni lé¢ba
bevacizumabem neselhala. Studie konstatuje, ze vyrazné vétsi benefit TTF byl pozorovan
u pacientu s low grade gliomem, takovych pacientt bylo zatazeno 12 v rameni s TTFa9v
rameni s chemoterapii. Studie EF-11 uvadi, ze pacientu s low grade gliomem bylo v rameni
s TTF jen 8, nikoliv 12, jak je uvedeno v této post hoc analyze. V téchto pripadech se
uplatni jeden ze zasadnich nedostatkt studie EF-11, ktera nestratifikovala pacienty podle
metylace promotoru MGMT a IDH mutace, coz jsou zasadni prognostické faktory v
pripadé glioblastomu. Pti takto malych srovnavanych kohortach staci jeden ¢i nékolik
malo prognosticky priznivéjsich pacientd k ovlivnéni pozorovaného vysledku. Z analyz
podskupin ma pro posouzeni potencialni uéinnosti vyznam srovnani TTF s chemoterapii.
Vysledky jsou takové, ze median preziti (mOS) byl 6,6 mésict v rameni s TTF a 6,6 mésict
v rameni s chemoterapii;

- studie Olatunji G et al. predstavuje prehledovy clanek ohledné Géinnosti TTF v lecbé
rekurentniho glioblastomu, nové védecké poznatky nad ramec uvedeného neptinasi.

Zalovana shrnuje, Ze Z4dn4 z vjse uvedenych studii nepotvrzuje G¢innost TTF v indikaci
rekurentniho glioblastomu. Tomuto zavéru odpovidaji doporuéené postupy 1é¢by v Modré
knize Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP, i americké NCCN Guidelines jakoZto
soucasné doporucené postupy z USA pro mozkové nadory z posledni verze 4.2024. NCCN
Guidelines hodnoti védecké poznatky o éinnosti TTF v lecbé rekurentniho glioblastomu v
kategorii doporuceni 2B wvelmi nizka, jelikoz chybi jasné iidaje o icinnosti terapie st¥idavym
elektrickym polem uw EF-11. Oproti tomu systémova cytostaticka lécba (v¢. lomustinu) ma
kategorii doporuceni 2A, predstavuje oproti TTF lécebny standard.

Zalovana konstatuje, e Modra kniha Ceské onkologické spole¢nosti (narodni doporudeny
postup) z 1. 3. 2024 uvadi, ze lé¢bu s TTF v kombinaci s adjuvantni chemoterapii
temozolomidem lze zvazit u dospélych pacientl s nové diagnostikovanym supratentorialnim
glioblastomem, kteri jsou po konkomitantni chemoradioterapii bez znamek progrese ¢i
recidivy nadoru a lé¢ba s TTF probiha do progrese onemocnéni. O thradé 1é¢by TTF ze
zdravotniho pojisténi nebylo k 1. 3. 2025 rozhodnuto. O indikaci TTF v 1é¢bé rekurentniho
glioblastomu neuvadi Modra kniha nic. Doporudeny postup se tudiz vztahuje toliko na
ptipady nové diagnostikovaného onemocnéni a soucasné terapie ma byt pti progresi
onemocnéni ukoncena.

K poukazu zalobkyné na schvaleni 1é¢by TTF u rekurentnich glioblastomt v USA
americkou FDA zalovana uvedla, ze schvaleni TTF svéddi o tom, ze hypotetické prinosy
v \4 4 .. Ve / v v/ /4 v 4 / Ve . 8% 4
prevazuji nad riziky pouziti, avSak zadné védecké poznatky o Gcinnosti lécby ke zdravotnim

stavu zalobkyné neptinasi.

K doporuceni lékait uvadi zalovana nasledujici. Zavéry prof. MUDr. V., ze lé¢ba TTF je
plné indikovand“, znamena, ze indikaci takové 1é¢by nelze z medicinského pohledu

\4 4 /v v ’ / vV / Ve Vev/y 4 /. /) /7
povazovat za nevhodnou. Navrhovana lécba vsak ma byt podstatné uéinnéjsi nez zbyvajici
1é¢ebné alternativy. MUDr. K. toliko stru¢né popisuje udaje o tclinnosti 1écby TTF v
kombinaci s temozolomidem pfi nové diagnostikovaném glioblastomu, coz na situaci
zalobkyné s rekurentnim glioblastomem nedopada, proto k moznému efektu navrzené 1écby
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nema zprava zadnou vypovidaci hodnotu. K z&vérim MUDr. F. T., MUDr. S., a odkazu na
post hoc analyzu EF-14 zalovana uvedla, ze zavéry o prokazané ucéinnosti testované lécby
nelze postavit vyluéné na jedné zjisténé hodnoté, kdyz vsechny ostatni relevantni adaje,
které se k ucinnosti vztahuji, jsou zcela neprikazné. HR (pomér rizik), ktery vyjadfuje
pravdépodobnost snizeni rizika vyskytu amrti v rameni TTF + lomustin, karmustin,
fotemusin se podle autort studie s 95 % pravdépodobnosti pohybuje mezi 0,48 az 1,00.
Hodnota 1 pfitom znamena, ze mezi terapiemi neni zadny benefit studované lécby. Studie
EF-14 analyzovala data z nizkého poctu nemocnych, kdy i jednotky pacientu s jinym
prubéhem onemocnéni mohou vysledné hodnoty podstatné ovlivnit. Soucasné pacienti
1é¢eni kombinaci TTF + chemoterapie byli na rozdil od zalobkyné metodou TTF léceni od
pocatku, jim terapie TTF nebyla zahajena az pti rekurenci onemocnéni. Pro zdravotni stav
zalobkyné s rekurentnim glioblastomem léCenym v prvni linii temozolomidem nelze data
ze studie EF-14 uZit za dikaz o Gdinnosti 1é¢by kombinaci TTF. Z4adna z predloZenych
studif, ani zavéry MUDr. F. T. & MUDr. S., na situaci Zalobkyné nedopad. Zalovana proto
konstatovala, ze kombinace TTF + lomustin neni ve zdravotnim stavu zalobkyné lécebna
alternativa. S prihlédnutim k pravidlam Evidence-Based Medicine (EBM), tedy mediciny
zalozené na dikazech, nelze duvodné ocekavat, ze bude dosazeno zamysleného efektu lécby.
Zarazeni TTF do lécby zalobkyné je mozné, rozhodne-li se zalobkyné pro tuto alternativu,
1é¢ba v jeji situaci vSak nespliuje parametry zdravotni sluzby hrazené z vetejnych zdroju. V
ptipadé zalobkyné neni proto splnéna podminka jediné moznosti lécby pro nedostatek
védeckych dikazi o davodné ocekavatelném lécebném efektu. Srovnavat potencialni efekt
Ucinnych latek, z nichz nékteré v dané indikaci disponuji zcela neprikaznymi udaji o
Ucinnosti, lze proto jen velmi obtizné. Lécba kombinaci TTF + lomustin pfi druhé
rekurenci glioblastomu nema prozatim zadna, ani negativni, data. Poskytovani hrazenych
sluzeb vsak ma byt postaveno na prokazané efektivité, nikoli na nadéji ¢i odhadu. Oproti
tomu zalobkyni se aplikuje 1é¢ba lomustinem, u niz lze ocekavat védecky prokazany lecebny
efekt. A¢koli MUDr. S. v situaci zalobkyné povazuje lé¢bu lomustinem za suboptimalni,
pak tvrzeni, ze za ,nejlepsi, a tudiz jedinou moznou, variantu® oznacuje TTF + lomustin,
nelze z pohledu EBM oznacit takovy navrh za nejlepsi feseni lecby zalobkyné. Lécba
lomustinem je v situaci zalobkyné standardni 1é¢ebny postup podle nalezité odborné Grovné
podle § 4 odst. 5 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (dale téz ,ZZS%), podle uznavanych medicinskych postupt pfi respektovani
individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni moznosti podle
NCCN Guidelines (Groveti doporudeni 2A) i Modré knihy COS, jde o lé¢ebny standard. V
ramci NCCN Guidelines je TTF vyhodnoceno jako metoda bez dostate¢nych dikazu o
efektivité a Modra kniha COS p#i rekurenci glioblastomu 1é¢bu metodu TTF ani nezmifiuje.
Zalobkyni je poskytovana hrazena 1é¢ba lege artis 1é¢ba, ktera neni prokazatelné podstatné
méné ¢inna nez navrhovana lééebna kombinace zalobkyni k mimorfadné thradé. I kdyby
zalovana data ze studie EF-14 akceptovala, metoda TTF by mohla zalobkyni toliko
hypoteticky a bez prikazné G¢innosti prinést 2,6 mésict zivota navic. To vSak necini z 1éCby
TTF + lomustin alternativu zivot zachranujici, ¢ podstatné prodluzujici, o tom absentuji
dtkazy. Pripadné vynalozené naklady na lé¢bu 20 000 USD + DPH mésicné by nebyly
vyvazeny o¢ekavatelnym potencialnim efektem lécby. I kdyby 1é¢ba TTF byla hrazena v
jinych evropskych statech, neprokazuje to naplnéni podminek mimoradné Ghrady v ptipadé
zalobkyné. Systémy vefejného zdravotniho pojisténi v jednotlivych statech jsou nastaveny
odlisné ohledné vyse pojistného i systému thrad, nelze z nich dovozovat Ghradové naroky
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v CR. Lé¢ba metodou TTF proto neni jedinou moZnosti z hlediska zdravotniho stavu
zalobkyné.

Zalovana k vyjime¢nosti piipadu konstatovala, e glioblastom je vysoce agresivni mozkovy
nador, s incidenci 3:100 000 s progndzou preziti cca 15 mésict, v 6,9 % s Sletym prezitim.
Jeho biologickou charakteristikou je progresivni a relabujici chovani s rekurenci v 90 %
ptipadt. Pro zalobkyni metoda T'TF neni alternativou, od niz lze v ptipadé pojisténky
divodné ocekavat zajisténi relativné dlouhé doby preziti, tim méné stav, ktery se bude blizit
vyléceni. Nahlizet na vyjimeénost pfipadu zalobkyné optikou vyjadfenou v rozsudku
Meéstského soudu v Praze sp. zn. 11 Ad 2/2021 odporuje povaze onemocneéni pojisténky,
jeho prabéhu i skutecnosti, ze védecka data Géinnost TTF v indikaci pojisténky nepotvrzuji.

V kontextu tvrzené prevalence onemocnéni zalovana konstatovala, ze thrada zdravotnich
\4 v / /v 4 / v /7 4 v . / 4
sluzeb urcenych pro 1é¢bu vzacnych onemocnéni je v systému verejného zdravotniho
pojisténi upravena specialnimi ustanovenimi zakona (napt. § 39da ZVZP), nikoliv
ustanovenim § 16 ZVZP. Nelze obchazet systémova pravidla thrady. Odkazuje na rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu sp. zn. 9 Ads 214/2018, ktery dovodil: , Institut mimoridné
sihrady je posledni pojistkou pro wvyjimecné pripady, ktera ovsem nesmi slouzit k prolomeni
principii vereného zdravotniho pojisténi vypljvajicich z Cisti Sesté zikona o wvereném
zdravotnim pojisténi®. Zalovana doplnila, ze pfi incidenci onemocnéni v populaci je stejné
onemocnéni, jaké ma zalobkyné kazdy rok v CR nové diagnostikovano u 300 obyvatel a
témeér u vsech se objevi rekurence onemocnéni. Ti vSichni by mohli byt indikovani k lec¢bé
TTF. Spatrovat u glioblastomu vyjime¢nou okolnost v progresi onemocnéni, je v rozporu s
povahou onemocnéni. Z rozsudku Nejvyssitho spravniho soudu sp. zn. 7 Ads 37/2023
vyplyva, ze byt plati teze, Ze kaZdy pacient je do znacné miry individudlni, je nutné vyjimecnost

v/ . . 7 7 ’ . . . ’ « 01 V .
pripadu hodnotit z hlediska srovnani v ramci skupiny s obdobnou diagnézou.“ Prabéh nemoci
v v 4 M o /o / v M 4 M M / v M
u zalobkyné neni u glioblastomu vyjimkou, nybrz pravidlem. Podminka jediné moznosti v
v/ v v v 4 v oV / M v v v i
pripadé zalobkyné neni splnéna, proto nemuze byt, optikou zalobkyné, splnéna ani
4 /o v M v/ v 4 i M /o v M v/
podminka vyjimeénosti pfipadu. K predchozimu karcinomu prsu jako vyjimecnosti pripadu
onkologické duplicity zalovana uvadi, ze tato nemoc je v remisi, nema zadny vliv na rozvoj

M M o v v i 4 o4 /v b M v v/ v
glioblastomu, na jeho prubéh, na moznosti stavajici lécby, a nijak neprokazuje, ze v pripadé
zalobkyné je kombinace TTF + lomustinu jedinou moznosti lécby, ktera by zalobkyni méla
byt vyjimecné uhrazena z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi. Okolnosti zjisténé na

vV Vv v M M i V17 o v v /. 4 v .

strané zalobkyné nejsou ojedinélé, naopak prubéh onemocnénti je standardni, ve véci nebyla
zjisténa zadna skute¢nost pro mimoradny Ghradovy ptistup zalobkyné k hrazené 1é¢bé TTF.
Podminka vyjimecénosti ptipadu tak u zalobkyné nebyla splnéna.

Proti tomuto rozhodnuti zalobkyné brojila odvolanim, o kterém rozhodla revizni komise
napadenym rozhodnutim.

III. Rozhodnuti odvolaciho organu

Revizni komise v napadeném rozhodnuti (ze dne 4. 6. 2025 ¢. j. VZP-25-04360708-D4GE)
odvolani zalobkyné zamitla a rozhodnuti zalované potvrdila. V oddvodnéni konstatovala,
ze podminka § 16 ZVZP o tom, ze pozadovana lécba TTF je zdravotni sluzba jinak ze
zdravotniho pojisténi nehrazena, je v pripadé zalobkyné splnéna.

K podmince jediné moznosti 1é¢by revizni komise odkazala na rozhodnuti zalované s tim,
ze posoudila v§echny dostupné podklady shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni a dospéla
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k radné oduvodnénému zavéru, ktery nelze vyvracet obecnym odkazem na judikaturu
Ustavniho soudu a z ni dovozovat, Ze shromazdéné dikazy mél spravni orgin hodnotit
jinak. Negativni rozhodnuti zalované nijak nezasahlo do podstaty prava zalobkyné na
bezplatnou zdravotni péci, protoze v fizeni bylo prokazano, ze zalobkyné nema narok na
Ghradu terapie TTF z prostredka vefejného zdravotniho pojisténi z divodu nesplnéni

zakonnych podminek § 16 ZVZP.

Revizni komise poukazala na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu sp. zn. 7 Ads 37/2023 a
v v/ 4 i A4 s Vo 4 4 v/ v M /
uvedla, ze podstatou fizeni o mimoradné thradé je zhodnoceni, zda v daném pfipadé existuji
védecké dukazy, které jednoznaéné dokladaji, ze pozadovana lé¢ba u navrhovatele s
dostatecnou (statisticky vyznamnou) mirou pravdépodobnosti muze potencialné veést k
/ Vv 4 /v 4 4 v / v/ v M M M v / Ve /
zamyslenému 0lelu podani a ze v daném pripadé nejsou k dispozici srovnatelné Géinné
1é¢ebné alternativy tak, aby pojisténci byly poskytnuty hrazené sluzby na co nejvyssi trovni
Ve v 4 4 4 1 v o / 4 vV _V 4 Ve 4 4
ptisoucasném zachovani stability verejného zdravotniho pojisténi. Pti hodnoceni podminky
M M 4 v i /v 4 4 4 « ° i v V. o7 7 4 v b
jediné moznosti lécby neni posuzovana ,spravnost indikace oSettujictho 1ékare, nebot
oSetrujici lékar jen zfidkakdy indikuje 1é¢bu, ktera je pro pojisténce nevhodna nebo dokonce
skodliva. Zatimco volba lécebné metody je véci rozhodnuti pojisténce ucinéného po dohodé
s osetfujicim lékarem, a vyznamnou roli mohou hrat i osobni preference, Ghradovy rezim
zdravotni sluzby je dan splnénim zakonnych podminek § 16 ZVZP. Ze zadného podkladu
dolozeného zalobkyni vsak nelze dovodit, ze terapie TTF predstavuje v jeji situaci jedinou
\4 i / Ve VvV M /N7 M 4 4 M v/
moznou variantu. Lékafi zalobkyni 1é¢1 adjuvantni chemoterapii lomustinem a za pridatnou
modalitu navrhuji TTF, od které si slibuji zvyseni uéinku lécby. Z toho vyplyva, ze
. 4 4 /v /. Ve . . / Vo /v M / M v V sV
primarnim léCebnym rezimem je 1 podle lékart lécba lomustinem, kterym je zalobkyné jiz
lé¢ena. Terapie TTF nemuze predstavovat oproti vSem ostatnim moznostem jedinou
variantu 1é¢by, kdyz je navrhovana v kombinaci s lomustinem. Ze zadné z odbornych
publikaci, na které zalobkyné ve svém navrhu odkazovala, nevyplynul delsi median preziti
na terapii TTF, jak zalovana podrobné konkretizovala.

K analyze EF-14 revizni komise doplnila, ze tato studie studovala Ucinnost lécby TTF u
pacientut s noveé diagnostikovanym glioblastomem, Gcéinnost TTF pfi rekurentnim
glioblastomu studovala studie EF-11. V rameni s cytostatickou chemoterapii (lomustin,
karmustin a fotemustin) + TTF bylo jen 52 pacientd, v rameni s mono chemoterapii 23
pacientt (tuto 1é¢bu aktualné podstupuje zalobkyné). Uvadéné statistické srovnani, kde byl
4 A 4 vV Ve / v v / 4 4 * Vv
pozorovan median celkového preziti 11,8 més. vs. 9,2 més. se ale tyka celé populace, jez byla
1é¢ena dalsi linii systémové lécby, ktera vak nezahrnovala jen cytostatika, ale ve vice jak
.V v/ o . 14 7 17/ ’ . . V7
poloviné pripadl bevacizumab (monoklonalni protilatka), ktery mezi cytostatika nepatti.
Nebyly uvedeny intervaly spolehlivosti (konfidenéni intervaly) medianu pfeziti, coz je tidaj
/ v v / **V_V v/ /. \4 /. v/ . 4 /v
podstatny, soucasné z dostupnych dat nebyl zjistén zadny mozny ptinos kombinované lécby
pro preziti. Jinymi slovy snizeni rizika Gmrti odpovida 0 %. Pti tak nizkych poctech
pacientt stai jeden jediny, ktery bude mit v rameni bez TTF pfezivani napt. 12 mésict, aby
rozdil uz nedosahl statistické vyznamnosti. Toliko randomizované kontrolované studie
Y ’ v ’ . o . 7 v ..

usiluji o homogenni zatazeni pacientt do jednotlivych kohort, aby bylo vylouceno riziko
statistického zkresleni. Studie proto vylucuje, aby byly vysledky hodnovérné. Soucasné tato
studie studovala vylucné pacienty s prvni rekurenci onemocnéni, v ptipadé zalobkyné se
vSak jedna o rekurenci druhou. Na situaci zalobkyné dopada randomizovana kontrolovana
studie EF-11 zaméfena na 1é¢bu rekurentniho glioblastomu. Median celkového pfeziti dosahl
6,6 mésicti v rameni s TTF a 6,0 mésice v rameni s chemoterapii, tj. rozdil 18 dnd nelze
Ve 4 v V4 vV V7 / 4 v v/ 4 4 4 . . 4
oznacit za vyrazné delsi prezivani. Predevsim ale pozorovany rozdil nedosahl statistické
/ M o V /. . 4 / v M 4 Ve M v 7 M
vyznamnosti a muze byt jen nahodny. V ¢asu do progrese nemoci rozdil ¢inil 0,1 mésice, tj.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.



18.

19.

20.

11 3 Ad 8/2025

3 dny, a nedosahl statistické vyznamnosti, mtze byt jen ndhodny. Parametry kvality zivota
. ’ v/ / . . ’ ’7 7
sice byly sledovany, ale nebyly vyhodnoceny a nebylo provedeno zadné statistické srovnani.
I pokud by ale vyhodnoceny byly, pak takové hodnoceni z hlediska splnéni thradovych
4 4 4 v o / * o M vV / Ve /v
podminek neni relevantni. Z vefejnych zdrojti 1ze hradit pouze prokazatelné Gc¢innou lécbu.
Splnéni thradovych podminek nelze dovozovat u lécby, ktera nedisponuje v dané indikaci
dtkazy o Glinnosti, s odkazem na to, ze ji pacienti dobte snaseji. Vysledky studie EF-11 tudiz
benefit TTF neprokazaly. Systémova 1écba, tj. cytostaticka lé¢ba nebo bevacizumab, je v
NCCN guidelines hodnocena vysokou kategorii doporudeni 2A (jednozna¢né doporudent),
kdezto metoda TTF je hodnocena nizkou kategorii doporuceni 2B. Kombinovana lécba
lomustin + TTF neni v NCCN guidelines uvedena vibec. V kontextu NCCN guidelines ji
tedy neni mozné oznalit za lege artis metodu, ani ji priradit jakoukoliv roven doporuceni.
V situaci zalobkyné by se jednalo o léebny experiment, ktery z prostredka verejného
zdravotniho pojisténi nelze hradit. Ze zdravotniho pojisténi lze hradit jen zdravotni sluzby
prokazatelné (¢inné podle mediciny zalozené na dikazech (EBM). Presvédéeni osettujiciho
lékare, resp. prani pacienta, nemohou v konkrétnich pripadech zcela nahradit védecké
dikazy o efektivité lecby. V situace zalobkyné je lécba chemoterapii Ginosna, osetfujicim
lékarem je indikovana a aplikovana, a 1é¢ba TTF je navrhovana nikoli jako chemoterapii
N4 v v /7 7 . v 4 /v */ .. v o4
nahrazujici (napf. pro ohrozujici toxicitu na predchozi lécbu chemoterapii), ale ji doplaujici.
Ze studie EF-11 nevyplynuly zadné Gdaje o tom, ze by metoda TTF zmirnovala utrpeni ¢i
zachovavala kvalitu zivota. Revizni komise s odkazem na podrobné odtvodnéni rozhodnuti
\4 4 v M 4 / v . 4 v 4 M i / \4 M M
zalované shledala, ze v projednavané véci neni splnéna podminka jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu zalobkyné podle § 16 ZVZP.

K podmince vyjimecnosti revizni komise odkazala téz na rozhodnuti zalovane.
Onemocnént, kterym trpi zalobkyné, je rocné diagnostikovano u 300 pojisténcu, rekurence
ostihuje cca o z nich. Rozhodnuti zalované se pfitom podrobné zabyva incidenci i
tih 90 % h. Rozhodnuti zal t drob by d
revalenci glioblastomu v CR. Interpretace provazanosti podminky jediné moznosti a
1 lioblast CR. Int t ti podminky jed t
podminky vyjimecnosti podana zalobkyni z judikatury nevyplyva. I kdyby $lo o jedinou
moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce, neni tim samym dano, ze vzdy puajde o
/o v / v/ 4 v 7 . M 4 o v * 1 o4 4 4
vyjimecny pripad. Rychla progrese onemocnéni, jeho agresivni prubéh, recidivujici chovani
1 krajné nepfizniva prognoza jsou typickeé rysy glioblastomu, které jsou pritomné u cca 90
% pacientu s touto diagndzou. Pfipadnou vyjimecnost spocivajici v prubéhu onemocnéni je
treba zkoumat v porovnani s pojisténci s obdobnou diagnézou, a nikoli ve srovnani se
/. .. M . Vv / ’ \4 V/_ VeVv/ v 4 v 4 ’ . v 4
zdravymi jedinci. Z nic¢eho nevyplyva, ze drivéjsi prodélané onemocnént, které je v soucasné
v .. v ’ . /v 4 7 7 v ’ . 4 4 v/ v
dobé v remisi, by mélo mit vliv na 1é¢bu stavajictho onemocnéni. V projednavaném pripadé
neni ani pozadovana podminka vyjimecnosti pfipadu naplnéna. Proti tomuto rozhodnuti
zalobkyné broji zalobou.

IV. Zaloba

Zalobkyné v Zalobé nesouhlasi s Zalovanou ani s revizni komisi a namit4, e byl nespravné
zjistén skutkovy stav v rozporu s § 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho radu (dale téz
Lspraoni #4d“), i v rozporu s judikaturou Ustavniho soudu, Nejvy$iho spravaiho soudu, i
Méstského soudu v Praze (sp. zn.: Pl. US 14/02, 4 Ads 394/2019 a 5 Ads 28/2018, 10 Ad
19/2017, 8 Ad 7/2019, 3 Ad 3/2025, ¢1 18 Ad 15/2024).

K podmince jediné mozZnosti léchy zalobkyné poukazuje na nalezy Ustavniho soudu sp. zn. Pl
US 14/02 a III. US 2332/16 s tim, ze vyclerpala vSechny hrazené 1é¢by, aniz by doslo ke
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stabilizaci ¢i lecbé jejiho onemocnéni. Za jedinou moznost povazuje kombinaci lecby TTF
+ lomustin do doby mozné aplikace chemoterapie a po jejim vysazeni chce pokracovat v
1é¢bé TTF, ktera ma potencial dosahnout nejlepsich 1é¢ebnych vysledkd, jak uvadi osetrujici
lékat MUDr. S., Ph.D. v zadosti ze dne 2. 1. 2025 i dal$i 1ékat v 1éka¥ské zpravé ze dne 16.
12. 2024. Pridani léecby TTF k chemoterapii neznamena a priori, ze se nemuze jednat o
jedinou moznost lé¢by vzhledem ke zdravotnimu stavu zalobkyné. Podle védeckych dat
muze doplnéni TTF k podavané lécbé vyznamnym zptsobem zlepsit prognézu delsiho
preziti 1 pri regresi ¢i v remisi onemocnéni. Pokud 1é¢ba TTF existuje, byt vedle jiné
uznavané lecby, méla by byt zalobkyni uhrazena, kdyz spociva v jedine¢ném vylepseni
vyhlidek zalobkyné na zpomaleni onemocnéni, nebo jeho zastaveni anebo Gplné vyléleni.
Zalobkyné je létena chemoterapii lomustinem, p¥esto onemocnéni recidivuje a nedat{ se jej
stabilizovat. Je-li k dispozici lécba, jejiz vhodnost a Glinnost potvrzuji osetfujici lékari 1
védecka data, ktera ma potencial dosahnout nejlepsich lecebnych vysledkd, je tieba takovou
1é¢bu povazovat za jedinou moznou. V opacném pripadé zalobkyni nezbyva zadna moznost
1é¢by, chemoterapie lomustinem nemuze trvat neomezené dlouhou dobu. Pokud nebude
zalobkyni uhrazena lé¢ba TTF, ktera muze pokracovat i samostatné, bude zalobkyné v
podstaté Cekat bez lécby na progresi onemocnéni. Splnéni podminky jediné moznosti lécby
dopada 1 na ptipady, pokud existuje jina, byt méné Gc¢inna lécba hrazena zdravotni
pojistovnou. V daném pripadé je proplacena lécba s ohledem na vyjimecnou a specifickou
situaci zalobkyné nedostate¢na. Zalovand vSak zpochybnila odborné podklady, které
zalobkyné dolozila k ucinnosti lécby TTF pti recidivé, ktera je u¢inna i u pacientt s
rekurentnim glioblastomem a je superiorni oproti lé¢bé samotnou chemoterapii. Zalobkyné
odkazala na publikaci v fizeni dolozenou Tumor-treating fields plus chemotherapy wversus
chemotherapy alone for glioblastoma at first recurrence: a post hoc analysis of the EF-14 trial.
Vyplyva z ni, ze median celkového preziti byl vyrazné delsi ve skupiné TTF + chemoterapie
oproti samotné chemoterapii u pacientt s recidivujicim glioblastomem. Dale poukazala na
odbornou praxi prof. MUDr. V., jehoz pacienti s 1ébou TTF prezili 15 a vice let, zalobkyné
by proto méla dostat $anci se stat jednim z nich. Odkazala i na studii v fizeni téz dolozenou
Stupp R, Wong ET, Kanner AA, Steinberg D, Engelhard H, Heidecke V, et al. NovoTTF-
100A wversus physician's choice chemotherapy in recurrent glioblastoma: a randomised phase 111
trial of a novel treatment modality. Eur ] Cancer 2012;48:2192-202. Podle ni pfeziti pacientt
s recidivujicim glioblastomem bylo prodlouzeno u téch, ktefi podstoupili 1é¢bu TTF, oproti
tém, ktefi byli léCeni chemoterapii. Pacienti léceni TTF vykazovali vyraznéji lepsi
snasenlivost a kvalitu Zivota oproti pacientim léCenym chemoterapii. Odborné ¢lanky, které
zalobkyné dolozila, byly publikovany ve védeckych publikacich, v CNS Oncology, JAMA,
Journal of Oncology, a publikace Stupp je citovana v NCCN Guidelines a byla jednim z
podkladd pro schvaleni lé¢by TTF pro pacienty s recidivujicim glioblastomem americkou
FDA. Pokud védecka a lékatrska komunita odborné ¢lanky ma za relevantni, neni ddvod,
aby vysledky vyzkumd interpretovala Zalovana odli$né. Zalobkyné odkizala i NCCN
Guidelines doporucujici 1é¢bu TTF 1 u pacientt s recidivujicim glioblastomem, byt panel
odbornikt ma rozdilné nazory, zda tuto lécbu zaradit do doporucené 1é¢by u recidivujiciho
glioblastomu. Uvedené nic neméni na tom, ze 1lé¢ba TTF je v NCCN Guidelines zarazena
jako doporucena u pacientt s recidivujicim glioblastomem. Obecné je 1é¢ba TTF jako
legitimni uznivina v NCCN Guidelines i v Modré knize. Zalovand naopak ni¢im
neprokazala, ze by 1écba TTF v kombinaci s nyni probihajici chemoterapii nemohla mit
vzhledem ke zdravotnimu stavu zalobkyné lécebné Gcinky. K Gclinnosti lécby TTF u
pacientt s recidivujicim glioblastomem zalobkyné odkazala na rozsudek Méstského soudu v
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Praze ¢. j. 3 Ad 3/2025-42, ve kterém soud hodnotil jedinou moznost lécby u pacienta s
recidivujicim glioblastomem. Zalobkyni 1é¢bu TTF + chemoterapii jako jedinou zbyvajici
moznost 1éCby indikoval oSetrujici lekat 1 tym nékolika lékafskych odbornikd. Indikace jsou
nalezité odtvodnény vzhledem ke zdravotnimu stavu zalobkyné a jiz probéhle 1ecbé i s
odkazem na odborné podklady. Neni proto dtvod, aby stanovisko osetrujicich lékart v
fizeni nemélo zasadni postaveni v hodnoceni jediné moznosti lécby v souladu s judikaturou

spravnich soudt. Zalobkyné dale odkazuje na rozsudky Nejvy$iho spravniho soudu sp. zn.
5 Ads 131/2018 a Méstskeho soudu v Praze sp. zn. 3 Ad 3/2025 a 18 Ad 15/2024.

Zalobkyné k podmince vyjimecnosti pripadu uvedla, ze na jeji diagndzu neexistuje lécba a
pacienti umiraji v fadech mésict. Interpretace zalované o tom, ze témér vsichni tito pacienti
4 i i v 4 4 v v/ M 4 / J A% i .. / v
maji recidivu onemocnéni, by byla extrémné neptizniva. Nezbyva jim tudiz nic jiného nez
zadat o mimoradnou Ghradu, kdyz hrazena lécba selhava. Mimoradna thrada je posledni
pojistkou, jak uvadi i sama zalovana, a téz rozsudek Méstského soudu v Praze sp. zn. 3 Ad
3/2025. Zalovana nerozporuje vzacnost onemocnéni zalobkyné, je to tudiz relevantni
okolnost pfi hodnoceni podminky vyjimeénosti pfipadu. Zalovana vsak rozporuje
prilehavost rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 9 Ads 214/2018, na které zalobkyné
odkazala. Podle zalobkyné je toto rozhodnuti vhodné i proto, ze soud reagoval na pripusténi
vzacnosti onemocnéni jako vyjimecné okolnosti, kterou si vymezila sama zalovana, ktera je
totozna se zalovanou z rozsudku ¢. j. 9 Ads 214/2018 jako v nyni feSeném pripadé. Méstsky
soud v Praze ve vécech sp. zn. 11 Ad 5/2024 a 5 Ad 14/2024 dovodil, ze podminky
vyjimecnosti pfipadu a jediné moznosti lécby s ohledem na zdravotni stav pacienta spolu
M4 i v 4 M M / v / /v M v i /o v v/
souvist. Je-li splnéna podminka jediné mozné lécby, je splnéna i vyjimecnost pripadu.

V. Vyjadreni zalované k zalobé

Zalovana v pisemném vyjadreni k Zalobé ji navrhla jako nedévodnou zamitnout. Ve véci
zalobkyné zopakovala, ze neshledala splnéné podminky moznosti jediné lécby 1 vyjimecnosti
p¥padu podle § 16 ZVZP. Zalobkyné se 164 s rekurentnim glioblastomem v rekurenci
druhé. Osetfyujicimi lékari byla navrzena lécba ve formé TTF + chemoterapie lomustinem
k predpokladanému moznému zvyseni efektu chemoterapie. Rozhodnuti obou stupnu se
zabyvalo podrobné vsemi odbornymi podklady, véetné uvedenych v zalobé, a jejich zavery
byly vyhodnoceny k individualni situaci zalobkyné.

Podle zalované zde nelze aplikovat zavéry studie EF-14, zahrnovala vylu¢né pacienty s prvni
rekurenci onemocnéni, kteti byli léceni T'TF jiz v prvni linii 1é¢by a pokracovali v ni 1 pti
prvni rekurenci. Studie EF-14 je zatiZzena zasadnimi metodickymi omezenimi, jak je uvedeno
v odst. 13 a 14 prvostupriového rozhodnuti a odst. 32 a 33 napadeného rozhodnuti. Z jejich
vysledk neni mozné dovodit, ze by v situaci zalobkyné druhé rekurence predstavovala
terapie TTF + lomustin nejalinnéjsi variantu lécby. Terapii TTF u rekurentnich
glioblastomt se zabyvala studie EF-11. Jejim predmétem vSak nebyla kombinace TTF +
chemoterapie, ale monoterapie T'TF versus samotna chemoterapie. Vysledky této studie vsak
neprokazaly zadny statisticky vyznamny pfinos kombinované terapie TTF oproti samotné
chemoterapii v parametru celkového pfeziti (6,6 mésice vs. 6 mésicy, tj. rozdil 18 dni), ani v
parametru doby do progrese (2,2 mésica vs. 2,1 mésice, tj. rozdil 3 dny). Podrobné jsou
vysledky studie popsany v odst. 7 prvostuptiového rozhodnuti a v odst. 34 napadeného
rozhodnuti. Ani vysledky této studie nijak neprokazuji, ze by kombinace TTF + lomustin
predstavovala v ptipadé zalobkyné nejaéinnéjsi variantu 1écby. Z doporuéenych postupt
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NCCN Guidelines vyplyva, ze u rekurentniho glioblastomu ma systémova lécba (tj.
cytostaticka lécba, napf. lomustin, nebo bevacizumab) vys$i kategorii doporuceni 2A (4.
jednoznaéné doporuceni), zatimco terapie TTF v monoterapii ma nizkou kategorii
doporudeni 2B, a navrzena kombinace TTF + lomustin neni v NCCN Guidelines uvedena
vubec. V ramci NCCN Guidelines tedy neni mozné oznacit pozadovanou lécbu za lege artis,
ani ji prifadit jakoukoli Groven doporuceni. S zalobkyni lze ve vztahu k NCCN Guidelines
souhlasit, ze terapie TTF je zafazena mezi mozné alternativy lécby u recidivujiciho
. v . . v v . v/ o1/ ’ . sVv/
glioblastomu, avsak toliko v monoterapii, kterou zalobkyné ani nezada, a navic je s nizsi
kategorii doporudeni nez chemoterapie, kterou zalobkyné aktualné podstupuje. I kdyz
terapie TTF je soucasti doporucenych postupti podle NCCN Guidelines, nelze s ohledem
/ v 4 v v M 4 M M v */ Ve Vev/ M /v
na uvedené dospét k zavéru, ze se jedna o jedinou, natoz nejicinnéjsi variantu lécby.
Judikatura Nejvyssiho spravniho soudu byla ve vztahu k doporuceni osetfujictho lekare v
mezidobi doplnéna o rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu sp. zn. 7 Ads 37/2023, z néhoz
zalovana cituje. V daném pfipadé zavéry oSettujictho lékare ohledné lécby TTF +
temozolomid pti nové diagnostikovaném glioblastomu se nevztahuji na situaci zalobkyné a
prokazani uéinnosti TTF + lomustin u rekurentniho glioblastomu. Takové
doporuceni NCCN guidelines neobsahuje. Ani dolozené lékarské zpravy (ze dnu 16. 12.
2024, 18. 12. 2024, 11. 2. 2025, 12. 2. 2025) neodtivodnuji Gcinnost TTF + lomustin pro
rekurentni glioblastom zalobkyné. Zalovana odkazuje na prvostupnové rozhodnuti odst. 22
\4 v v M / v / M 4 i / v M v o v 4 v v 7 7/
az 32, v ném se vSemi lékarskymi zpravami zabyvala a dopliiuje, ze odivodnéni osetrujicich
1ékara k ucinnosti pozadované lécby jsou obecna, bez prokazani vyssi uéinnosti kombinace
TTF + lomustin pro lécbu glioblastomu u druhé rekurence. Z zadného odborného podkladu
M v v 4 /v */ Ve Vev/ M . M 4 . M
nelze dovodit, ze by pozadovana lé¢ba byla nejucinnéjsi variantou v klinické situaci
zalobkyné. Podle zalované osetrujici lékari indikaci pozadovane 1écby presvédcéive
nezduvodnili a ve vztahu ke splnéni podminky jediné moznosti nelze takovy podklad
povazovat za jakkoli prioritni ¢i superiorni oproti podkladim ze spravniho spisu, coz je v
souladu s rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu sp. zn. 7 Ads 37/2023. Zalovana
A . v v 4 i oV Ve 4 v v .. 4 /
nezpochybriuje, ze pozadovana kombinace muze prinést u zalobkyné pozitivni vysledky.
Jedna se vsak o pouhé spekulace, z nichz nelze dovodit, ze se nyni jedna o podstatné G¢innéjsi
M 4 71/ \4 o 4 Ve / ’ /7 v 4 v / 4 \2
variantu, ktera odpovida pozadavkim nalezité odborné trovné. Z toho zaroven vyplyva, ze
podminka jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce neni v pripadé zalobkyné
v AR O . v , :
splnéna ani optikou aktualni judikatury, na kterou odkazuje zalobkyné a ktera akcentuje
pro splnéni podminky jediné moznosti pravé prokizanou jednoznalné vys$si Glinnost
pozadované 1é¢by.

Nelze se ztotoznit s zalobkyni, Ze zGstane bez jakékoli lé¢by v pripadé zamitnuti TTF.
OfSettujicimi lékafi je indikovana chemoterapie lomustinem, kterou zalobkyné podstupuje,
a ktera predstavuje legitimni Jege artis variantu s vysokym doporucenim. Neni priléhavy ani
argument zalobkyné, ze 1é¢ba lomustinem je omezena pripadnou progresi, zatimco terapie
TTF muze pokralovat i samostatné. Osetfujici lékafi totiz nenavrhuji 1ébu TTF v
monoterapii, nybrz za ptidatnou modalitu, kterou oduvodriuji olekavanim intenzifikace
1é¢by chemoterapii. Ptedmétem spravniho fizeni je terapie TTF v pfimé navaznosti na
chemoterapii, a ptipadné ukondeni chemoterapie by znamenalo, ze odpadne i divod
indikace T'TF ve smyslu mozného zvyseni efektu lomustinu.

Mimotadny Ghradovy narok je tfeba posuzovat vzdy individualné, zavéry jednotlivych
rozsudku nelze bez dalsiho pfenaset na jiné ptipady. V rozsudku 3 Ad 3/2025 Méstsky soud

V. ’ ’ ’ ’ . . 7 v . ’
v Praze ulozil spravnimu organu, aby se podminkou jediné moznosti znovu zabyval v
kontextu vSech zjisténych skutecnosti a své zavéry odtvodnil. V nyni projednavané véci
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v obou rozhodnutich jsou podrobné uvedeny jednotlivé podklady, zalovana i revizai komise
ve vztahu k odbornym podkladiim vychazely ze stejnych studii a doporucenych postupu, na
které odkazovala zalobkyné a jeji oSettujici lékati. Vysledky a téchto podkladi jsou
vyhodnoceny v navaznosti na dolozeny zdravotni stav zalobkyné. V pripadé zalobkyné vsak
neni splnéna podminka jediné moznosti z hlediska jejtho zdravotniho stavu, jelikoz nebylo
prokazano, ze pozadovana kombinace predstavuje v jejim pripadé nejicinnési variantu
1é¢by. Zjisténi, ze pozadovana 1éCba je lege artis a predstavuje jednu z variant, nepostaci, kdyz
pozadovana lé¢ba nepredstavuje nejacinnéjsi, tedy jedinou moznost.

Ke splnéni podminky vyjimecnosti pripadu zalovana uvadi, ze zalobkyné méla dolozit
takové skutecnosti, které by byly natolik specifické, ze by je bylo mozné odlisit od jinych
. o M /4 . . 4 o . 7 7 \4 /4 Ve /4
pacientl ve stejné situaci, a které by oduvodnily povoleni thrady pozadovaného 1écivého
prostfedku v individualnim pripadé, jak ma na mysli rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu
sp. zn. 7 Ads 37/2023. Situace z rozsudku Méstského soudu v Praze sp. zn. 3 Ad 3/2025 1 sp.
zn. 11 Ad 5/2024 je odlisna od situace zalobkyné, které nebyl nové diagnostikovan
glioblastom, nybrz glioblastom v rekurenci. Hodnoceni odbornych podklada odtvodnujici
indikaci terapie TTF vychazi v tamnich ptipadech z jinych skutecnosti. Zalobkyné ve své
klinické situaci neni bez lécby, podstupuje chemoterapii lomustinem, ktera ma v lécbé
rekurentniho glioblastomu vysoky stupen doporudenti, zatimco u pozadované lécby nelze s
ohledem na absenci relevantnich dat dovodit, ze bude G¢inna, natoz podstatné G¢innéjsi nez
stavajici lécba. Zarazeni onemocnéni do kategorie ,vzacné“ nenapliiuje samo o sobé

/ XD v Y « / vV s / eV V7
podminku ,vyjimecénosti pripadu® ve smyslu § 16 zakona o verejném zdravotnim pojistént.
Podminky jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu a vyjimecného ptipadu je treba
zkoumat zvlast. I kdyby slo o jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce, nent

4 / 4 4 4 o * I v / v/ / 4 / M Ve 4 7/
tim samym dano, ze vzdy ptjde o vyjimelny pripad, ktery musi vyUstit v priznani thrady
podle § 16 ZVZP. U kazdého z ptipadu dtive projednavanych Méstskym soudem v Praze,
byla klinicka situace odli$na od situace zalobkyné. Ve dvou prfipadech se jednalo o nové
diagnostikovane glioblastomy a v jednom se sice jednalo o rekurentni glioblastom, avsak u
tamni pojisténky nebylo mozné nasadit chemoterapii z davodu toxicity, coz ale neni pripad
zalobkyneé.

VL. Soudni prezkum

Meéstsky soud rozhodl bez natizeni jednani, nebot zalobkyné i1 zalovana s takovym
projednanim véci vyslovné souhlasily (§ 51 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad
spravni, ve znéni pozdéjsich predpist; dale jen ,s. 7 5.%). Soud prezkoumal zalobou napadené
rozhodnuti v rozsahu uplatnénych zalobnich bodd, kterymi je vazan (§ 75 odst. 2 véta prvni
s. I. s.), a vychazel pritom ze skutkového 1 pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani
spravniho organu (§ 75 odst. 1 s. t. s.). Po prostudovani spravniho spisu a zhodnocent jeho
obsahu a rozhodnych skute¢nosti dospél méstsky soud k zavéru, ze zaloba neni divodna.

Zalobkyné v ¥alobé navrhovala soudu, aby provedl tyto dikazy: potvrzeni o dorudeni
napadeného rozhodnuti, Navrh, Lékatskou zpravu ze dne 16. 12. 2024, Lékatskou zpravu
ze dne 18. 12. 2024, Podkladovou dokumentaci pro zahrnuti lé¢by Optune do seznamu
hrazenych vykont, véetné vyjmenovanych publikaci uvedenych v zavéru dokumentu
National Brain Tumor Society. - About Glioblastoma, The Journal of the American Medical
Association (JAMA) publikace Stupp et al. 2017, Effect of Tumor-Treating Fields Plus
Maintenance Temozolomide vs Maintenance Temozolomide Alone on Survival in Patients
With Glioblastoma, Eighteen years’ experience with tumor treating fields in the treatment
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of newly diagnosed glioblastoma, Frontiers in oncology z 1/2023, NCCN. Clinical Practice
Guidelines in Oncology. Version 1.2023. Adult Glioma: Glioblastoma, Tumor-treating
fields plus chemotherapy versus chemotherapy alone for glioblastoma at first recurrence: a
post hoc analysis of the EF-14 trial a tabulku NCCN Guidelines s doporudenou lécbou u
recidivujiciho glioblastomu. Soud na navrh zalobkyné nevesel, jelikoz zminované dikazy
jsou soucasti spravniho spisu, ktery soucasné obsahuje dostatek podklada k tomu, aby soud
ve véci mohl rozhodnout a navrhované dikazy ani nejsou zadnou novou skutecnosti, ktera
by ptinesla do véci nové svétlo.

Soud vychazel z této pravni Gpravy.

Podle ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod mad kazdy pravo na ochranu zdravi. Obéané maji
na zdkladé vereiného pojisténi pravo na bezplatnou zdravorni péci a na zdravorni pomiicky za
podminek, které stanovi zdkon.

Podle ust. § 16 odst. 1 ZVZP p#islusnd zdravorni pojistovna hradi postupem podle § 19 odst. 1
pism. a) ve vyjimecnych pripadech zdravotni sluzby jinak ze zdravotniho pojisténi nebrazené, je-
li poskytnuti takovych zdravotnich sluZeb jedinou mozZnosti z hlediska zdravotnibo stavu
pojisténce.

Podle ust. § 19 odst. 1 pism. a) ZVZP zdravotni pojistovna posuzuje pred poskytnutim
zdravotnich sluzeb naplnéni podminek naroku pojisténce na jejich poskytnuti jako hrazenych
v pripadé zdravotnich sluzeb jinak ze zdravotniho pojisténi nebrazenych podle § 16.

Ulelem § 16 ZVZP je provedeni prava na ochranu zdravi podle &l. 31 Listiny zikladnich
prav a svobod, které zahrnuje téz pravo na bezplatnou zdravotni pééi na zakladé verejného
zdravotniho pojisténi. Jakkoli 1ze toto pravo uplatnovat jen v mezich zakonu, které jej
provadéji, pri vykladu a aplikaci provadécich zakond je nutno zachovat podstatu a smysl
zakladniho prava na bezplatnou zdravotni péci (viz rozsudek NSS ze dne 17. 12. 2019 ¢. . 4
Ads 394/22019-105. Podle Ustavniho soudu vhodnost a G&innost 16¢by jednoduse nesmi byt
zdvislda na financnich mozZnostech obcana, jemuz md byt poskytnuta. Bude-li vsak tento
poZadavek naplnén, pak je véci zakonoddrce, aby - nad tento nezbytny ramec - stanovil, zda a
jaka dalsi zdravotni péce ¢i zdravotni pomiicky maji byt poskytoviny bezplainé, pripadné za
Cistecnou vibradu, a které nikoliv® (viz nilez ze dne 30. 5. 2017 sp. zn. PL. US 3/15).

V rozsudku ze dne 21. 1. 2020 ¢. j. 5 Ads 228/2019-81 Nejvyssi spravni soud stanovil tri
podminky, které musi pojisténec (v daném pripadé zalobkyné) kumulativné splnit k tomu,
aby pojistovna uhradila jinak nehrazené sluzby (zdravotni péci) podle § 16 ZVZP:

a) musi se jednat o zdravotni sluzby zdravotni pojisfovnou 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.

V dané véci neni sporu o tom, ze zalobkyni pozadovany lécebny postup neni zdravotni
poji§tovnou sluzba jinak hrazena. Zalobkyné nesouhlasi se ¥alovanou i s revizni komis
v otazce naplnéni podminky jediné moznosti z hlediska jejiho zdravotniho stavu i podminky
vyjimecnosti jejiho pfipadu.

Piedné je tfeba uvést, ze zalobkyni byl diagnostikovan glioblastom parietalné vpravo, bez
metylace promotoru MGMT, IDH1 nemutovany, s resekci jeho eliminace v 7/24, poté v
8/24 (po prvni recidivé) a nasledné v 12/24 (po druhé rekurenci). U zalobkyné jde (ke dni
podani zaloby soudu, klinicky stav ke dni rozhodnuti soudu neni znam) o druhou rekurenci
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glioblastomu. Zalobkyné je lé¢ena od 1/25 v monoterapii systémovou cytostatickou 1é¢bou
(chemoterapii) lomustinem. V minulosti byl u ni zjistén karcinom prsu, excize 12/17
a nasledna 1é¢ba, t. ¢. v remisi.

Zalobkyné poZaduje po Zalované, aby ji v jeji klinické situaci, ktera té% neni pfedmétem
sporu, hradila lé¢bu TTF v kombinaci se systémovou cytostatickou lé¢bou (chemoterapit)
lomustinem. Zalobkyné %4d4 o pfistroj Optune, ktery vyuziva metodu TTF & TTFileds
(tumor treating fields), coz je terapeuticka modalita, jejimz prostfednictvim se pomoci
elektrod dlouhodobé zevné aplikuje do nadorovych bunék v mozku elektricky proud nizké
intenzity za Ucelem inhibice jejich proliferace. Jinymi slovy, dlouhodobé cilené elektrické
impulzy maji potlacit rychlé bujeni nadorovych bunék za soucasné aplikace chemoterapie.
Zalobkyné pozaduje ve svém klinickém stavu kombinovanou 1é¢bu TTF + lomustin hradit
do doby mozného uzivani chemoterapie, po jejim vysazeni chce pokracovat v mono lécbé
TTF, ktera ma podle zalobkyné potencional dosahnout nejlepsich léc¢ebnych vysledka
s odkazem na vyjad¥eni oSetfujictho lékate MUDTr. S., Ph.D. z navrhu i z 1ékatské zpravy ze
dne 16. 12. 2024, nebot to povazuje za jedinou moznost. Uvadi, ze vycerpala vSechny hrazené
1é¢by, aniz doslo ke stabilizaci ¢i Gspésnosti dosavadni lécby.

K nastolené otazce soud se szalobkyni neztotoznil. Odkazuje na body 7. az 29.
prvostupniového rozhodnuti, vnémz se zalovana velmi podrobné zabyvala nejprve
dostupnymi 1ékarskymi studiemi jednotlivé, které zminovala v navrhu zalobkyné i jimiz
disponovala zalovana, ohledné lege artis lecby rekurentniho glioblastomu, ale i dalsich
onemocneéni. Revizni komise pak hodnoceni provedla zejména v bodech 26., 30. az 37.
napadeného rozhodnuti. Soud na jejich recentni zavéry odkazuje a ztotoznuje se s nimi.
Doplnuje, ze ze zadné z dostupnych lékatskych aktualnich studii, které soud jednotlivé
konstatuje pod bodem 6. tohoto rozsudku, nepovazuje lécbu glioblastomu ve druhé
rekurenci v kombinaci TTF + lomustin za potencial s nejlepsimi lécebnymi vysledky jako
jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu zalobkyné, jak zalobkyné tvrdi. Pro mozkové
nadory je aktualnim doporuéenym postupem 1é¢by podle Modré knihy Ceské onkologické
spole¢nosti CLS JEP, i podle americké NCCN Guidelines (verze 4.2024) postup aplikovany
lékari v klinicke situaci zalobkyné, vadi niz zalobkyné netvrdi (ani nedoklada) toxicitu. O
indikaci TTF v lécbé rekurentniho glioblastomu neuvadi Modra kniha nic. Doporudeny
postup se omezuje na pripady toliko 7ové diagnostikovaného onemocnéni, pricemz terapie
TTF ma byt v pfipadé progrese onemocnéni naopak ukonéena. Monolécba (nikoli
kombinovana lé¢ba) TTF pti glioblastomu de novo nelze vtahnout na situaci zalobkyné s jiz
podruhé recidivujicim onemocnénim. I kdyz nelze a priori vyloudit, ze pokud by byla
aplikovana ad hoc i metoda TTF v kombinaci s lomustinem, po niz by mohlo i mozna dojit
1 ke zlepsSeni kvality zivota zalobkyné, ¢i jejiho prodlouzeni, takova myslenka vsak neni
ni¢im hodnovérnym podlozena. Avsak pti glioblastomu ve druhé rekurenci je kategorie
navrhovaného doporudeni velmi nizka - 2B. I podle NCCN Guidelines chybi jednoznaéné
Gdaje o Glinnosti terapie stfidavym elektrickym polem u EF-11, coz je studie pro situace
glioblastomu jako ma zalobkyné, v niz panel autorti je rozdélen v nazoru na jeji doporuceni
pro 1é¢bu recidivujicich glioblastomt. To znamena, ze autoti NCCN Guidelines se
nedokazali shodnout v otazce, zda tuto metodu jako moznou 1ééebnou alternativu vitbec
zafadit. A zafazena tudiz neni. Z uvedeného nelze jednoznacné uzavfit, ze z lékatského
hlediska je dolozeno, Ze by zde existovala dalsi alternativni 1é¢ba, ktera by konkomitantné
byla alespon natolik ¢inna, jako je lé¢ba nyni aplikovana, ktera by méla minimalné stejnou
¢i vyssi 1é¢ebnou odpovéd’. Oproti tomu systémova cytostaticka lécba (v¢. lomustinu) ma
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v situaci zalobkyné kategorii doporudeni 2A a predstavuje, na rozdil od pozadované lécby

TTF, aktualni 1é¢ebny standard.

Pokud by soud vyhovél prani zalobkyné, pak by na poli thrad zdravotnich sluzeb ze
zdravotniho pojisténi, povolil tzv. individualni 1é¢ebny experiment zalobkyni, kdy dhradu
1é¢by TTF by povolil pridat k cytostatiku, postupoval by v Gthradé v rozporu se zakonem 1
pro futura legitimniho ocekavani dalsich 300 a vice pacientd, jimz je rocné obdobna diagnéza
sdélena. Vétsina z nich by pozadovala Ghradu experimentalni individualni 1é¢by, zda pravé
jemu zivot prodlouzi ¢i zlepsi. Je treba uvést, ze zadny potencional pozadovana lécba
nejlepsich 1éCebnych vysledkt nema, to ze zadné studie nyni nevyplyva. Je i otazkou, zda
takova lécba by skutecné byla pro zalobkyni prospésna, ¢i naopak nebyla. Na to nedal nikdo
jednoznac¢nou a lékarsky podlozenou odpoved.

K navrhu a lékafskym zpravim oSetfujictho 1ékate MUDr. S., Ph.D. a MUDr. F. T., které
soud zminuje (i cituje) shora, soud uvadi, ze v navrhu (viz bod 3. tohoto rozsudku), ani
v 1ékarské zpravé ze dne 13. 12. 2024 (rovnéz viz bod 3. tohoto rozsudku), a ani v lekaiské
zpravé ze dne 16. 12. 2024 (taktéz viz bod 3. tohoto rozsudku) lékati nedolozili, z jakého
divodu se domnivaji by jimi navrhovana lécba, tj. TTF + chemoterapie lomustin (a po
ukondeni chemoterapie pokracovat v mono le¢bé TTF, jak uvadi toliko zalobkyné), méla
byt v klinické situaci diagnézy glioblastomu ve druhé rekurenci pro zalobkyni lé¢bou
superiorni. Leékafi toliko zminuji 1é¢bu primarniho glioblastomu TTF + temozolomid (
avsak toliko de novo) 12 mésici, MUDrr. S., Ph.D., uvadi, Ze je: wZvazovano pridini TTF do
kombinaces CHT ... pacientka by dle mého ndzoru z této intenzifikace léchy profitovala a benefit
této kombinace je popsin i v7radé studii. Proto doporucuji chvileni TTF do kombinace
s chemoterapii lomustinem*®. Zcela totozné jsou zavéry zpravy MUDr. T. Citovany nazor
lékara zustal vSak v roviné domnénky, Gvahy, ¢i prani, aniz by takové doporuceni bylo
podporeno konkrétnimi zavéry o uéinnosti toliko zvaZované lécby. Z uvedeného tak
z ni¢eho nevyplyva, pro¢ by v klinické situaci zalobkyné ji mél ji byt uhrazen ptistroj TTF
+ pridany konkomitantné schemoterapii lomusinem a po vysazeni lomusitnu, aby
pokracovala thrada mono terapie pristroje TTF. Podle 1ékarskych zavéra pri glioblastomu
de novo se ma v lecbé TTF naopak prestat. Z niceho tudiz nevyplyva, ze pridatna lecba TTF
k chemoterapii vzhledem ke zdravotnimu stavu zalobkyné nemuze byt shledana za jedinou
moznou, ani, ze by méla vliv na remisi ¢i regresi onemocnéni. Nebylo z nic¢eho zjisténo, ze
zalobkyni pozadovana lécba by byla lecebnou alternativou ke stavajici 1écbé, ktera disponuje
védeckymi dikazy o bezpecénosti, resp. G¢innosti, v takové mifte, ktera odivodnuje zavér, ze
pozadovana lécba je zpusobila zdravotni stav zalobkyné zlepsit ¢i alesponn vhodnéji
stabilizovat nez aplikovana lécba, resp., je podstatné ¢innéjsi, coz z uvedenych lékatskych
zprav pod body 3. 1 5. tohoto rozsudku ani ze Zadného medicinského dikazu ve smyslu EBM
(Evidence-Based Medicine) nevyplyva. Prani zalobkyné doprovazena vyjadfenim o
presvédcenti 1ékari, nemohou nahradit védecké dikazy o Géinnosti lécby.

Ohledné védeckych dat tykajicich se pridani TTF k chemoterapii soud vySel ze zavéra
randomizované kontrolované studie ohledné 1é¢by rekurentniho glioblastomu v situaci
zalobkyné EF-11, kterou zalovana popisuje pod bodem 7. prvostupriového rozhodnuti a
revizni komise pod bodem 34. az 39. napadeného rozhodnuti, nebot jiné studie (ani post hoc
studie) nejsou na situaci zalobkyné prihodné. Z vysledka studie EF-11 pfitom nevyplyva, ze
by mély odpovidajici 1é¢ebny benefit Glinnosti oproti stavajici léc¢bé, median celkového
preziti dosahl 6,6 mésic v rameni s TTF a 6,0 mésice v rameni s chemoterapii. Preziti o 18
dni nelze oznalit za vyrazné delsi preziti. Tuto skute¢nost zalobkyné ptitom nesporuje. Za

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.



41.

19 3 Ad 8/2025

stavajicich medicinskych poznatkd nebylo niéim dolozeno, ze by kvalita zivota zalobkyné
pti kombinaci TTF + lomustin byla lepsi nez kvalita Zivota pfi mono terapii lomustinem a
vyznamnym zpusobem se tim zlepsila prognoza delsiho preziti (i pti regresi ¢i v remisi).
Nelze se ztotoznit se zalobkyni, kterd uvadi, ze pokud 1é¢ba TTF existuje, byt vedle jiné
uznavané lecby, méla by byt zalobkyni uhrazena, kdyz spociva v jedine¢ném vylepseni
4 v v 4 v 4 M 4 / / /v 4
vyhlidek zalobkyné na zpomaleni onemocnéni, nebo jeho zastaveni anebo Gplné vyléleni.
Nic takového totiz prokazano nebylo. Ze spravniho spisu vyplyva, ze zalobkyni pozadovana
1é¢ba neni uvedena v zadném medicinsky doporuceném postupu pro rekurentni glioblastom.
Nelze se tudiz ztotoznit s navrhem zalobkyné na dhradu experimentalniho postupu se
zdravim zalobkyné z prostfedkt vetrejného zdravotniho pojisténi, bez odpovidajici
AR . ’ v/ v v .
prokazatelné Uc¢innosti ve smyslu EBM. Soud v daném pripadé neshledal, ze by se jednalo o
v / i / v/ / V1LV M 4 M v/ /
uzavreny kruh systematického ptistupu k lécbé, s propojenim nejlepsich dostupnych
védeckych diukazu s klinickou zkuSenosti lékare a s preferencemi a potfebami zalobkyné
v jeji klinické situaci.
Ackoli zalobkyné uvadi, ze 1 pres chemoterapii lomustinem jeji onemocnéni recidivuje a
nedafi se jej stabilizovat, je treba uvést, ze ani stavajici chemoterapie lomustinem, ale ani
pozadovana 1é¢ba nema potencional dosahnout nejlepsich lé¢ebnych vysledku, vyléceni
\4 v 4 v 4 / v / -/ / /4 4 / Ve
zalobkyné. Jedna se o onemocnént, které nelze za soucasného medicinského poznani vylécit.
Zadny z osettyjicich lekait - MUDr. S., Ph.D., MUDr. E. T., MUDr. K., ani prof. MUDr.
V., DSc. a ani zadna védecka data nepotvrzuji, ze by zalobkyni pozadovana lécba méla
potencial dosahnout nejlepsich 1é¢ebnych vysledka. Zpravy 1ékara (viz body 3. a 5. tohoto
rozsudku) neuvadi, ze v klinicke situaci zalobkyné pfi glioblastomu ve druhé rekurenci by
ptistroj TTF + lomustin byla nejlepsi lecebna kombinace. Doporuceni MUDr. S. a MUDr.
F. T. jsou zalozena na doporuceni a uvaze bez konkrétni odborné podpory takové lecby,
MUDr. K. popisuje 1é¢bu TTF + temozolomid pti primarnim glioblastomu, coz nenti situace
zalobkyné, ktera ma glioblastom ve druhé rekurenci, a nikoli primarni, a také neni 1é¢ena
temozolomidem, nybrz lomustinem. Uvedené skutecnosti si je zrejmé lékar védom, jelikoz
ve zprave vyslovné uvadi: ,,Léchu v CR nebradi pojistovna, je proto pacientce doporuceno, aby
st zajistila 1écbu z vlastnich zdroju“. Prof. MUDr. V. DSc. toliko uvadi, ze pozadovana lécba
. v o M 4 i / i 4 4 *V v / 4 v
je plné indikovana. Jinymi slovy neni nevhodna. Z niceho vsak nevyplyva, ze by byla
. . v 4 / 4 v 4 Vv v Ve V o v / v v V. 7 7/
jedinou moznosti. Takovy zavér neni pro soud presvédcivé zdavodnény. I kdyz oSetrujici
lékat MUDr. S., Ph.D. ve zpravé ze dne 12. 2. 2025 (v poradi druhé) uvadi, ze zalobkyné je
léCena ,chemoterapii lomustinem, tato léchba je ale suboptimdlni a k dosaZeni co nejlepsi progndzy
je vhodna kombinace s TTF. Za soucasnych moznosti lécby glioblastomu v CR je tedy kombinace
lomustinu a TTF nejlepsi variantou, a tedy jedinou lécebnou moznosti. Stav pacientky je nadile
vyborny (PS dle WHO 0) a proto je nutné, aby méla dostupnou co moznd nejicinnéisi lécbu.
Kombinace s temozolomidem, coZ je standardni kombinace s TTF, je v této indikaci nevhodna,
vzhledem k predchozi horsi toleranci a casné progresi., je citované navrhované doporuceni
lékate v rozporu sodbornymi zavéry Modré knihy i NCCN Guidelines, jelikoz
pozadovanou kombinaci u rekurentniho glioblastomu viibec neuvadi, terapie Optune je
zatazena do niz$i kategorie doporuceni nez chemoterapie samotna. Sdéleni oSettujiciho
lékate neptinasi zadné informace o tom, ze pravé u zalobkyné tim bude prokazana vyssi
Géinnost pozadované kombinace chemoterapie lomustinem s terapii Optune u druhé
rekurence glioblastomu nez pfi mono chemoterapii lomusinem. Nejedna se ani o zadnou
eventualitu lé¢by lomustinem, nybrz v klinické situaci zalobkyné o experimentalni navrh
1é¢by. Ackoli 1ékar uvadi, ze navrhuje nejlepsi variantu jako jedinou léCebnou moznost a co
v 4 */ Ve VeV/ 1/ V /4 v v v 4 v 4 4 oV v .
mozna nejucinnéjsi lecbu, pak své presvédcent zalozené na tvrzeni nemuze pred soudem jako
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akceptovatelné obstat, obzvlast je-li 1é¢ba rekurentniho glioblastomu v klinické situaci
zalobkyné podle soucasnych lékarskych poznatkt povazovana za optimalni chemoterapit,
kterou ma zalobkyné aplikovanu a zni¢eho nevyplyva, ze tato lécba by méla byt
suboptimalni oproti navrhované 1é¢bé. Téz z niceho neni ztejmé, ze nyni aplikovana lécba
by méla bez nahrady skoncit a zalobkyné by méla zistat bez medikamentd. Lékar dale uvadi,
ze kombinaci TTF s temozolomiem shledava v dané indikaci za nevhodnou, ale niéim
nedoklada ani tuto nevhodnost ani navrhovanou lepsi vhodnost kombinace TTF + lomustin
u zalobkyné jako nejoptimalnéjsi 1é¢ebné teseni (s ohledem na zavéry k rekurentnimu
glioblastomu podle Modré knihy i podle NCCN Guidelines). Pokud by lékar skuteéné
povazoval navrhovanou konkomitantni lé¢bu za nejleps$i jedinou moznost, pak takto
navrhovana individualita 1é¢by vyvérajici zjeho presvédCeni, jim neni dolozitelné
zdivodnéna. Lécba prostiednictvim TTF nemuze v situaci zalobkyné probihat pfi recidivé
ani jako mono lécba.

Zalobkyni je poskytovana adekvatni zdravotni péle lomustinem z prostredkt verejného
zdravotniho pojisténi, ktery odpovida pozadavkum nalezité odborné Grovné ve smyslu § 4
odst. 5 zakona ZZS, pfi respektovani individuality zalobkyné. Tento postup je doporuceny
v trovni 2A ajde o lé¢ebny standard. Tato lege artis 1éCba neni prokazatelné podstatné méné
Uc¢inna nez navrhovana 1é¢ba. Jiny lécebny benefit pro zalobkyni nebyl jako alternativa ji
Ve v o4 Ve v v o4 v 7 v v /4

zivot zachranujici, ¢i podstatné prodluzujici dolozen. Zadnou nedostatecné proplacenou
lécbu v situaci zalobkyné soud z niceho nedovodil.

K publikaci Tumor-treating fields plus chemotherapy versus chemotherapy alone for glioblastoma
at first recurrence: a post hoc analysis of the EF-14 trial, ktera je soudasti spravniho fizeni, soud
odkazuje na napadené rozhodnuti bod 32. a nasl. a rovnéz i na bod 13. a nasl
v 4 4 v i v . . * Vv v v/
prvostupniového rozhodnuti, a dopliuje, ze studie EF-14 na situaci zalobkyné nelze uzit.
Studie se tykala jinych pacientt, nez je zalobkyné, a to 1éCenych nové diagnostikovanym
glioblastomem po chirurgické lécbé, adjuvantni radioterapii a chemoterapii
temozolomidem. Jak jiz bylo opakované feceno, zalobkyné nema glioblastom de novo,
/ V sV / M i / N/ M / v M 4 M
nybrz jiz ve druhé rekurenci, ani se nelé¢i temozolomidem, nybrz lomustinem. Cilem studie
EF-14 bylo zjistit, jakym zptsobem se v rameni TTF + temozolomid a v rameni s mono
lécbou temozolomidem, vyvijel zdravotni stav pacientd, u kterych se v prubéhu casu
vyskytla prvni rekurence onemocnéni, pricemz kohorta zahrnovala maly pocet pacientu (52
M o v M ’ V Ve / vV / o /4 v 4 M \4 v .
pacientu). Ackoli rozdil preziti byl 2,6 mésict, uvedené vsak nenti situace zalobkyné, ta je po
druhé rekurenci. Studie EF-14 téz nestratifikovala pacienty podle znamych prognostickych
ukazateld, jako je napf. IDH1 mutace, ktera je spojena s ptiblizné dvojnasobnym
prezivanim. Jeji vysledky nelze povazovat proto za hodnovérné, kdyz podle prognostického
ukazatele subjekty nerandomizovala.

Pokud zalobkyné poukazuje na odbornou praxi prof. MUDr. V., DSc., ze jeho pacienti s
1é¢bou TTF pfezili 15 a vice let a zalobkyné by proto méla dostat Sanci se stat jednim z nich,
uvedené tvrzeni jednak neni ni¢im dolozeno a jednak neni zfejmé, zda se mélo jednat o
pacienty s glioblastomem ve druhé rekurenci, ktefi méli zacit s 1é¢bou az po druhé rekurenci
pomoci pfistroje TTF + cytostatikem lomustin, jako je situace zalobkyné. V tomto sméru
soud odkazuje na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 6. 9. 2023 ¢. j. 7 Ads 37/2023-
38.

Pokud dale zalobkyné tvrdi, ze ve studii EF-11 preziti pacienti s recidivujicim
glioblastomem bylo prodlouzeno u téch, ktefi podstoupili lé¢bu TTF, oproti tém, ktefi byli
1é¢eni chemoterapii, pak s timto tvrzenim soud souhlasi. Avsak preziti bylo o cca 18 dnd,
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coz je Udaj statisticky zanedbatelny ohledné pozadované Ghrady. Tvrzeni, ze pacienti léCent
TTF vykazovali vyraznéji lepsi snasenlivost a kvalitu zivota oproti pacientim léCenym
chemoterapii nebylo ni¢im dolozeno.

K tvrzeni podpory ke schvaleni lécby TTF pro pacienty s recidivujicim glioblastomem
americkou FDA lze uvést, ze touto otazkou se zabyval napt. bod 36. napadeného
rozhodnuti, ze kterého naopak vyplyva, ze ani panelist¢ NCCN Guidelines se nedokazali
shodnout na tom, zda TTF jako lé¢ebnou moznost v 1écbé rekurentnich glioblastomt viibec
uvadét a doporucovat. NCCN Guidelines konstatuji ze uéinnost T'TF v lécbé rekurentniho
glioblastomu nebyla prokizina. Zalobkyné dale tvrdi, e Zalovani naopak ni¢im
neprokazala, ze by lécba TTF v kombinaci s nyni probihajici chemoterapii nemohla mit
vzhledem ke zdravotnimu stavu zalobkyné 1é¢ebné uéinky. K uvedenému lze opakovat, ze
postaventi systémové lécby (tj. cytostaticka lécba nebo bevacizumab) je v NCCN Guidelines
hodnoceno vysokou kategorii doporuceni 2A (jednozna¢né doporuceni), kdezto metoda
TTF je hodnocena nizkou kategorii doporudeni 2B. Kombinovana lé¢ba lomustin + TTF
neni v NCCN Guidelines uvedena vibec. V kontextu NCCN Guidelines ji tedy neni mozné
oznadit jako lege artis metodu, ani ji ptifadit jakoukoliv Grover doporudeni. Zalovana, i
revizni komise proto vychazi lege artis pravé z doporu¢eni NCCN Guidelines 1 Modreé
knihy. Proto ze zdravotniho pojisténi lze hradit jen takové zdravotni sluzby, které jsou
prokazatelné Uc¢inné ve smyslu EBM, mediciny zalozené na dukazech.

Soud vzdy musi prisné individualné posuzovat situace jednotlivych zalobcu, zadateld o
Ghrady jednotlivych 1ékq, i kdyz se jedna napt. o stejny pozadovany zdravotni prostredek,
nebot u kazdého jsou specifické okolnosti pripadu. Soud v rozsudku Méstského soudu
v Praze sp. zn. 3 Ad 3/2025 posuzoval jinou situaci, nez je situace zalobkyné. V tamnim
ptipadé soud ulozil spravnimu organu, aby se znovu zabyval podminkou jediné moznosti u
tamniho zalobce. To neni pripad totozny s nyni projednavanou véci. V daném pripadé obé
spravni rozhodnuti obsahuji relevantni podklady a jejich posouzeni i vSech podstatnych
skuteénosti jednotlivé i ve svem souhrnu. Rozsudek Méstského soudu v Praze sp. zn. 18 Ad
15/2024 resil vsak rovnéz jinou situaci, nez v niz je zalobkyné, protoze v tamni véci nebyla
lécba chemoterapii mozna zduvodu toxicity na predchozi lécbé. V daném pripadé
zalobkyné zadnou toxicitu na 1é¢bé lomustinu netvrdi. K rozsudku Nejvyssiho spravniho
soudu sp. zn. 5 Ads 131/2018 lze uvest, ze v daném pripadé byly reflektovano odborné
medicinské stanovisko oSettujictho 1ékate, rozhodujici je vSak jeho peclivé zdivodnént, jak
ma na mysli rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 6. 9. 2023 ¢.j. 7 Ads 37/2023-38
shora zminovany, a to v daném ptipadé v situaci aplikaci 1é¢by, kterou doporucuji Modra
kniha i NCCN Guidelines, a ktera je také zalobkyni aplikovana. Pravé odborna stanoviska,
zejména oSetrujicich 1ékatd, pfitom judikatura spravnich soudd povazuje za klicové
podklady. Jsou to totiz pravé oni, u nichz lze divodné predpokladat nejlepsi znalost
klinického stavu pacienta a tomu odpovidajici doporuceni lécby. Toliko domnénky o
vhodnosti 1éCby nejsou presvédéivymi argumenty stojici proti dolozenym védeckym
medicinskym datim (Modra kniha, NCCN Guidelines). V souladu s uvedenym pak soud
neshledal Z4dné porueni prav ve smyslu nlezt Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 14/02 & III.
US 2332/16, nebot Zalobkyni je aplikovéna hrazen4 1é¢ba ze systému vetejného zdravotniho
pojistént.

K rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. 12. 2019 ¢. j. 4 Ads 394/2019-105 soud
uvadi, ze v tamni véci se téz jednalo o jinou situaci, nez je nyni klinicka situace zalobkyné.
V tamni véci pozadované lé¢ivo nivolumab (resp. ptipravek OPDIVO) predstavovalo za
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soucasného stavu poznani doporucenou lécebnou metodu v pripadé onemocnéni, kterym
zalobce v tamni véci trpél. Podle dikazu, které predlozil, méla 1é¢ba nivolumabem oproti
chemoterapii podstatné vétsi pravdépodobnost 1é¢ebné odezvy. V dané véci vsak z niceho
relevantniho nevyplyva, ze pozadovana lécba TTF + lomustin pfi druhé rekurenci

M v 4 v/ /v 4 / v i /4 8% M
glioblastomu meéla mit lepsi lecebné vysledky nez aplikovana mono lé¢ba lomustinem.

V dané véci soud z niceho neshledal, ze by navrhovana 1é¢ba spliovala pozadavky kladené
na jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu zalobkyné. Uvedena podminka neni
splnéna.

K podmince vyjimecnosti pripadu soud se rovnéz ztotozuje se zalovanou i s revizni komisi,
ze pripad zalobkyné nelze v jeji klinickeé situaci povazovat za vyjimeény. Soud konstatuje,
stejné tak jako zalobkyné, ze z dolozenych podkladi vyplyva, ze onemocnéni mozku
zpravidla progreguje, a to podle spravnich organt v 90 % pfipadd, coz je i pripad zalobkyné,
u niz doslo ke druhé rekurenci. Nelze se vsak ztotoznit s Gvahou, Ze ji nezbyva nic jiného
nez zadat o mimorfadnou thradu, kdyz hrazena lécba selhava. Podle obsahu spisu je
zalobkyni aplikovana lécba v jeji klinické situaci, ktera odpovida moznostem lécby podle
odbornych studii (viz shora) 1 podle aktualnich medicinskych poznatkt podle Modré knihy
1 NCCN Guidelines. Soud se proto dale zabyval otazkou, zda situace zalobkyné je oproti
jinym ,nécim“ vyjimecna.

Podminkou vyjimecnosti se zabyval Nejvyssi spravai soudu napt. v rozsudku ze dne 29. 11.
2019 ¢&. . 5 Ads 28/2018-58. Podminka vyjimecnosti pripadu nemusi mit vzdy puvod jen ve
zdravotnim stavu pojisténce. Lze zohlednit i dalsi aspekty, napr. predchozi prubéh lécby
ovlivnény postupem prislusné zdravotni pojistovny (viz rozsudek Nejvyssitho spravniho
soudu ¢. j. 5 Ads 228/2019-81). Relevantni judikatura spatfuje vyjimecnost pfipadu v
nejruznéjsich skutecnostech, jako napt. v tom, ze pacientka nemohla byt lécena po dobu
tehotenstvi stejné intenzivné jako jini pacienti s totoznou diagnézou a po ukonceni
tehotenstvi se tuto situaci snazila ,dohnat® Gc¢innéjsim lékem (viz rozsudky Nejvyssiho
spravniho soudu ¢. j. 5 Ads 28/2018-58 a Méstskeho soudu v Praze ze ¢. j. 10 Ad 19/2017-
48), ve vyjimecnosti samotného onemocnéni danou jeho nizkou Cetnosti (viz rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 12. 2019 ¢. j. 9 Ads 214/2018-63) (i jeho rychlou
progresi s rizikem oddaleni lékarského zakroku. K rozsudku Méstského soudu v Praze ze
dne 18.9.2019 ¢. j. 8 Ad 7/2019-46 lze konstatovat, ze tamni situace byla odlisna od klinické
situace zalobkyné, jelikoz v tamni véci chemoterapie nebyla v ptipadé tamni zalobkyné
(¢inna a lé¢ba byla ukondena kvili jeji alergické reakci. To nejsou ptipady zalobkyné. Ust.
§ 16 ZVZP, tzv. posledni pojistka, ,nesmi slouzit k prolomend principii verejného zdravotniho
pojisténi vyplyvajicich z Cisti paté zikona o vereiném zdravotnim pojisténi (viz rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 12. 2019 ¢. j. 9 Ads 214/2018-63). V tamnim ptipadé
se pozadavek na mimoradnou dhradu 1éliva pro onemocnéni, které bylo tehdy
diagnostikovano u 7 pojisténct, z nich 6 byla 1écba podavana v ramci klinické studie, jednalo
se 0 vzacné onemocnéni. V daném ptipadé toto nadorové onemocnéni je diagnostikovano
rocné u cca 300 pacientd, a rekurence postihuje cca 90 % z nich. I kdyby soud 1écbu
ptistrojem TTF zalobkyni ptipustil a vyhovél jeji zadosti, z dostupnych védeckych dat nelze
ocekavat relativné dlouhou dobu doziti ¢i vyléeni zalobkyné tim spise, ze medicinska data
Géinnost TTF v klinické situaci zalobkyné nepotvrzuji. Na pripad zalobkyné ani nelze
aplikovat rozsudek méstského soudu v Praze sp. zn. 3 Ad 3/2025, ten zrusil rozhodnuti
zalované z divodu zkoumani dal$iho vyvoje zdravotniho stavu u tamniho Zalobce, jehoz
zdravotni stav byl v regresi. U zalobkyné nic takového ze spravniho spis nevyplyva. Ve véci
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projednavané Méstskym soudem v Praze sp. zn. 11 Ad 5/2024 i sp. zn. 5 Ad 14/2024 se
jednalo o nové diagnostikovany glioblastom, bez znamek progrese, a nikoliv o glioblastom
rekurentni, ktery byl diagnostikovan zalobkyni. Situace tamnich zalobct proto nejdou
aplikovat na nyni projednavanou véc zalobkyné.

Soud soucasné se neztotoznil s vyjadenim zalobkyné, Ze je-li splnéna jedina mozna lécba, je
splnéna 1 vyjimecnost pripadu. Soud odkazuje na rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze
dne 29. 9. 2020 sp. zn. 10 Ads 107/2020, ktery dovodil: ,Rozlisovat obé podminky je obecné
zapotrebi i proto, Ze i kdyZ by slo o jedinou mozZnost z blediska zdravotniho stavu pojisténce, neni
tim samym ddno, Ze vZdy pijde o vyjimecny pripad ...“ Namitka propojeni splnéni podminky
jediné moznosti s podminkou vyjimelnosti v projednavané véci neni divodna, nebot
podminka jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu zalobkyné neni v projednavaném
ptipadé naplnéna. V daném pripadé proto podminku vyjimecného ptipadu soud neshledal
za naplnénou.

Soud v daném pripadé se nemohl ztotoznit se zalobkyni a zalobu byl nucen zamitnout podle
§ 78 odst. 7 s. 1. s. jako nedtvodnou pod vyrokem I. tohoto rozsudku.

O nahradé nakladd ¥zeni rozhodl soud podle § 60 odst. 1 s. f. s. Zalobkyn& neméla ve véci
Gspéch, nema proto pravo na nahradu nakladd fizeni pod vyrokem II. tohoto rozsudku,
zalované zadné naklady nad ramec jeji obvyklé uredni ¢innosti nevznikly, proto ji soud jejich
nahradu neptiznal pod vyrokem IIL tohoto rozsudku.

S ohledem na zavaznost projednavané véci ji soud podle § 56 odst. 1 s. f. s. rozhodl
v v M v 4 . / v v
prednostné, mimo poradi, v jakém véc soudu dosla.

Pouceni:

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

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

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z davodt uvedenych v § 103 odst. 1s. t. s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych divodd jej stéZovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti
doruceno.

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

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

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

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.



24 3 Ad 8/2025

Praha 10. zari 2025

JUDr. Ludmila Sandnerova v. r.
predsedkyné senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.



