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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné JUDr. Ivanky Havlikoveé
a soudkyn Mgr. Ing. Silvie Svobodové a JUDr. Nadézdy Rehakové v pravni véci

zalobce: J-M.

zastoupeného advokatem Mgr. Liborem Stajerem
sidlem Hellichova 458/1, 118 00 Praha 1

proti
zalované: Zdravotni pojisfovna ministerstva vnitra Ceské republiky
sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3

o Yalobé proti rozhodnuti revizni komise Zdravotni poji§fovny ministerstva vnitra Ceské
republiky ze dne 9. 12. 2024, ev. &. 1114299/1, ev. & ESS: ZPMV/1375222/2024,

takto:

I.  Rozhodnuti revizni komise Zdravotni pojisfovny ministerstva vnitra Ceské republiky
ze dne 9. 12. 2024, ev. ¢. 1114299/1, ev. ¢. ESS: ZPMV/1375222/2024, se zrusuje a véc
se vraci zalované k dalsimu fizeni.

II.  Zalovani je povinna zaplatit Zalobci ndhradu nékladd ¥zeni ve vy$i 21 405 K¢, a to do
jednoho meésice od pravni moci tohoto rozsudku k rukam pravniho zastupce zalobce
Mgr. Libora Stajera, advokata.
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Odavodnént:

I. Predmét fzeni

Zalobce se Zalobou podanou k Méstskému soudu v Praze (dale jen ,soud®) dne 12. 2. 2025
domahal prezkumu rozhodnuti revizni komise Zdravotni pojistovny ministerstva vnitra
Ceské republiky (dale jen ,revizni komise®) ze dne 9. 12. 2024, ev. &. 1114299/1, ev. & ESS:
ZPMV/1375222/2024 (dale jen ,napadené rozhodnuti®), jimz komise zamitla odvolani
valobce a potvrdila rozhodnuti Zdravotni pojifovny ministerstva vnitra Ceské republiky
(dale jen ,zalovana®) ze dne 18. 6. 2024, ev. ¢. 1112595 (dale jen ,prvostupniové rozhodnuti®).

Prvostupniovym rozhodnutim zalovana zamitla zadost zalobce o schvaleni Ghrady 12 baleni
1é¢iveho pripravku Skyclarys 50 mg CPS DUR 90, kod 100-272186 (dale jen ,,LP Skyclarys®),
uréeného k 1é¢b¢ Friedreichovy ataxie (dile té% jen ,Z4dost“), nebot nebyly naplnény
podminky dle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o
verejném zdravotnim pojisténi®), jelikoz LP Skyclarys nelze oznacit jako lécebnou modalitu,
tedy ani jako jedinou moznost 1é¢by zalobce s diagndzou Friedreichovy ataxie, a navic
nebyly shledany dtvody pro oznaceni ptipadu zalobce jako vyjimecného.

II. Napadené rozhodnuti

Proti prvostupniovému rozhodnuti podal zalobce dne 15. 7. 2024 blanketni odvolani, které
dne 21. 8. 2024 doplnil o oddvodnéni (dale jen ,odvolani®).

Zalobce se v podaném odvolani zabyval podminkami ptiznani Ghrady dle § 16 odst. 1 zakona

v / 4 eV _V 4 v v v v/ v M 4
o verejném zdravotnim pojisténi. Predné uvedl, ze se v pripadé LP Skyclarys jedna o
nehrazenou zdravotni sluzbu. K tomu doplnil, Ze Vseobecna zdravotni pojistovna podala
dne 24. 4. 2024 zadost o Ghradu LP Skyclarys dle § 39a zakona o vefejném zdravotnim
**V_V 4 \4 v v/ / v/ / Ve / v/ i v v 7/
pojisténi, coz svédci o vysokém prinosu lé¢ivého pripravku pro pacienty a potfebé uhrady
této 1é¢by. V zadosti VSeobecna zdravotni pojistovna uvedla, ze ,[d)le referenci odbornikii i
MAH lze pri lécbé omaveloxonem ocekdvat méritelny a klinicky relevanini ticinek, zlepsujici
kvalitu Zivota pacientii. Ucinek léCivého pripravku spociva ve zpomaleni progrese onemocnéni.”
Dale zalobce poznamenal, ze LP Skyclarys je v soucasné dobé hrazen ze zdravotniho
pojisténi v USA, Rakousku a Némecku.

K podmince jediné moznosti léchy zalobce v odvolani uvedl, Ze lékatskymi zpravami, které
doloZil k Z4dosti, bylo prokézano, Ze se v jeho pipadé jedna o jedinou moznost lé¢by.
Zalobce konstatoval, Ye aktuilné méi onemocnéni ve stavu lehkého a stiedné t&rkého
postizeni, kdy se u néj objevily prvni projevy onemocnéni az po 40. roku véku (tzv. very
late onset forma). Nasledné oznadil citace a odkazy na odborné publikace a ¢lanky, které
rovnéz dolozil k podanému odvolani. Dale zalobce konstatoval, Ze jina dostupna lécba
Friedreichovy ataxie je pouze symptomaticka - tj. jde o lécbu, ktera jen tlumi ptiznaky
onemocnéni, ale nejedna se o 1é¢bu kauzalni, kterou je pravé toliko LP Skyclarys, ktery
zasahuje do samotné podstaty onemocnéni a pfina$l zpomaleni jeho progrese. Zalobce
nasledné reagoval na tvrzeni zalované ohledné malého poctu Glastnikd registraéni klinické
studie LP Skyclarys, ke kterému konstatoval, ze sohledem na vzicnost onemocnéni
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Friedreichovy ataxie je logické, ze do studii neni mozné zaradit vétsi pocet osob. LP
Skyclarys byl registrovan dne 9. 2. 2024 Evropskou lékovou agenturou (dale téz jen ,EMA®).
Registrace pripravku je v soucasné dobé platna a aktualné neni provadéno zadné
prehodnoceni. Ke skutecnosti, ze LP Skyclarys podléha dalsimu sledovani, odkazal zalobce
na rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 21. 1. 2021, ¢. j. 8 Ad 17/2019 - 156, dle kterého
je podstatné, ze v daném pripadé existuje moderni lécba, jez odpovida aktualnimu stavu
7 g ° 1 v . v . . . P ’
poznani. Zalobce zduraznil, ze LP Skyclarys je v soucasnosti jedinou registrovanou kauzalni
l1é¢bou Friedreichovy ataxie a jedinou moznosti oddaleni progrese tohoto zavazného
M 4 v 4 I Ve / v/ 4 v V.. i ./ 4 i
neurodegenerativniho onemocnéni. Lélivy pripravek cilené zlepsuje mitochondrialni funkeci
a tim zlepSuje 1 neurologické priznaky pacienta.

Zalobce dale v odvolani namital, ze ustanoveni § 13 a § 16 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi jsou dle soudni judikatury oddélena, a zalovanou vytykané nesplnéni § 13 odst. 1

4 v . 4 4 vV _V 4 4 M M v 4 v
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak lze vnimat jen okrajové. Dale se zalobce
zabyval otazkou nakladove efektivity, ke které konstatoval, ze z prvostupnového
rozhodnuti neplyne, ze schvaleni pozadované 1é¢by muze realné narusit stabilitu hrazeni
zdravotnich sluzeb z vefejného zdravotniho pojistént.

K naplnéni podminky vyjimecnosti pripadu pro ptiznani Ghrady dle § 16 odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi zalobce v odvolani konstatoval, ze v soucasné dobé je stale
pracovné ¢inny, ma dvé malé déti a snaZ{ se o sebe v maximalni moné mite starat. Zalobce
poukazal na judikaturu Méstského soudu v Praze, ktery v rozsudku ze dne 23. 9. 2021, ¢. ;.
11 Ad 2/2021-129 uvedl, ze ,[vlyjimecnost pFipadu nelze vizat pouze na zdravotni stav pacienta,
ale je tPeba pribliZet i k dalsim okolnostem (srov. jiZ citovany rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu
. 5 Ads 228/2019-81, bod 54 a 55). Zaroveri z judikatury spravnich soudsi vyplyva, Ze podminka
vyjimecnosti velmi izce souvisi s podminkoun jedinecnosti. V pripadé, Ze je splnéna podminka
jediné moznosti z blediska zdravotniho stavu Zadatele, je Casto splnéna i podminka vyjimecnosti
situace.“ Zalobce poznamenal, e v pipadé véasného nasazeni 1é¢by LP Skyclarys bude
s velkou mirou pravdépodobnosti umoznéno oddaleni dalsi progrese onemocnéni. Dale
zalobce poukazal na legitimni ocekavani, kdy z dostupnych informaci vyplyva, ze na Cesky
trh bylo uvedeno v dubnu 2024 60 ks baleni LP Skyclarys a v ¢ervau 2024 30 ks baleni LP
Skyclarys, tedy je zfejmeé, ze nékterym pojisténcum jiz byla lécba schvalena.

Zavérem odvolani zalobce zdtraznil, Ze ¢im dfive bude lecba LP Skyclarys nasazena, tim ma
vetsi pfinos ve zpomaleni progrese onemocnéni Friedreichovy ataxie.

K podmince jediné mozZnosti léchy revizni komise v napadeném rozhodnuti konstatovala, ze
LP Skyclarys nelze povazovat za ovérenou lé¢ebnou modalitu ani za jedinou moznost 1écby
Friedreichovy ataxie. Zalobce se ve své Zadosti opiral o studii MOXie, ktera je v$ak dosud
pouze ve fazi II klinického hodnoceni, tedy ve fazi s omezenou dikazni hodnotou, kdy se
G¢innost a bezpecnost ovéfuji na malém vzorku pacientd. Rozsitujici ¢ast této studie, ktera
méla nahradit fazi III, zahrnovala pouze pacienty ve véku 16-40 let bez vaznéjsiho pribéhu
onemocnéni, a jeji vysledky nelze povazovat za dostateéné prikazné, zejména kvuli
nemoznosti spolehlivé odlidit placebo efekt od Géinku 1é¢by. U ostatnich skupin pacientd,
4 . 4 v VVVv/ o v
pro které byl LP Skyclarys registrovan (napt. osoby nad 40 let nebo s tézsim prubéhem),
4 v/ 4 v /4 o / Ve M 8% . 4 . 4 M \4
zcela chybi primeé védecke dukazy o Gcinnosti lé¢by. Revizni komise dale upozornila, ze
EMA i Food and Drug Administration — Utad pro kontrolu potravin a 1é¢iv v USA (dale jen
~FDA) sice registraci udélili, ale soucasné zdtraznili nutnost dodate¢ného monitorovani a
nizsi standardy registrace u lé¢iv pro vzacna onemocnéni. Registrace pripravku neni zarukou
jeho Glinnosti ani dvodem pro Ghradu z verfejného zdravotniho pojisténi, coz doklada i
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ptipad pripravku Translarna, ktery byl po dalsich studiich oznacen za netdinny. Argumenty
zalobce tykajici se Ghrady 1é¢by v jinych statech nejsou relevantni vzhledem k rozdilnosti
zdravotnich systémd. Namitky ohledné nakladnosti lé¢by nebyly posuzovany, protoze
nejsou rozhodujici pro aplikaci § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

K podmince vyjimecnosti pripadu revizni komise uvedla, ze vyjimecnost nelze zakladat pouze

’ [T / . . . . 1. v . / VYV Vevy vV 1V 7

na vzacnosti diagnozy Friedreichovy ataxie, jelikoz se jedna o nejbéznéjsi formu deédicné

ataxie s vyskytem 1-2 pripady na 100 000 obyvatel. Dale revizni komise poukazala na

aktualni zdravotni stav zalobce, ktery je vzhledem k diagnéze hodnocen jako velmi ptiznivy.

Revizni komise rovnéz konstatovala, ze pozdéjsi nastup onemocnéni neznamena vyjimecny
o v /V_V \4 4 4 4 M 4 v / 4 4
prubéh, zvlasté pokud zalobce nadale vykonava fyzicky narocné povolani.

Na zakladé uvedenych skutecnosti revizni komise v napadeném rozhodnuti uzavrela, ze
podminky pro Ghradu LP Skyclarys z verejného zdravotniho pojisténi nebyly splnény, a
proto nelze Zadosti ani odvolani zalobce vyhovét.

Napadené rozhodnuti bylo zalobci doruceno dne 12. 12. 2024.
II. Zaloba

Proti napadenému rozhodnuti podal zalobce zalobu, kterou namital, Ze napadené
rozhodnuti je nezakonné pro nespravnou aplikaci pravnich predpist a judikatury a pro
vadna skutkova zjisténi.

Zalobce se predné vyjadfoval k podmince vyjimecnosti p#ipadn. Podle Zalobce podminku
vyjimeénosti doklad4 jeho aktuilni zdravotni stav a socioekonomicka situace. Zalobce je
v péci o svou osobu a zdravi proaktivni a snazi se za svou osobu pfispivat mérou, kterou je
schopen - nemuze byt k tizi zalobce, ze je jeho aktualni zdravotni stav s ohledem na diagnozu
priznivy, toto je naopak argument pro to, ze by mél byt tento zdravotni stav co nejdéle diky
véasnému nasazeni 1é¢by zachovan. Zalobce uvedl, Ze se v jeho p¥ipadé jedn o tzv. very late
onset formu onemocnéni, tedy formu s nastupem priznakt vyznamné pozdéji, nez
standardné priznaky u pacientl nastavaji (ostatné jak potvrzuje revizni komise v napadeném
rozhodnuti, typicky prvni pfiznaky onemocnéni Friedreichovou ataxii za¢inaji ve véku mezi
10-15 lety, ptidem? u Zalobce byl nistup prvnich piznakd aZ ve 41 letech). Zalobce
argumentoval také odkazem na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. 12. 2019,
C. j. 4 Ads 394/2019-105, a rozsudky Méstského soudu v Praze ze dne 20. 1. 2021, ¢. 5. 8 Ad
17/2019- 156 a ze dne 21. 7. 2020, ¢. j. 3 Ad 4/2020 - 203, dle nichz: ,[clo se tyce podminky
vyjimecného pripadu, soud uznavd, ze mize existovat urciry pocet pacienti, kteri se nachazeji ve
srovnatelné situaci se stéZovatelem. To wviak nemiiZe samo o sobé wvést kzdvéru o
neaplikovatelnosti § 16 odst. 1 zikona o VZP.“ Zalobce k podmince vyjimecnosti rovné
poznamenal, Ze né¢kterym pacientim je LP Skyclarys jiz podavan a hrazen. Zalobce dale
namital, ze revizni komise z jeho argumentace nespravné dovodila tvrzeni, kterd nikdy
nevznesl, nap¥. Ye vyjimelnost je dna samotnou diagnézou. Zalobce naopak vyjimetnost
odvozoval od komplexu individualnich okolnosti, véetné vyse uvedenych skutecnosti a
ustalené judikatury, podle niz podminka jediné moznosti 1é¢by zpravidla implikuje i splnéni
podminky vyjimecnosti.

K podmince jediné moznosti léchy zalobce namital nespravné zjisténi skutkového stavu, ze
kterého revizni komise pti vydani napadeného rozhodnuti vychazela, nebot je v rozporu s
obsahem spravniho spisu a nema v ném oporu. Konkrétné zalobce uvedl, ze LP Skyclarys
byl schvilen EMA fiadnym centralizovanym postupem podle nafizeni Evropského
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parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004, a jeho registrace nebyla podminéni ani
prehodnocovana. Skutecnost, ze pripravek je registrovan a zpfistupnén pacientum, podle
zalobce napliuje podminky § 13 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojistént, tj. uéinnost
a bezpecnost lécby ve smyslu lege artis postupu dle § 28 odst. 2 zakona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpistu (dale
jen ,zakon o zdravotnich sluzbach®). Dale zalobce odkazal na rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 22. 2. 2023, ¢. j. 2 Ads 206/2022-66 (véc Cyramza), podle néhoz
pacient ma narok na nejuéinnéjsi dostupnou lécbu, kdy se v pripadé zalobce jedna praveé o
LP Skyclarys, ktery je jedinym kauzalnim lékem pro jeho diagnézu. Vyhrady spravniho
organu k parametrim registracni klinické studie proto podle zalobce nejsou zpusobilé
zpochybnit splnéni podminek pro mimofadnou thradu, pokud byl lék schvalen a
registrovan pfislu$nou autoritou.

Zalobce ve své Zalobni argumentaci dale zdtiraznil, Ze spliiuje viechna indikaéni kritéria pro
podani LP Skyclarys, nebot je dospélym pacientem s diagnézou Friedreichovy ataxie ve véku
nad 16 let. Tento stav plné odpovida terapeutickeé indikaci uvedené v bodé 4.1 souhrnu 4daja
o pfipravku - summary of product characteristics (dale jen ,SPC*), ktery schvalila EMA.
Podle zalobce je registrace pripravku dostatecnym dikazem o jeho G¢innosti a bezpecnosti
pro zamySlenou indikaci a neméla by byt Zalovanou zpochybriovana. Zalobce upozornil, Ze
proces registrace léciv podléha prisnym kritériim podle unijni legislativy, ktera zajistuje, ze
1ék bude schvalen pouze tehdy, pokud je pomér rizika a prinosu pozitivai. Odkazy zalované
na pripadné nedostatky registra¢ni klinicke studie (napt. maly pocet pacientd, studie pouze
faze II) jsou podle zalobce irelevantni, nebot léky pro vzacna onemocnéni byvaji z povahy
véci testovany na omezené populaci. Naopak, EMA stanovila podminky registrace jako
dostatecné a LP Skyclarys byl dne 9. 2. 2024 radné zaregistrovan.

Zalobce dile namital, ¥e revizni komise nedostateéné zohlednila moZnost sledovani
individualni uéinnosti pripravku po jeho podani. V praxi existuji standardizované nastroje,
jako napriklad SARA a mFARS, které slouzi k hodnoceni progrese Friedreichovy ataxie, a
které lze aplikovat 1 na zalobce. Zpochybnovani moznosti sledovani Gcinka tak podle
zalobce postrada skutkovy zaklad. Navic zalobce odmita tvrzeni, ze by slo o experimentalni
lécbu. Lecba LP Skyclarys je podle néj lege artis a odpovida standardim védecky ovérené a
registrované lecby. Rizika spojena s aplikaci léku jsou znama a sledovani v praxi je zcela
standardni.

Dale zalobce poukazal na skutecnost, ze LP Skyclarys je jiz hrazen v jinych (i evropskych)
zemich, napt. v Némecku, Rakousku a také v USA. Oproti tomu revizni komise odkazuje
na negativni stanovisko francouzské zdravotnické autority, coz podle Zalobce neni zpisobilé
zpochybnit rozhodnuti jinych stath i Evropské 1ékové agentury. Rovnéz odkazy zalované
na ptipravek Translarna jsou podle zalobce irelevantni, nebot ten byl pouze podminéné
zaregistrovan, zatimco v pripadé LP Skyclarys o podminénou registraci nejde. Neexistuje
zadné rozhodnuti, které by registraci LP Skyclarys zpochybnilo, a tudiz je jeho pouziti lege
artis a je mozno jej bez omezeni u pacientti v souladu s bodem 4.1 SPC indikovat.

Zalobce zopakoval, ze VSeobecna zdravotni pojistovna ve spravnim ftizeni o Ghradé LP

Skyclarys, zahajeném z jejiho podnétu podle § 39da zakona o vefejném zdravotnim pojistént,
4 . / v \4 v 4 . M 4 VVe /I NV v/

v zadosti vyslovné uvedla, ze lze ocekavat klinicky relevantni a méritelny ucinek pripravku,

ktery revizni komise nyni rozporuje.
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Zavérem zalobce s odkazem na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. 12. 2019, ¢.
j- 4 Ads 394/2019-105, poznamenal, ze podle judikatury je treba, aby pripadné zamitnuti
Ghrady LP Skyclarys vyslovné reflektovalo i hospodarnost ve vztahu ke uhrazenym
standardnim terapiim. Pokud by tedy neexistovala levnéjsi a srovnatelné G¢inna alternativa,

pak i z hlediska nakladové efektivity je 1é¢ba LP Skyclarys odavodnitelna.

IV. Vyjadfeni Zalované

Zalovani ve vyjadieni k Zalobé ze dne 25. 3. 2025 navrhla Zalobu pro ned@vodnost
zamitnout. Dle jejiho nazoru v rizeni nebyla naplnéna podminka, ze by se jednalo o jedinou
moznost lécby, ani podminka vyjimecénosti pripadu zalobce.

K naplnéni podminky jediné moznosti léchy zalovana uvedla, ze dosavadni védecke poznatky
a studie nepodavaji jednoznacny dikaz o Gcinnosti LP Skyclarys. Registradni klinicka studie
MOXIe byla provedena na omezeném vzorku pacientd, jeji placebem kontrolovana II. faze
trvala 48 tydnt a prodlouzené sledovani az pét let nezahrnovalo srovnani s kontrolni
skupinou. Kromé toho Gcastnici studie byli ve véku 16-40 let a s mirnéjSim prubéhem
v 4 v v 4 vV * Vv M M / o i v_ 7/ M i /
onemocnéni, coz podle zalované rovnéz snizuje relevanci vysledka registracni klinické
M vV Vv M v / /7 SN i /v
studie. Rovnéz nebyly stanoveny jednoznacné parametry pro hodnoceni t¢innosti lécby LP
Skyclarys. Nebylo mozné identifikovat pacienty, ktefi by na 1é¢bu odpovidali, a chybi tak
objektivni méfitka, podle nichz by bylo mozné hodnotit Gcinek ¢i nedéinek lécby a pripadné
. - Lo S R v -
ji ukondit. V situaci, kdy neni zfejmé, zda konkrétni pripravek zlepsuje, stabilizuje, nebo
alespon zmirnuje utrpeni pacienta, nelze podle zalované hovorit o lécebné modalité, a tim
/4 v . . /4 \4 /4 / V1.V ~ 4 / v \4 4 i
meéné o jediné mozné 1é¢bé. Zalovana vyslovné konstatovala, ze samotna registrace LP
Skyclarys Evropskou lékovou agenturou nesvéd¢i o splnéni podminky jediné moznosti
1é¢by a nezaklada automaticky narok na thradu z vetejného zdravotniho pojisténi, nebot
neprokazuje dostate¢né vysokou miru Gcinnosti ani bezpeénosti ve smyslu pozadavku § 16
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle zalované se jedna o lécbu s experimentalni
/v . / v/ vV / /
povahou, jejiz terapeuticky prinos nebyl dosud ovéren ve velké placebem kontrolované
klinickeé studii faze III. Podle zalované tak nebylo mozné dospét k zavéru, ze LP Skyclarys
VS . . Vv 7 17V / A /
spliuje znaky jediné mozné lécby ve smyslu § 16 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim
**V_V 4 V 4 vV 4 4 \4 v/ 4 4 / Ve M
pojisténi. Zalovana rovnéz odmitla argument zalobce, ze dalsi sledovani Gcinnosti po
M b vV 4 v o 4 4 vV Vv 4
registraci je béznou praxi, s odkazem na to, ze u LP Skyclarys ztstava doposud nevyresené,
zda vibec existuji objektivné zjistitelné Uc¢inky na zdravotni stav pacientt. Pokud jde o
tvrzeni zalobce, ze je LP Skyclarys hrazen v jinych Clenskych statech EU, zalovana namitla,
ze systémy vefejného zdravotniho pojisténi se v jednotlivych zemich vyrazné lisi a ze ve
Francii byla Glinnost pfipravku oficialné zpochybnéna tamni zdravotni autoritou.
Argumentaci zalobce tedy nelze podle zalované prenést do podminek éeského pravniho
A v vV Vv ’ M 4 4 \4 4 4 ’ 4 v/
radu. Konecné zalovana nesouhlasila s tvrzenim zalobce, ze spravni organy odmitly uzavrit
tzv. risk-sharingové schéma s vyrobcem ptipravku. O moznosti takové dohody bylo
jednano, avak navrhy byly vyrobcem odmitnuty bez protinavrhu.

K otazce vyjimecnosti pripadu zalovana uvedla, Ze tu nelze zalozit pouze na vzacnosti
diagnézy Friedreichovy ataxie. Zalovana doplnila, Ze vyjime¢nost p¥padu neshledava ani
v aktualné priznivém zdravotnim stavu zalobce z d@vodu tzv. very late onset formy
onemocnéni. Tato forma je jednou z abnormalit, ale nesvéd¢i o vyjimecénosti piipadu.

Zavérem komise shrnula, ze v fizeni hodnotila Zadost zalobce vyhradné podle zakonnych
podminek pro vyjimecnou Ghradu, které v pripadé zalobce neshledala naplnénymi. Zadost
zalobce proto byla po pravu zamitnuta.
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V. Jednani pfed soudem

Pii jednani konaném dne 17. 9. 2025 setrvali Gcastnici fizeni na svych procesnich
stanoviscich.

Zalobce predné shrnul obsah zaloby a zduraznil jeji podstatné body. Uvedl, ze je mu 47 let,
M M Ve 1V 4 4 4 v vV, * 4 / v .
pracuje jako fidi¢ nakladniho vozu a ma dvé déti (narozené v roce 2019 a 2020), o které pecuje
spolecné s partnerkou. Ziji v rodinném domé. Zalobce trpi priznaky Friedreichovy ataxie jiz
sest let. Neexistuje 1é¢ba, ktera by jeho onemocnéni zcela vylédila, avsak od nora 2024 je
schvalen a u Evropske léekové agentury registrovan prvni lécebny pripravek - Skyclarys,
ktery je 4¢inny a bezpecny a u néhoz bylo prokazano zpomaleni progrese onemocnéni az o
55 % oproti neléCenému stavu. Dle zalobce se jedna o lécebny pripravek nehrazeny ze
4 **V_V 4 v o. / v/ v / 4 M M 4 v i /v

zdravotniho pojisténi, coz je v daném pripadé nesporné. K podmince jediné moznosti lécby
zalobce poukazal na véc vedenou u zdejsiho soudu pod sp. zn. 8 Ad 3/2025, v niz bylo

v M M M / i / / Ve / v/ / VL.V
rozhodnuto, ze Skyclarys je jedinym registrovanym léCivym prfipravkem k lécbé
Friedreichovy ataxie a tedy jedinou moznou lécbou. K argumentaci revizni komise ohledné
studii vedenych pouze ve fazi II zalobce uvedl, ze to naopak svéd¢i o tom, ze EMA shledala
ptipravek dostatené vhodnym pro registraci jiz po fazi II, pri¢emz faze III nadale probiha.
K podmince vyjimecnosti pripadu zalobce uvedl, ze na schvaleni kauzalni 1é¢by k oddaleni

/ v /7 Vv /o oV v/ Vev v 4 4 4 i
progrese svého onemocnéni ¢eka jiz delsi dobu, pfiemz se nenachazi v poslednim stadiu
nemoci. V tomto ohledu analogicky odkazal na vyse zminénou véc sp. zn. 8 Ad 3/2025. Dale
zopakoval, ze se stara o dvé malé déti, a proto je zde zajem na jeho ekonomicky aktivnim
o Ve Ve /7 4 / 4 **V_V 4 /o v v/ . 4

zpusobu zivota a prispivani do systému zdravotniho pojisténi. Vyjimecnost pfipadu je dana
i very late onset formou jeho onemocnéni. Zavérem zalobce uvedl, ze pacientim trpicim
Friedreichovou ataxii by neméla byt lécba pfi splnéni podminek odeprena, pricemz pfipadné
naruseni systému uhrad zdravotnich sluzeb z dtvodu uGhrady pripravku Skyclarys
(nakladnost lecby) nebylo revizni komisi ani tvrzeno.

Zalovani odkéazala na své vyjadreni k Zalobé a setrvala na déivodech napadeného rozhodnuti.
Zalovana nerozporovala, Ze v p¥padé LP Skyclarys se jedna o nehrazenou zdravotni sluzbu,
avsak zduraznila, ze chybi klinicka data prokazujici, ze LP Skyclarys je lé¢ebnou modalitou.
Dle zalované nebyla dolozena G¢innost pfipravku, nebot klinicka studie nedospéla do faze
II. Skutecnost, ze EMA schvalila pfipravek jiz po fazi II, je podle zalované zpusobena
léekovou nouzi. Uzavrela, ze podminky vyjimeéné thrady nejsou splnény, nebot LP
Skyclarys neni zdravotni sluzbou ve smyslu zakona o zdravotnich sluzbach, jelikoz chybi
klinicka data prokazujici jeho G¢innost. Zavérem zalovana navrhla, aby soud zalobu zamitl.

Zalobce v reakci na vyjadteni Zalované uvedl, e v piipadé schvaleni 1é¢by LP Skyclarys lze
jeji Gcinnost métit pomoci dotazniku SARA a s$kaly mFARS, ¢imz lze zjistit, zda 1éc¢ba u
pacienta zabira. Na to zalovana reagovala tvrzenim, ze nelze jednoznalné uréit pfi¢innou
souvislost mezi podanim LP Skyclarys a zlep$enim zdravotniho stavu pacienta.

Soud v projednavané véci vySel zpodkladi obsazenych ve spravnim spise, které pro
posouzeni a rozhodnuti véci shledal dostatenymi. Spravnim spisem se dokazovani
neprovadi (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 1. 2009, ¢. 5. 9 Afs 8/2008-
117, ¢. 2383/2011 Sb. NSS).

Zalobce nadto nenavrhoval provedeni dal$ich dikaznich prostfedkd, jejich? zavéry by
mohly vyznamné ovlivnit skutkova zji$téni. Zalobce vyslovné netvrdil, Ze by mu bylo ve
spravnim rizeni odepieno provedeni navrzenych dukazl, nybrz zaméfil svou argumentaci
zejména proti zpusobu, jakym zalovana hodnotila podklady obsazené ve spravnim spise.
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Reseny spor tak probih4 v roviné pravniho a odborného hodnoceni podkladi obsaZenych
ve spisovém materialu, tedy nikoli v roviné skutkové netplnosti. Ze spisového materialu ani
z vyjadreni ucastnikl nevyplyva, ze by k posouzeni véci bylo treba specificky doplnit
dokazovani. Méstsky soud proto neshledal divod k provedeni dalsich dikazt z Gredni
povinnosti podle § 77 odst. 2 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,s. t. s.“), ani k aplikaci § 76 odst. 1 pism. b) s. f. s.

VL. Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Zaloba byla podana véas ve smyslu § 72 odst. 1 s. f. s., osobou k tomu opravnénou
(§ 65 odst. 1s. 1. s.) a je pripustna (§ 65, § 68 a § 70 s. f. s.). Soud prezkoumal zalobou
napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo, podle skutkového a pravaiho stavu ke
dni rozhodovani zalovaného (§ 75 odst. 1 s. 1. s.), a to v mezich uplatnénych zalobnich boda
(§ 75 odst. 2 s. 1. s.), jakoz i z pohledu vad, k nimz je povinen prihlizet z redni povinnosti
a dospél k zavéru, ze zaloba je davodna.

Z obsahu spisového materialu, predlozeného zalovanym spravnim organem, zjistil soud
nasledujici pro rozhodnuti relevantni skutecnosti.

Zalobce podal dne 23. 4. 2024 7adost o schvaleni thrady 12 baleni LP Skyclarys, ke které
dolozil lekafskou zpravu ze dne 23. 4. 2024, vystavenou oSetrujicim lékafem M. V., z
Neurologické kliniky 2. LF UK a FIN Motol (dale jen ,osetfujici lékat®). V lékatské zpravé
oSetrujici lékar u zalobce indikoval nasazeni léku s Gc¢innou latkou omaveloxolone (LP
Skyclarys) 50 mg 3-0-0. Jedna se o lélivy pripravek potencialné lepsici priznaky
Friedreichovy ataxie, je zejména nadéje na zlepseni dysartrie, dysfagie a hybnosti hornich
koncetin, téz pravdépodobné zlepseni chlize a rovnovahy. V 1ékarské zpravé je dale uvedeno,
%e se u zalobce jedna o very late onset formu onemocnéni prokazanou geneticky. K Zadosti
zalobce dale dolozil doklad o cené LP Skyclarys ze dne 18. 3. 2024, vystaveny nemocni¢ni
léekarnou Fakultni nemocnice v Motole, v némz je uvedena tctovana cena za jedno baleni
véetné DPH: 673 624,36 K¢.

Rizeni ve véci Zadosti bylo zahajeno dne 26. 4. 2024, o ¢em? Zalovana %alobce informovala
v oznimeni o zahijeni spravniho Hzeni ze dne 30. 4. 2024, ev. & 1112595. Zalobce byl
soucasné zalovanou vyzvan k dolozeni vyjadreni, zda jsou v jeho pripadé splnéna vsechna
vstupni kritéria studie 1 NCT02255435; EudraCT 2015-002762-23 (dale jen ,Studie®), resp.
zda nebylo zaznamenano nékteré z vyluéovacich kritérii Studie, a dale k predlozeni faktury
od dodavatele dokladajici pofizovaci cenu pozadovaného 1é¢ivého pipravku. Zalobce
dolozil dne 10. 5. 2024 1ékatskou zpravu ze dne 9. 5. 2024, vystavenou oSetfujicim lékafem,
v niz se konstatuje, ze zalobce splnil kritéria definovana v SPC, ktera vznikla na zakladé
analyzy vysledkt Studie. Dale zalobce dolozil dodaci list ¢. 824070067 ze dne 25. 4. 2024,
vystaveny na Uhradu 4 baleni pozadovaného 1é¢iva LP Skyclarys v celkové hodnoté 2 694
497,43 K¢.

Dne 21. 5. 2024 byl zalobce vyzvan k dolozeni hodnoty skére dle mFARS, kopie zapisu z
provedeni mFARS (dle jednotlivych polozek), vyjadreni ke schopnosti zalobce polykat
tablety, zpravy z klinického genetického vysetfeni, a potvrzeni, ze pripravek k 1éCbé vyse
uvedeného pojisténce nebude ziskan jinym zptsobem nez nakupem (neptjde tedy o lécbu
hrazenou z farmakologické studie, grantu apod.). Na vyzvu ze dne 21. 5. 2024 zalobce dne
31. 5. 2024 dolozil vyjadreni oSettujiciho lékate, v némz bylo uvedeno, Ze skala mFARS neni
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urcena pro rutinni klinické pouziti a neni soucasti SPC omaveloxolonu. Dale oSetrujici lekar
uvedl, ze zalobce je schopen polykat tablety a ze pripravek k 1é¢bé nelze ziskat a nebude
4 4 .. / o v 4 ./ v 4 v V. 7 7/ / v Ve v 4
ziskan jinym zpusobem nez nakupem. K vyjadreni oSettujictho lékare byla pfilozena zprava
ze dne 15. 11. 2023, vystavena E. K., z oddéleni lékarské genetiky Nemocnice Ceské
Budéjovice, a. s., z jejthoz zavéru plyne, ze v ptipadé zalobce ,DNA analyza genu FXN pro
Freidreichovu ataxii prokdzala pritomnost expaze tripletu GAA bez pritomnosti normalni alely,
timto ndlezem byla potvrzena Freidreichova ataxie.”

Zalobci byla oznimenim ze dne 5. 6. 2024 stanovena lhéita 5 dnd k seznament se s poklady
rozhodnuti pred jeho vydanim. Nasledovalo vydani prvostupnového rozhodnuti, proti
kterému podal Zalobce odvolani. O odvolani bylo rozhodnuto bez jednani a rozhodnuti
revizni komise je zalobou nyni napadenym rozhodnutim.

Soud o véci uvazil nasledovné.

V prvé radé soud ovéril, zda napadené rozhodnuti netrpi nékterou z vad, jejichz existenci je
povinen zkoumat z Gfedni povinnosti ve smyslu § 76 s. t. s. V daném pripadé soud neshledal
duvody pro to, aby zrusil napadené rozhodnuti pro takové vady tizent, které by branily jeho

v 4 4 4 / \4 4 o 4 V/V / 4
prezkoumani v rozsahu namitanych zalobnich bodu (srov. usneseni rozsireného senatu
Nejvysstho soudu ze dne 8. 3. 2011, ¢. j. 7 Azs 79/2009-84), prikrocil proto nasledné
k vlastnimu prezkumu napadeného rozhodnuti v mezich zalobcem uplatnénych namitek.

Dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ,[plislusna zdravotni pojistovna hradi
postupem podle §19 odst. 1 pism. a) ve vyjimenych pripadech zdravotni sluzby jinak ze
zdravotniho pojisténi nebrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z
hlediska zdravotniho stavu pojisténce.“ Pro schvaleni thrady zdravotni sluzby je tedy treba
soucasné splnit tfi podminky: a) jedna se o zdravotni sluzbu jinak nehrazenou; b) jedna se o
zdravotni sluzbu, ktera je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu zadatele; ¢) pripad
je vyjimecny.

Soud predné uvadi, ze prvni podminka, tedy ze zalobcem pozadovany LP Skyclarys je
zdravotni sluzbou jinak nebrazenou, je v nyni posuzovaném pipadé splnéna. Zalovani
ostatné ani nesporovala, ze pro LP Skyclarys neni stanovena uhrada ze systému verejného
zdravotniho pojisténi a jeho thrada tak podléha predchozimu schvaleni zalované coby
zdravotni pojistovny. O vyhodnoceni LP Skyclarys jako zdravotni sluzby jinak nehrazené
svedci rovnéz zadost Vseobecné zdravotni pojistovny ze dne 24. 4. 2024 o Ghradu tohoto
1é¢ivého pripravku dle § 39da zakona o vetejném zdravotnim pojisténi. V tomto kontextu
soud dale poznamenava, ze posouzenim, zda je v ptripadech onemocnéni Friedreichovou
ataxii LP Skyclarys zdravotni sluzbou, tedy zda se viibec jedna o 1é¢ebnou modalitu, se soud
zabyval v ramci vyhodnoceni nasledujici podminky.

V ramci posouzeni druhé podminky, tedy zda zalobcem pozadovany LP Skyclarys je
zdravotni sluzbou, kterd je jedinou moznosti z blediska zdravotniho stavu Zadatele, soud
predesila, ze neni vybaven lékarskou odbornosti a v rimci své prezkumné cinnosti
neposuzuje odbornou spravnost zdravotnich zavéra, nybrz predevsim zakonnost postupu
spravnich organd. Soudy nemaji odborné lékarské znalosti, na jejichz zakladé by mohly
samy Cinit lékatské zavéry; musi proto vychazet z dostate¢né prikaznych odbornych
podkladd (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 12. 2019, ¢. j. 9 Ads
214/2018-63, ¢. 3984/2020 Sb. NSS, bod 33; podobné rozsudek ze dne 27. 3. 2020, ¢. j. 5 Ads
131/2018-53, bod 53).
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Za zjisténi skutkového stavu, o kterém nejsou diivodné pochybnosti a ktery je dostateény
pro rozhodnuti ve véci, nese procesni odpovédnost zalovana jako spravni organ prislusny k
rozhodovani o splnéni podminek mimoradné thrady 1é¢ivého pripravku podle § 16 zakona
v o / 4 **V_V 4 4 4 A4 v /
o verejném zdravotnim pojisténi (§ 3 spravniho fadu). V tomto sméru se spornym bodem
v projednavané véci stala predevsim povaha LP Skyclarys, resp. jeho postaveni z hlediska
uznani jako prostfedku standardni, alternativni ¢i experimentalni mediciny, a vyznam jeho
registrace Evropskou lékovou agenturou.

Soud predesila, ze povahou LP Skyclarys z hlediska lécby onemocnéni Friedreichovy ataxie
se zabyval jiz v fizeni vedeném pod sp. zn. 8 Ad 3/2025. V rozsudku ze dne 23. 7. 2025, ¢. j.
8 Ad 3/2025 - 45, dospél mj. k zavéru, ze podle soucasného stavu medicinského poznani je
LP Skyclarys jedinou moznosti u¢inného zmirnéni projevi Friedreichovy ataxie, nebot
zadna jina nesymptomatickd lécba tohoto onemocnéni v soucasné dobé neexistuje.
Vzhledem k tomu, ze je nahled soudu na povahu LP Skyclarys a naplnéni podminky
jedineénosti v projednavané véci shodny, neshledal duvod se od drive vysloveného zavéru
odklonit, a proto v nyni projednavané véci ze své predchozi rozhodovaci Cinnosti v
podstatné mire vychazi.

Ackoli méstsky soud souhlasi s zalovanou, ze samotna registrace LP Skyclarys Evropskou
lékovou agenturou nezaklada automaticky narok na jeho Ghradu podle § 16 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, tak zaroven konstatuje, ze nelze upfit této registraci na

b 7/ M 4 N4 4 4 M 4 v 4 4 4 v - /
unijni urovni odpovidajici vahu v ramci posouzenti splnéni podminek § 16 zakona o vetejném
zdravotnim pojisténi, tj. ze se jedna o lécebnou modalitu, tedy pripravek, jehoz uéinky na
zdravotni stav pacienta prevazuji nad pfipadnymi riziky.

Méstsky soud vtomto sméru vychazel predné ze zdravotni dokumentace zalobce a
doporuceni jeho osettujictho lékare, ktery zna zdravotni stav zalobce a je tak schopen
i / Ve i i 4 / Ve / v/ 4 \4 v v
posoudit ucinnost indikovaného 1é¢ivého prfipravku na zdravotni stav zalobce véetné
4 v / v/ 4 / Ve o
uvadénych nezadoucich tcinka.
Soud dale vysel pravé ze skutecnosti, ze LP Skyclarys byl zaregistrovan Evropskou lekovou
agenturou, ktera dospéla k zavéru, ze navzdory nékterym nejistotam (napf. maly pocet
M o M M 4 .. v 4 VVVv/ v/ o . v/ . 7 7
pacientu v klinické studii, vyloudeni tézsich ptripadt) je pripravek pro pacienty trpici
Friedreichovou ataxii prinosny a jeho prinosy prevazuji nad riziky, pricemz navic vyslovné
konstatovala, ze v dobé registrace existovala vyznamna nenaplnéna medicinska potfeba u
pacientt s timto onemocnénim.

Soud vzal rovnéz v Gvahu zejména zjisténi plynouci ze Zavazného stanoviska Ministerstva
zdravotnictvi ze dne 26. 2. 2025, ze kterého kromé jiného vyplyva, ze LP Skyclarys je
1é¢ivym ptipravkem uréenym k léc¢bé Friedreichovy ataxie u dospélych a dospivajicich
pacientt ve véku od 16 let. Friedreichova ataxie je vzacné dédi¢né degenerativni nervosvalové
onemocnéni s invalidizujicimi nasledky, které zpusobuje progresivni ztratu koordinace
koncetin a nerovnovahu vestoje, poruchy chiize a feci, v pozdéjsich fazich porucha zraku a
sluchu az plna ztrata schopnosti komunikace, dale riziko kardiomyopatie, diabetu, skoliozy
a deformity nohou. Friedreichova ataxie je progresivni a dosud nevylécitelné onemocnéni
s fatalni prognézou, pro které podle aktualniho stavu medicinského poznani neexistuje jina
specificka ani kauzalni lé¢ba. Nemoc se typicky projevuje ve véku 8-22 let, po 15 letech trvani
nemoci jsou pacienti odkazani na invalidni vozik, vétSina pacienti umira pred 45. rokem
veéku. Pri¢inou Gmrti je Casto pridruzena kardiomyopatie (59 % pripadd s medianem véku
29 let). Pacienty postupujici nemoc vytazuje z produktivniho pracovniho zatazeni, {ini
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z nich zavislé na pomoci rodiny a/nebo péli pelovatela ve vétsiné kazdodennich aktivit,
sebeobsluze, zdravotni péli. V soulasné dobé neni k dispozici zadna schvalena lécba
‘(e o4 v 4 v / . i 4 i 4 v
modifikujici onemocnéni a soucasnym standardem je symptomaticka terapie. Na zakladé
shromazdénych podkladt Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv konstatoval, ze pripravek bude
v pripadé dostupnosti a thrady v nejblizsi dobé preferovanou moznosti terapie. Odborna
verejnost uvazuje 100 pacientu v CR, pricemz predpoklada 1é¢bu 38 az 82 pacientu. Dle
4 4 4 /. / Ve 4 v/ v 4 4 4 VVv/ v v
nazoru Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv ma ptipravek ocekavani na vyssi sobéstaénost
M o *VVv/ /. VV v o A% *VV/ VvV 4 4 ./ 4 4 *VVv/ 1 v/
pacientt, niz$i zatéz peCovateld, tudiz nizsi Cerpani socialnich davek, niz$i morbiditu a delst
doziti pacientl. Poradni organ neshledal stanoveni maximalni ceny a vyse podminek Ghrady
tohoto 1élivého pfipravku za souladné sverejnym zajmem, a to pravé sohledem na
zalovanou uvadéné skutecnosti, tedy ze lécba by mohla byt s vysokou pravdépodobnosti
indikovana i u pacientd, ktefi z ni nebudou nebo nemohou mit klinicky prospéch a ze
zlepseni skore mFARS o 2,4 body (coz predstavuje o 55% pomalejsi progresi oproti
pacientim nelélenym timto pripravkem) je sice statisticky vyznamné, avsak neni jasné, zda
toto zpomaleni vede k realnému funkénimu zlepSenti, nadto 1é¢ivo ma byt indikovano pro
vSechny pacienty bez ohledu na stadium nemoci, jejich celkovy stav, stupen jejich zavislosti
a pritomnost komorbidit, chybi vsak dlouholeté sledovani a robustni ekonomicka data
potvrzujici jednoznacny prinos v realné klinické praxi.

LP Skyclarys (4¢inna latka: omaveloxolon) byl dne 9. 2. 2024 schvalen Evropskou lekovou
agenturou pro lécbu Friedreichovy ataxie a je v Evropské unii autorizovan jako tzv. orphan
medicine pro vzacné, geneticky podminéné neurodegenerativni onemocnéni. Rozhodnutim
EMA tedy byl posouzen jako lék, jehoz pfinosy prevazuji nad riziky, a je tak autorizovan k
pouziti v celé Evropské unii.

V posuzovaneé véci se tedy dle zavéru soudu nejedna o 1é¢bu stojici mimo ramec védecky
podlozené mediciny. LP Skyclarys prosel formalnim procesem hodnocent, jehoz vysledkem
bylo rozhodnuti Evropské lékové agentury o registraci pripravku pro lé¢bu Friedreichovy
ataxie, tedy jinymi slovy prosel jiz uréitou fazi testovani a védeckého ovérovani, na jehoz
zakladé byla jeho odborné indikovana aplikace u vybrané skupiny pacientd shledana
opodstatnénou. Méstsky soud proto pfisuzuje registraci LP Skyclarys odpovidajici vahu v
ramci posouzeni splnéni podminek § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, pricemz v
tomto kontextu odkazuje téz na zavéry rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. 12.
2019, ¢. j. 4 Ads 394/2019-105, ktery zduraznil, ze ,v zdsadé je tPeba trvat na tom, aby
poskytovand lécha hrazend z vereného zdravotniho pojisténi odpovidala aktudlnimu stavu
pozndni.“ Jelikoz LP Skyclarys je podle soucasného stavu medicinského poznani ve svété a
v EU povazovan za jedinou kauzalni lé¢bu s prokazanym oddalenim progrese onemocnéni
Friedreichovy ataxie, priemz neexistuje jina srovnatelné Gcinna terapie, je nutno dojit
k zavéru, ze se jedna o nejicinnéj$i moznost 1é¢by a zdravotni sluzbu ve smyslu § 16 zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Nejucinnéj$i mozna lécba je pak pro pacienta ve smyslu §
16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi lé¢bou jedinou.

Meéstsky soud v tomto kontextu upozortiuje na vnitfni argumentacni rozpornost v pfistupu
zalované, ktera na jedné strané zpochybriuje vyznam registrace 1éku v jinych zemich (USA,
Némecko, Rakousko) poukazem na odlisnost narodnich zdravotnickych systémd, avsak
zaroven na druhé strané argumentuje stanoviskem francouzské zdravotni autority. Pokud
ma byt zachovana konzistentnost argumentace spravniho organu, nelze této jednostranné
selekci prikladat rozhodujici vahu.
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Meéstsky soud proto uzavira, ze podminka jediné realné terapeutické moznosti dle § 16
zakona o verejném zdravotnim pojisténi byla v posuzované véci splnéna. Tato Gvaha je
v M 4 4 i /7 Vv v / v/ 4

podporena nejen formalni registraci zalobcem pozadovaného pripravku Evropskou lékovou
agenturou (EMA), ale téz doporucCenim jeho osetfujictho lékare, ktery ve zpravé
z ambulantniho vySetreni ze dne 23. 4. 2024 vyslovné uved], Ze tento pfipravek je v daném

v/ v v M i v /v 4 4 M M Vo A v 4
ptipadé u zalobce jedinou moznou lé¢bou. Z obsahu spravniho spisu, stejné jako z vyjadreni
/ Vv 4 o V/ 4 / 4 v b /4 M v vV 7/ Ve 4 4 v
Ucastnika fizeni, nadto vyplyva, Ze jina stejné nebo podobné G¢inna zdravotni sluzba, resp.
1é¢ivy pripravek, k 1éCbé Friedreichovy ataxie neexistuje. Samotna zalovana v prubéhu fizeni
nenabizela jinou konkrétni alternativu 1é¢by, a nezpochybnila tedy skutecnost, ze LP
Skyclarys je alespon v soucasnosti podle soucasného stavu medicinského poznani a
dolozenych skutecnosti jedinym lé¢ivym pripravkem, ktery vykazuje urcitou nadéji na
Ucinné zlepSeni zdravotniho stavu zalobce.

Ke splnéni podminky vyjimecnosti pripadu méstsky soud uvadi, ze Ghrada dle § 16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi je specialnim pravnim institutem, uréenym pro thradu
zdravotni péce u tak mimoradného zdravotniho stavu, ktery je vyjimeény bud cetnosti
svého vyskytu, nebo kombinaci nékolika onemocnéni, nebo je komplikovan takovymi
potizemi, ze pro lécbu nelze pouzit obvyklé le¢ebné postupy. Mél by byt vyuzivan jako
vyjimecny institut, nikoli jako plosné feSeni (viz rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze
dne 29. 11. 2019, ¢.j. 5 Ads 28/2018-58, bod 32). Vyjimecnost pripadu nelze vazat pouze na
zdravotni stav pacienta, ale je treba pfihlizet 1 k dalsim okolnostem (srov. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 21. 1. 2020, ¢. j. 5 Ads 228/2019-81, bod 54 a 55). Zaroven
z judikatury spravnich soudt vyplyva, ze podminka vyjimecnosti velmi Gzce souvisi s
podminkou jedinecnosti. V pripadé, ze je splnéna podminka jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu zadatele, je ¢asto splnéna i podminka vyjimecnosti situace (srov. rozsudek
zdejsiho soudu ze dne 21. 6. 2018, ¢. j. 14 Ad 13/2017-50, bod 56, a rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 29. 9. 2020, ¢. j. 10 Ads 107/2020-63, bod 10). Vyjimecnost pripadu
taktéz nevylucuje to, ze se ve srovnatelné situaci muze nachazet urcity pocet dalsich pacientd,
to vsak nemuze samo o sobé vést k zavéru o neaplikovatelnosti § 16 odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. 12.
2019, ¢&. . 4 Ads 394/2019-105, bod 30).

Vzhledem ke skutecnosti, ze v dosavadnim spravnim fizeni byl kladen dtraz predevsim na
v 4 v \4 4 4 4 \4
vysvétleni, pro¢ podle zalované nelze LP Skyclarys povazovat za zdravotni sluzbu ve smyslu
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, byla otazka vyjimecénosti piipadu zalobce
posouzena pouze okrajové. Stejné tak bylo i splnéni prechozi podminky jediné moznosti
v 4 v v M /v /
zpochybnéno s odkazem na tvrzeni, ze LP Skyclarys nepredstavuje lecbu v pravém slova
/v o Vv / e 1. v ’ . , v
smyslu, a tudiz nemtze byt ani jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu zalobce.
Meéstsky soud vsak, jak jiz bylo uvedeno vyse, dospél k zavéru, ze prvni dvé podminky
4 4 Vo 4 4 eV V. / v . 4 4 v
stanovené v § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tedy ze se jedna o zdravotni sluzby
.. ’ eV oV J Vev v oo <1 v .
jinak ze zdravotniho pojiSténi nehrazené, pricemz jde o jedinou moznost z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce, byly splnény. Z tohoto divodu se za rozhodujici jevi
posouzeni tfeti podminky, tedy vyjimecnosti pfipadu zalobce.

Meéstsky soud uvadi, ze dosavadni judikatura spravnich soudd ustalila vyklad, podle néhoz
jsou podminky jedinecnosti a vyjimecnosti stanovené v § 16 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi vykladany a posuzovany jako samostatné, ackoli jazykové znéni tohoto ustanoveni
vV Vv . . / v / 4 M v 4 4 4
umoznuje i vyklad opacny. V odborné literature se lze setkat s nazorem, ze podminky
M . v M /.. v M / 4 4 M v 4 4 o . / 4
jedinecnosti a vyjimecnosti mohou byt chapany jakozto zakonodarctv jednotny komplexni
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pozadavek, pri¢emz kritérium vyjimecnosti pusobi spise jako konkretizace situace, kdy se
jedna o jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Napt.: ,Jednoznacnou
podminkou pro aktivaci naroku pojisténce podle § 16 je, Ze se must jednat o nebrazenou zdravotni
sluzbu. Existence samostatnych podminek ,vyjimecnosti“ a ,jediné moznosti“ vsak uZ tak
jednoznacnd neni. Zikonoddrce totiz v textu pravni normy nestavi vedle sebe podminky
SUYjimecnosti“ a ,jediné mozZnosti“ na jedné sirovni. Pouze rikd, Ze se narok na mimoradnou
vihradu aktivuje ve vyjimecnych pripadech, je-li poskytnuti urcité zdravotni sluzby jedinou
moznosti v situaci konkrétniho pojisténce. Pravni normu obsaZenon v § 16 odst. 1 by bylo mozné
interpretovat i tim zpusobem, Ze kromé podminky, Ze musi jit o nebrazenou zdravotni sluzbu, se
Ji stanovi jiZ jen existence jedné dalsi podminky, a to ,jediné moznosti z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce”. Pro tento zdvér lze argumentovat na zakladé srovndni textu pravni normy dle
§ 16 odst. 1 s radou dalsich podobné strukturovanych pravnich norem obsaZenych v jinych
pravnich predpisech. (...) Pojem vyjimecnosti tak bude obvykle plnit funkci spise interpretacnibo
voditka, kdy zdkonodarce adresatovi pravni normy vzkazuje, Ze by ji mél aplikovat skutecné jen
ve zvldstnich situacich (zakonem alespori ramcové vymezenych - napy- ,,diivody hodné zvlastniho
zretele” nebo pravé ,jedind moznost lécby®), a nikoliv ji naduZivat pro plosnd resent (srov. rovnéz
nélez Ustavniho soudu ze dne 15. listopadu 2001, sp. zn. L US 144,/2000, ve vztahu k interpretaci
vyjimky z pravidla). V pripadé, Ze pravni norma obsabujici pojem ,vyjimecnosti“ priznivd
konkrétni osobé urcitd prava, pijde obvykle o jiz zminéné ,dobrodini® (srov. usneseni Ustavniho
soudu ze dne 14. kvétna 2019, sp. zn. I US 1254/19) reagujici na mimotidné okolnosti
individudlniho pripadu. Ziemé az pripadny prezkum nékterého z pripadi posouzeni Zidosti
pojisténce podle § 16 pred Ustavnim soudem miiZe prinést odpovéd’ na otdzku, zda zdkon skutecné
obsahuje i samostatnou podminku ,vyjimecnosti, &i nikoliv. Pfitom zde rozhodné nepiijde o
zodpovézeni pouhé teoretické otdzky, ale o vymezeni podminek stanoveni rozsabu ndroku
pojisténce na pristup k jinak ze zdravotnibo pojisténi nebrazenym (a mnohdy extrémné
nékladnym) zdravotnim sluzbim.“ (KOSCIK, M., BLATNY, J., KRAL, J., KREPELKA, F.,
STRANSKY, J. Zdkon o verejném zdravotnim pojisténi: Komentd#. [Systém ASPI]. Wolters
Kluwer [cit. 2025-6-2]. ASPI ID KO48 1997CZ. Dostupné z: www.aspi.cz. ISSN 2336-
517X.).

Tento vyklad se opira o skutecnost, ze zakonodarce tyto dvé podminky vyslovné neoddéluje

.. / v/ 4 4 4 /4 7. v / Vv v v \4 <’/
a jejich slovosledné usporadani v zakonném textu neni jednoznacné. Presto vsak prevazujici
rozhodovaci praxe spravnich soudd tyto podminky vyslovné rozliSuje a posuzuje kazdou z

. v v M 4 \4 Ve v 4 4 . M /4 v . 8% /. 4
nich samostatné. Ackoli plati, ze pti naplnéni podminky jediné moznosti lecby byva
zpravidla naplnéna i podminka vyjimeénosti, soudy tyto podminky nezaménuji, ani
neslucuji, a trvaji na jejich oddéleném a individualnim posouzeni.

V této souvislosti méstsky soud dale uvadi, Ze socioekonomicka situace pojisténce nebyla
dosavadni judikaturou povazovana za divod, ktery by sim o sobé postacoval k naplnéni
vyjimecénosti ve smyslu § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Vyjimecénost pripadu
N ’ 4 ’ . 4 4 4 o] v v 4
je nadale chapana jako komplexni zhodnoceni zdravotniho stavu, pribéhu onemocnéni a
konkrétni situace pojisténce, nikoliv jako ptimy disledek jeho ekonomickych ¢i osobnich
pomeéra.

Meéstsky soud neshledava divod k tomu, aby podminku vyjimecnosti pfipadu a podminku
M . /4 4 M /v 4 Vo 4 4 **V_V 4 v . M 4
jediné moznosti lécby podle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, sluc¢oval do jediné
skutkové podminky. Naopak, ve shodé s dosavadni judikaturou spravnich soudd vychazi z
toho, Ze se jedna o dvé samostatné posuzované slozky zakonného testu, jejichz naplnéni je
treba hodnotit oddélené. Soudasné vsak méstsky soud zastava nazor, ze pojem ,vyjimecnosti
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neslouzi vyluéné jako formalni podminka, nybrz predevsim jako interpretacni voditko. Jeho
/. . vV Vv 4 4 /v 4 v i b4 M v v M v/ / M 4
Ulohou je usmérnovat spravni uvazeni smérem k identifikaci skutecné mimoradnych situact
(zpravidla medicinsky zavaznych, lidsky naléhavych a odivodnénych), které ospravedliuji
see v 7 ’ . . ’ . ’ , v e 7y
vyjimec¢né prolomeni principu thrady standardizovanych zdravotnich sluzeb. Takto pojata
vyjimecénost zaroven plni preventivni funkci, nebot vymezuje hranice aplikace § 16 zakona
A 4 4 *V_V 4 4 4 v/ / 4 4 vV /
o verejném zdravotnim pojisténi a brani naduzivani tohoto ustanoveni v béznych nebo
systémové netnosnych pripadech.

Soud si je védom, ze zalobce ve své argumentaci zamérné akcentuje vzajemnou provazanost
L e e . )

podminek jedinecnosti a vyjimecnosti, pri¢emz usiluje o jejich konvergentni vyklad, ktery v
. / ’ v/ v . . v v/ , , . .

jeho konkrétnim ptipadé nelze apriori povazovat za nepfipadny. Dosavadni judikatura se
totiz prevazné zabyvala situacemi, v nichz existovala uréita forma alternativni lécby, a to
napriklad ve vztahu k rozdilu mezi lécbou G¢innéjsi a méné Gc¢innou, 1lé¢bou on-label a off-
label, ¢i mezi standardnimi léCebnymi postupy a postupy novymi nebo experimentalnimi.
V posuzované véci vsak ze spravniho spisu nevyplyva, ze by pfi soucCasném stavu

* 7/ / 4 4 i .. s 4 /v M i M
medicinského poznani existovala jina G¢inna lécba Friedreichovy ataxie.

Ze spravniho spisu, zejména ze zpravy oSetrujictho lékare z ambulantniho vySetteni dne 23.
4. 2024, vyplyva, ze u zalobce se onemocnéni Friedreichovou ataxii projevuje t. ¢. jako lehké
az stredné tézké postizeni, dosud zvlada vykonavat praci fidice nakladniho vozu, fidi¢ské
opravnéni ma prozatim zachovano do konce roku 2025. U zalobce je oSettujicim lékarem
indikovano nasazeni léku omaveloxolone (LP Skyclarys) 50mg 3-0-O, jedna se o lélivy
v/ ./ v v/ 7 v/ v 4 v i M 4 Ve v 4
ptipravek potencialné lepsici priznaky onemocnént, u zalobce je zejména nadéje na zlepsent
dysartrie, dysfagie a hybnosti hornich kondetin, téz pravdépodobné zlepseni chize a
rovnovahy. Zalobce splnuje indikaéni kritéria nasazeni LP Skyclarys, terapie LP Skyclarys
M 4 v / -/ 4 4 ’ . M 4 \4 4 /v .
je vhodna a podle soucasného stavu medicinského poznani jedina mozna lécba pro pacienty
s Friedreichovou ataxii, ktera je pfinosna bez ohledu na vék, pohlavi, typ genetické mutace
¢i miru postizeni chize.
V posuzované véci soud uvadi, ze pfi okolnostech zahrnujicich prubéh nemoci, ktery
4 vV Vv . v . 4 vV Vv ' M / M /v i v v /
prozatim umoznuje zalobci vykonavat bézné ¢innosti s lehkymi obtizemi (napf. obcasné
pichani v pravém koleni, béh s obtizemi, neschopnost hrat fotbal, nejistota pfi praci s pravou
rukou, velmi lehké obtize s feci), je tak odivodnéno zavedeni lécby, ktera muze postup
nemoci vyrazné zpomalit a zachovat maximalni moznou kvalitu zivota po delsi dobu.
Zalobce je ekonomicky aktivni, tedy stale pfispiva do systému zdravotniho a socialniho
zabezpedeni. Rovnéz soud prihlédl ke skutecnosti, ze zalobce pecuje o dvé nezletilé déti (nar.
2019 a 2020) a je tak na misté s ohledem na zijem téchto nezletilych déti umoznit zalobci co
nejdelsi aktivni zapojeni do jejich zaopatfeni a vychovy.

Dalsi okolnosti svéddici ve prospéch vyjimecénosti pfipadu zalobce je velmi pozdni nastup
onemocnéni (tzv. very late onset forma), jehoz prvni pfiznaky se u zalobce objevily az ve
v v \4 M / 4 o /4 M / / ’ . \4
véku 41 let, prestoze typicky nastup symptomu u této diagnozy byva mezi 10. az 15. rokem
zivota. Tato skuteénost predstavuje vyznamnou odchylku od obvyklého pribéhu
onemocnéni, a tedy znak vyjimecnosti ve smyslu § 16 zakona o vetejném zdravotnim
pojisténi. Zalobce si navzdory progresi onemocnéni udrzuje pracovni schopnost a
sobéstacnost, je plné zallenén do pracovniho procesu a ptispiva do systému verejného
zdravotniho pojisténi. Nepobira invalidni dichod ani jiné davky ze systému socialniho
v /7 V7 \4 Vv M . ’ VV 4 4 v 4 VA 4
zabezpecent, ¢imz snizuje ekonomickou zatéz statu. Postupné zhorsovani jeho zdravotniho
oV / v /7 IV 4 8% VeV Vo M /
stavu muze byt zpomaleno pouze za predpokladu nasazeni uéinné lécby, pri¢emz jedinym
v/ 4 v 4 7/ /4 ’ 4 4 ’ ’ Ve
pripravkem, ktery podle soucasného stavu medicinského poznani dava realnou nadéji na
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zpomaleni progrese nebo zlepSeni zdravotniho stavu zalobce, je pravé LP Skyclarys.
Vyjimecénost pripadu zalobce je tak dana nejen atypickym nastupem onemocnéni, ale i jeho
dopadem na zivotni situaci zalobce. Poskytnuti pozadované zdravotni sluzby je jedinou
moznosti, jak zachovat jeho pracovni schopnost, sobéstacnost a aktivni Gcast na
spolecenském a ekonomickém zivoté. Nejedna se o pacienta pokrocileho véku v koneéné
fazi onemocnéni s radou komorbidit, ale o pracovné ¢inného sobéstacného pacienta, jehoz
stav posoudil lékar a shledal jej plné indikovaného pro danou 1é¢bu. Soud proto rovnéz
s prihlédnutim k odbornému doporuceni osettujiciho 1ékare zalobce k 1é¢bé pozadovanym
ptipravkem dospél k zavéru, ze je splnéna i podminka vyjimecénosti pripadu.

Soud shrnuje, ze LP Skyclarys je nové existujici prvai specificka lécba Fridreichovy ataxie,
ktera navzdory pocatenim nejistotam predstavuje jedinou realnou nadéji na zlepseni
zdravotniho stavu zalobce. Nic na tomto zavéru méstského soudu neméni ani tvrzeni
zalované, ze Friedreichova ataxie je nejcastéjsi formou dédi¢né ataxie s incidenci 1-2:100 000
obyvatel, nebo ze navrhy na tzv. risk-sharingové schéma s vyrobcem pfipravku byly
vyrobcem odmitnuty bez protinavrhu. Opac¢ny vyklad by totiz vedl k odmitnuti lekafské
péce zalobce, coz by bylo skutecné v rozporu s ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod, dle
kterého oblané maji na zakladé vereiného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a na
zdravotni pomiicky za podminek, které stanovi zdkon. K tomu viz nalez Ustavniho soudu ze
dne 17. 4. 2018, sp. zn. IIL. US 2332/16, ve kterém Ustavni soud shrnul svou dosavadni
judikaturu k této otazce nasledovné: ,Podstata a smysl toboto zikladnibo prava budou
zachovdny tebdy, bude-li oblanim zaruceno bezplatné poskytnuti zdravotni péce a zdravotnich
pomiicek potrebnych pro zlepseni nebo zachovini jejich zdravotnibo stavu nebo zmirnént jejich
utrpent, a to formou takového osetteni a léchy, jez odpovidaji objektivné zjisténym potrebim a
poZadavkim ndleZité irovné a lékarské etiky.

VIL. Zavér a naklady fizeni

S ohledem na shora uvedené soud podle § 78 odst. 1 s. t. s. napadené rozhodnuti zrusil a véc

vratil zalované k dalsimu tizeni (§ 78 odst. 4 s. 1. s.) Pravnim nazorem, ktery soud vyslovil
V.’ 7 . v/ v/ 4 4 4 4 4 4 v

ve zrusyjicim rozsudku, je v dal$im fizeni spravni organ vazan (§ 78 odst. 5 s. . s.).

Vyrok o nahradé nakladt fizeni je odivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. . s. Ve véci byl
Gspeésny zalobce, ktery ma proto narok na nahradu nakladu fizent, sestavaji ze zaplaceného
soudniho poplatku ve vysi 3 000 K¢ a z nakladu za pravni zastoupeni podle vyhlasky ¢.
177/1996 Sb., o odménach advokatt a nahradach advokata za poskytovani pravnich sluzeb
(advokatni tarif), ve znéni 4inném od 1. 1. 2025 (dale jen ,advokétni tarif<). Zalobci pHslusi
nahrada nakladd fizeni v rozsahu ti tkont pravni sluzby po 4 620 K¢, a to prevzeti véci,
pisemné podani ve véci a Gicast pri Gstnim jednani [§ 11 odst. 1 pism. a), d) a g) ve spojeni s §
9 odst. 5a § 7 bodem 5. advokatniho tarifu] a dale 3 pausalni nahrady hotovych vydaji po
450 K¢ dle § 13 odst. 4 advokatniho tarifu. Jelikoz zastupce zalobce dolozil, Ze je platcem
DPH, zvy$uji se naklady tizeni v rozsahu odmény za pravni zastoupeni ve smyslu § 57 odst.
2's. f. s. o ¢astku 3 195 K¢ odpovidajici této dani.

Celkem tedy ¢ini nahrada nakladd fizeni Castku 21 405 K¢, kterou je zalovana povinna
uhradit zalobci k rukdm jeho pravniho zastupce do jednoho mésice od pravni moci tohoto
rozsudku.

Poulent:
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Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. 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 kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil pocatek lhaty (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den lhity
na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhaty
k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1s. . s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu

a z jakych divodu jej stézovatel napada, a Gdaj 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 kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
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zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 17. zar1 2025

JUDr. Ivanka Havlikova v. r.
predsedkyné senatu



