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CESKA REPUBLIKA
ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

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

zalobkyné: N. A., nar. X,
bytem X
zastoupena advokatkou JUDr. Barborou Steinlauf,
sidlem Fetrovska 893/29, 160 00 Praha 6 - Dejvice
proti
valované:  Vieobecna zdravotni poji$tovna Ceské republiky, ICO 41197518
sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3 - Vinohrady,

o zalobé proti rozhodnuti Revizni komise VSeobecné zdravotni pojistovny ze dne 20. 11.
2024, ¢&.j. VZP-24-07323147-DAGE

takro:
L. Zaloba se zamita.
II. Zadny z Gcastnikl nema pravo na nahradu nakladu fizeni.
Odtivodnéni:
L Pfedmét fizeni a vymezeni sporu

Zalobkyné se podanou Zalobou doméhala prezkoumani a zruleni v zihlavi uvedeného
rozhodnuti (dale jen ,napadené rozhodnuti®), kterym Revizni komise Vetejné zdravotni
pojistovny Ceské republiky (dale také ,RK ZP*) zamitla jeji odvolani a potvrdila rozhodnuti
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Vieobecné zdravotni poji$tovny, regionalni pobolky VZP CR Praha ze dne 23. 4. 2024, &. j.
VZP-24-03056637A44S (dale jen ,prvostupnové rozhodnuti®).

Prvostupriovym rozhodnutim byl zamitnut navrh zalobkyné na uhradu lécivého pripravku
PEMAZYRE (lé¢iv4 latka pemigatinib) 13,5MG TBL NOB 14, v pottu 4 baleni. Zalovana
jako spravni organ L. stupné posuzovala naplnéni podminek naroku pojisténce na poskytnuti
zdravotnich sluzeb jako hrazenych dle § 19 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,ZVZP*), kdy predmétem navrhu bylo posouzeni naroku na
mimoradnou Ghradu lé¢ivého pfipravku z prostredka vefejného zdravotniho pojisténi.
Navrh ze dne 7. 3. 2023 byl podan dne 13. 3. 2024 z divodu zajisténi 1é¢by onemocnéni X
zalobkyné, a to 1é¢ivym ptipravkem PEMAZYRE (dale jen ,LP Pemazyre®) nehrazenym z
vetejného zdravotniho pojiténi. Zalobkyné byla v dobé od od 21. 12. 2022 do srpna 2023
lé¢ena kombinaci oxaliplatina/capecitabin.

Zalovana v prvostuptiovém rozhodnuti vychazela z navrhu (epikriza Zalobkyné ze dne 7.3.
2024), z biotopického nilezu vypracovaného MUDr. R. M. Ph.D. z Ustavu patologie a
molekularni mediciny Fakultni Thomayerovy nemocnice ze dne 5. 2. 2024 a ze studijniho
materialu tykajiciho se 1é¢ivé latky pemigatinib. Zdrojem posuzovani byla dle dokumentace
historie diagnézy a lécby zalobkyné, kdy pavodné byl zalobkyni mylné diagnostikovan Y v
ramci terapie Z odvolatelky v roce 2013. Pojisténka tehdy obdrzela kombinaci
karboplatina/gemcitabin bez efektu, v 2/2013 byla provedena ablace jater s histologickou
verifikaci cholangiokarconom, dale velmi pravdépodobné dispenzarizace a hormonalni
terapie v ramci lécby Z. Dle pozitronové emisni tomografie a rentgenové pocitacové
tomografie (dale jen ,PET/CT*) z 10/2022 byla zjisténa aktivita v oblasti jater a v
lymfatickych uzlinach retroperitonea, 17. 11. 2022 byla provedena hemihepatectomie l.dx.,
cholecystektomie s lymfadenectomii (CHCE + LYE) s histologickou verifikaci X a nasledné
byla nasazena kombinace oxaliplatina/capecitabin od 21. 12. 2022 do 8/2023 (8 cyklu). Dle
PET/CT z 16. 10. 2023 byla prokazana zvysena aktivita v lymfatickych uzlinach
paraaortalné, ktera nebyla povazovana za progresi. Dle navrhu oSetrujici lékarky si
zalobkyné prala prerusit lecbu, proto byla lecba ukonéena. Dle CT z 1/2024 byla prokazana
progrese onemocnéni, dle sekvenovani nové generace (dale jen ,NGS®) testovani fize
receptor pro fibroblastovy rustovy faktor/adenosylhomocysteinase like 1 (dale jen
~FGFR/AHCYL1%), mikrosatelitova stabilita (dale jen ,MSS*), mutace v checkpoint kinase
2 genu (dale jen ,mt CHEK2).

K 1é¢ivému pripravku Pemazyre zalovana zjistila a v prvostuptiovém rozhodnuti uvedla, ze
obsahuje 1é¢ivou latku pemigatinib a je podminéné registrovan v EU/CR v indikaci: 1é¢ba
dospélych s lokalné pokrocilym nebo X s fizi nebo preskupenim receptoru profibroblastovy
rustovy faktor 2 (dale jen ,FGFR2%), u kterého doslo k progresi po alespon jedné predchozi
linii systémové terapie. Registrace LP Permazyne je podminéna a opira se o vysledky z
klinické studie faze 2 - trial FIGHT-202 (reg. ¢. NCT02924376), viz. napt. G.K. Abou-Alfa
et al.: Lancet Oncol, 2020, 21, 671-684. Vogel A et al. ESMO 2019 congress abstrakt 2550,
ktera je intervenéni nerandomizovanou jednoramennou studii u 106 pacientl s pokrocilym
X, ktery byl netspé$né lé¢en minimélné jednou linii paliativni systémové terapie. Zalovana
VZP z procentualnich dat léCebné efektivity a medianu preziti, jakoz i pfihlédnutim ke
kritice nékterych ¢lent Vyboru pro lidska lé¢iva pti Evropskeé lékové agenture (ELA), kteti
byli proti registraci lé¢iva z divodu jeho neprokdzané Géinnosti, a dale na zakladé dalsich
studii a poznatkt o prestavbé genu FGFR2 konstatovala, ze z dosavadnich védeckych dat

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.



10.

9 Ad 17/2024

nevyplyva superiorita pemigatinibu proti standardni lé¢bé cytostatiky u pacientd s
prestavbou/fuzi genu FGFR2. Upozornila na neefektivni vynalozeni nemalych finanénich
prostredkt u podobné situace jiného 1é¢iva (LP Lartruvo), kdy jeho registrace z faze 11
nebyla potvrzena studii faze III.

Zalovana s odkazem na podminky thrady dle § 16 ZVZP v prvostuptiovém rozhodnuti
uzavrela, ze se nejedna o vyjimecény pripad. Uvedla, ze cholangiokaricnom je sice malo Casty
typ nadoru (cca 1-2 pripady na 100 000 v zapadnich zemich) a prestavba/fze genu FGFR2
se vyskytuje u asi 15% téchto nadord, nicméné LP Pemazyre je plosné registrovan pro
vSechny tyto pacienty. Jeho vliv na pfezivani dosud nebyl spolehlivé prokazan. Dle VZP se
nejedna ani o jedinou moznost 1éC¢by, alternativu predstavuje lécba cytostatiky, kdy v
souladu s National Comprehensive Cancer Network guidelines (billiary tract cancers, ve
verzi 3.2023 z 8. 11. 2023) a narodnim doporucenym postupem Modra kniha (z 1. 3. 2024)
ptipada v Gvahu lécba rezimem gemcitabin/cytostatikum cis platina (cisDDP), FOLFIRI
(kombinovana chemoterapie na bazi irinotekanu) aj. Poukazala na absenci dat o efektivité
pemigatinibu proti stavajici lécbé zalobkyné s tim, ze nelze fici, ze by dalsi cytostaticka lécba
byla neefektivni nebo byl jeji efekt podstatné nizsi. Nelze ani opominout extrémni cenu
1é¢iva, kdy naklady na 3 mésice lecby presahuje 1 milion K¢, a to bez stanoveného vlivu na
progndzu pacientu.

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

II.  Rozhodnuti Revizni komise Zalované (napadené rozhodnuti)

Revizni komise zalované (dale také ,zalovana®) rozhodla o odvolani zalobkyné tak, ze
odvolani zamitla a prvostupriové rozhodnuti potvrdila.

Tento odvolaci organ zalované vychazel z podkladd shromazdénych ve spravnim spise
doplnénych vyjadfenim zalobkyné ze dne 25. 7. 2024 v odvolacim ftizeni a z doplnéni
podkladu odvolatelkou ze dne 8. 4. 2024 vcetné priloh. Na zakladé uvedenych podklada a §
16 ZVZP prezkoumaval zaveér zalované, ze lécba pozadovanym LP Pemazyre nepredstavuje
jedinou moznost 1é¢by z hlediska zdtavotniho stavu zalobkyné a ze nejde o vyjimecny
pripad. Pritom vychazel zjudikatury Meéstského soudu v Praze 1 Nejvyssiho spravniho
soudu, z niz citoval zdkonné podminky pro hradu zdravotni sluzby jinak ze zdravotniho
pojisténi nehrazené.

K podmince jediné moznosti 1é¢by LP Pemazyre zalovana vySla jednak z individualnich
okolnosti 1é¢by zalobkyné a jednak zodbornych podkladd, které dle jeho nahledu
neposkytovaly védecké dikazy o vyssi efektivité pemigatinibu oproti cytostatické 1é¢be.

Ohledné zdravotniho stavu zalobkyné Zalovana popfela odvolaci namitku, ze predchozi
lé¢ba L. linie u zalobkyné nebyla ukoncena na jeji zadost, ale z divodu vyraznych
nezadoucich Géinkd. Konstatovala obsah zdravotni dikumentace v navaznosti na vySetteni
PET provedené dne 16. 10. 2023, z niz vyplynul zapis, ze zalobkyné sama by radéji méla
chemo prazdniny, pfi¢emz byli manzel i ona pouceni o mozné progresi pii pauze. Nasledné
v lednu 2024 byla zjisténa progrese onemocnénti se zjisténim fize FGFR2. K vyzvé ze dne
1. 7. 2024 ke sdéleni nezadoucich Géinkd terapie CAPOX a sdéleni divodt ukonceni této
terapie zalobkyné odkazala na jiz zaslané podklady a Ziadnou dalsi zdravotnickou
dokumentaci nedolozila. Obecné pak sdélila, ze divodem ,chemoprazdnin“ byla snaha
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zlepsit funkci kostni drené, kdy s ohledem na velmi spatné laboratorni hodnoty nebylo
mozné v chemoterapii pokracovat. Zalovani konstatovala, Ze ani piloZené vyjidreni
MUDr. M. P. zadné podrobnosti stran duvodt ukonceni terapie CAPOX neobsahuje, stejné
jako prilozené vyjadreni PharmDr. J. S., které obsahuje pouze konstatovani, ze v lednu 2024
doslo k progresi onemocnéni bez jakychkoliv podrobnosti.

Zalovana z doloZené zdravotnické dokumentace zjistila, Ze v ramci lé¢by prvni linie
kombinaci kapecitabinu s oxaliplatinou (CAPOX) bylo davkovani pro neutropenii
(nedostatek bilych krvinek) redukovano a byla podavana podpora rustovymi faktory (v
tomto pripadé LP Pelgraz). Vyzadané doplnéni neptineslo zadné nové nebo jiné poznatky o
toxicité prvoliniové lécby. Podle zalované drenova toxicita (neutropenie) je pri dlouhodobé
cytostatické 1é¢bé kombinaci CAPOX velmi Castym nezadoucim Géinkem s vyskytem =
1/10. Refenim je pravé redukce davek a podavani dfetiovych rastovych faktord, coZ bylo
aplikovano i v pripadé odvolatelky. Pozorovana toxicita zjevné nebyla limitujici pro
pokracovani v lecbé, kdyz z dolozené dokumentace plyne, ze k redukci davek a nasazeni LP
Pelgraz doslo v kvétnu 2023, kdy byl nalez stabilni, a timto zptisobem bylo pokracovano az
do rijna 2023, kdy byla lecba ukoncena na zakladé rozhodnuti odvolatelky. Dle zalované
neni zrejmé, zda k progresi nemoci vedlo pred¢asné ukoncenti 1éCby, ktera byla dlouhodobé
Uc¢inna a vedla ke stabilizaci nemoci, v kazdém pripadé toxicita chemoterapie pozorovana u
odvolatelky je v dané indikaci obvykla a z dokumentace ani z doplnéni odvolani nelze nijak
dovodit, ze by v lecbé CAPOX nebylo mozné pokracovat.

Zalovana v napadeném rozhodnuti hodnotila i obsah jedné ze dvou zvukovych nahravek,
kterou zalobkyné oznacila jako dukaz, s datem 19. 10. 2023, pticemz zhodnotila, ze z této
nahravky neni patrné, kdo jsou osoby, které na ni vystupuji, kdy byla potizena, neni z ni
patrny souhlas vsech osob s potizenim této nahravky. Pokud $lo o zalobkyni oznaceny
dialog mezi lékarkou a zalobkyni, bylo dle zalované seznatelné, ze osetiujici lékarka
zvazovala moznost lécby zalobkyné s ohledem na nezadouci Ucinky dosavadni lécby
snizenim davek chemoterapie pro vice vycerpanych zasob a jako alternativu uvedla i
v 4 4 4 <’/ / V1LV Ve /4 v v v/ 4 4 M
pokracovani ve stavajici 1écbe, pri které nedoslo v dobé pofizeni nahravky k progresi
onemocnéni. K zalobkyni pozadované radioterapii lekarka uvedla, ze s ohledem na rozsah
lozisek neni mozna radikalni radioterapie, ale pouze radioterapie paliativni. Sama zalobkyné
v . /v v ’ v ’ .. v
pak uvedla, Ze se obejde bez lécby, resp. ze pokud nyni po prestavce v chemoterapii nedoslo
k progresi, jestli by nebylo fesenim 1é¢bu prerusit, resp. ukoncit. OSettujici lékarka
konstatovala, ze toto je také moznosti. Nasledné byla odvolatelka osetiujici lékarkou
opakované upozornéna na moznost progrese onemocnéni, pokud zGstane bez lécby.

Zalovana tak shledala, Ze obsah nahravky koresponduje s odévodnénim navrhu Zalobkyné,
na ktery zalobkyné odkazala ve svém pfipisu ze dne 25. 7. 2024. Ze zvukové nahravky
oznacené datem 19. 10. 2023 nevyplynulo, ze by nezadouci Géinky dosavadni chemoterapie
byly takové, ze by pro né nebylo mozné v 1é¢bé pokracovat.

K argumentaci zalobkyné skutecnosti, ze LP Pemazyre je jedinym lé¢ivym pfipravkem
registrovanym, tedy on-label, v jeji indikaci., zalovana Revizni komise s odkazem na
citovanou judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu (rozsudek sp. zn. 9 Ads 214/2018, sp. zn.
10 Ads 107/2020) uvedla, ze tato skute¢nost bez dalsiho neznamena automatické splnéni
podminky jediné moznosti dle § 16 ZVZP. Smyslem fizeni neni, aby zdravotni pojistovny
rozhodovaly o tom, jaka lé¢ba bude pojisténci nasazena, ale zda je tato 1écba zpisobila k
Ghradé z vefejného zdravotniho pojisténi. Ve vztahu k podmince jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce by mélo byt dle ustalené judikatury NSS k aktivaci § 16 ZVZP

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.



15.

16.

17.

9 Ad 17/2024

pristupovano v pripadé, ze 1é¢ebna alternativa nepredstavuje srovnatelné uéinnou variantu k
1é¢bé pozadované, viz napriklad rozsudek NSS ze dne 22. 2. 2023, ¢.j. 2 Ads 206/2022-66. V
projednavané véci je v doporucenych postupech uvedena jako standard 1é¢by kombinace
gemcitabinu s cisplatinou (Modra kniha, verze k 1. 3. 2024), ptipadné rezimy FOLFOX nebo
FOLFIRI (ESMO, verze k 10. 11. 2022 a NCCN, verze 3. 2024) a dale cilena terapie, kterou
v pripadé pojisténky predstavuje pozadovany pemigatinib. Z ziddného z uvedenych
doporucenych postupt vsak nelze dovodit, ze by mél pemigatinib predstavovat vyrazné
Uc¢innéjsi lécivo nez ostatni varianty. Modra kniha doslova uvadi, ze v pfipadé faze FGFR2
je 1é¢ba pemigatinibem ,efektivni®, tedy nikoliv efektivnéjsi nez ostatni uvadéné 1é¢by, a
zaroven upozornuje na nutnost zadat o jeji Ghradu z prostredkl verejného zdravotniho
pojisténi. Stejné tak v NCCN guidelines je v ptipadé progrese uvedena jako preferovana
volba rezim FOLFOX s tim, ze v pripadé mutace FGFR2 muze byt nasazena take cilena
terapie (pemigatinib).

K odbornym podkladum, z nichz VZP vychazela, pak zalovana uvedla, ze pemigatinib je

4 v v / v M M /v / M i / v
uvadén v doporucenych postupech a predstavuje jednu z léCebnych alternativ, nicméné
rozhodnuti VZP obsahuje podrobnou rozvahu, z jakych divodu je efektivita pemigatinibu
sporna, véetné pochybnosti o Gcinnosti této lécby ze strany Evropske lékoveé agentury.
Doporucené postupy obsahuji celou fadu molekul a lécebnych postupt pro fadu raznych

4 A / M i i / M V_ Ve / o v o 4

nemoci v radech vysokych stovek a je nerealistické, aby si vétSina systému verejného
zdravotniho pojisténi mohla dovolit hradit vsechny léky, které doporucené postupy
obsahuji. Navic v Case se doporucené postupy méni a néktera léciva puvodné doporucovana
se ukazi jako neefektivni a jsou z nich vyrazovana. Tak tomu bylo v minulosti napf. u LP
Lartruvo, jak uvadi prvostupnové rozhodnuti.

Pfitomnost aberace v genu FGFR2 je podminkou toho, aby lécba pemigatinibem mohla byt
viibec podvana, jinak tato 1é¢ba nedava smysl. Zalovana uvedla, %e neexistuji adna védecka
data, ktera by prokazovala, ze by 1é¢ba pemigatinibem byla u¢innéjsi nez jina 1é¢ba. Nadory
s aberaci v genu FGFR2 se totiz chovaji biologicky odlisné nez nadory bez této aberace,
jejich prognodza je obecné podstatné priznivéjsi, o cemz svedci poznatky z prace Ghassan K.
Abou-Alfa et al., kde byl pozorovan median preziti v této populaci 31,3 mésice, tedy vyssi,
nez byl pozorovan ve studii s pemigatinibem. Praci o G¢innosti pemigatinibu u cinské
populace, kterou zminila zalobkyné, se nepodarilo dohledat formou c¢asopiseckého sdélent,
pouze formou tiskové zpravy. Ta uvadi, ze pozorovany median (tedy nikoli primér) preziti
dosahl 23,9 mésice. Jedna se predevsim o jednoramenou studii bez komparatoru, ktera
nemuze dat odpovéd na otazku, zda je 1é¢ba pemigatinibem Gc¢innéjsi nezli 1é¢ba jina, tfeba
rezimem FOLFIRI. Ostatné pochybnosti o presvédcivosti diikazi o Géinnosti pemigatinibu
projevili taktéz nékteti clenové Vyboru pro lidska 1éliva pti Evropské 1ékové agenturte, jak
bylo zminéno v napadeném rozhodnuti.

Zalovana rovnés ptihlédlak odbornému vyjad¥eni PharmDr. J. S., jimZ Zalobkyné doplnila
odvolani, ze podminéné schvaleni v ptipadé LP Pemazyre znamena, ze podminkou je
realizace klinické studie potvrzujici G¢innost pemigatinibu, konkrétné podminka registrace
zni (viz SPC: ,,Aby se potvrdila vicinnost a bezpecnost pripravku Pemazyre u dospélych s lokalné
pokrocilym nebo metastazujicim X s filzi nebo preskupenim receptoru 2 fibroblastového ristového
faktoru (FGFR2), u kterého doslo k progresi po alespori jedné predchozi linii systémové terapie,
drzitel rozhodnuti o registraci md predloZit konecné vysledky studie FIGHT-302 (INCB 54828-
302), studie faze 3, kterd porovndvd #cinnost a bezpecnost chemoterapie pemigatinibu oproti
kombinaci gemcitabin plus cisplatina v proni linii u dospélych s neresekovatelnym nebo
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metastazujicim X s preskupenim FGFR2.“) Uz z toho je dle zalované zfejmé, ze ulinnost
pemigatinibu neni zcela prokdzana a z jednani Vyboru CHMP pti EMA vyplynulo, ze
existuji disentni nazory proti registraci léciva s tim, ze jeho G¢innost nebyla dostate¢nym
zptisobem prokizana. Zalobkyné na piikladech LP Lartruvo a LP Blenrep dokladala, pro¢
systém podminénych registraci v EU existuje, muze se totiz stat, ze lécivo, které se jevilo z
prvotnich dat jako slibné, je zcela netGdinné. Zalovana dale vysvétlovala, pro¢ poukaz
PharmDr. J. S. na nékteré studie a interpretace jejich vysledki nemohou pfinést zadné
poznatky o mire Gcinnosti pemigatinibu na preziti a presné z téchto divodu byla
pemigatinibu udélena jen podminéna registrace a nelze aktualné konstatovat vyssi Ginnost
pemigatinibu oproti uvadénym alternativam.

Rezimy lécby FOLFOX ¢i FOLFIRI sice nejsou registrovany k 1é¢bé X a s ohledem na
nakladny proces registrace nejspise nikdy nebudou, nicméné jsou uvadény ve vsech
doporucenych postupech a predstavuji dalsi lege artis variantu lécby onemocnéni zalobkyné.
To dle zalované potvrzuje i skutenost, ze zalobkyni byla byla osetfujicim lékarem MUDr.
P. po zamitavém rozhodnuti spravatho organu I stupné nabidnuta lécba rezimem FOLFIRI
4 v v v M /v v/ /v Ve
s tim, ze zalobkyné si tuto lécbu neprala a preferovala 1é¢bu LP Pemazyre v rezimu
samoplatce. Soucasné plati, ze aktualni dostupna védecka data neumoznuji vyhodnotit, zda
M /v M i M / Ve Vev/ v /v v / v Ve o \4 4
je 1é¢ba pemigatinibem Ucinnéjsi nez lécba nékterym z téchto rezimd. Nadto zalovana
pripomnéla, ze v pripadé zalobkyné byla cytostaticka lécba Gcinna, vedla k dlouhodobé
stabilizaci nemoci a k progresi doslo az po jejim vysazeni. Lekatské zpravy MUDr. P. ze dne
22.10. 2024 a ze dne 29. 10. 2024 neptinaseji zadné nové informace, které by byly podstatné
4 4 4 4 4 4 o o J 4
pro rozhodovani odvolactho spravniho organu, a to z divodu, které jsou uvedeny dale v
tomto rozhodnuti.

S ohledem na uvedené skutecnosti se zalovana ztotoznila se zavérem spravniho organu I
stupné, ze pozadovany LP Pemazyre nepredstavuje jedinou moznost z hlediska zdravotniho
stavu odvolatelky a tato podminka ve smyslu ustanoveni § 16 ZVZP tak neni v
projednavaném pripadé naplnéna.

K podmince vyjimecnosti zalovana v napadeném rozhodnuti neshledala, ze by vyjimecnost
1é¢by spolivala v mutaci genu FGFR2, v onkologické anamnéze a ve vysokém riziku
v/ /v ~ / v
progrese onemocnéni, pokud by 1é¢ba LP Pemazyre nebyla nasazena. Zalovana uvedla, ze
M v/ 4 /o v a4 . / sV / v/ o v/ 7/ \2
mimoradna, vyjimecna Ghrada jinak nehrazenych lécivych prfipravka nespociva v tom, ze
pojisténec trpi urcitym onemocnénim, aniz by v daném pripadé existovala jakakoliv
/.. v 4 . ’ o v M v /7 Ve 4

vyjimecna okolnost spojena s pribéhem jeho onemocnéni ¢i jeho zdravotnim stavem. Podle
ustalené judikatury musi jit o Ustalena judikatura vyjimeénost konkrétniho pojisténce
spojuje s jedinecnosti, specifi¢nosti a nezaménitelnosti situace, v niz se pojisténec nachazi (viz
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 11. 2019, &j. 5 Ads 28/2018-58). Za
nesrovnatelné postaveni vii¢i ostatnim pacientim lze pokladat mimo jiné takovy zdravotni
stav, ktery je komplikovan zdravotnimi potizemi nebo kombinovan takovymi ptidatnymi
chorobami, pro néz nelze pouzit standardni léebné postupy z dvodd nesnasenlivosti,
vyskytu zavaznych nezddoucich Glinkt nebo fatilniho ohrozeni (kontraindikace). Z
odvolani nevyplyva, ze by odvolatelka trpéla takovymi potizemi, které by vylucovaly
moznost uziti standardnich 1é¢ebnych postupt jako je gemcitabin/cytostatikum cis platina
(cisDDP), rezimem FOLFIRI (kombinovana chemoterapie na bazi irinotekanu), a dalsi. Ani
jiné okolnosti jeho pfipadu nejsou takové, které by se daly oznalit za vyjimecné a
oduvodnovaly by mimoradnou Ghradu pozadovaného LP Pemazyre.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.
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K namitce zalobkyné, ze by méla byt prevedena na cilenou lécbu pemigatinibem praveé s
ohledem na prestavbu v genu FGFR2 zalovana konstatovala, ze v pripadé X existuje cela
v /1 / /7 Ve 4 \4 \4 4 v Vo M / 4
fada cilitelnych mutaci ¢i aberaci, a ze to, ze nador zalobkyné je nositelem FGFR2 fuze, neni

/o v 4 4 4 Vv /v
vyjimecnou okolnosti ve smyslu § 16 ZVZP, ale zakladnim predpokladem pro lécbu
pemigatinibem. Z dolozenych dokladd vyplyva, ze nador odvolatelky je mikrosatelitové
stabilni, a nikoliv mikrosatelitové nestabilni, viz vysledek molekularné genetického
vysetteni z 29. 2. 2024. S ohledem na pritomnost zmirnované aberace je zalobkyné
odvolatelka nepochybné kandidatkou na cilenou lécbu pemigatinibem, ovSem v Uplné stejné
mife jako jakykoli jiny pacient nesouci tuto aberaci, stejné jako jsou pacienti s vysokou
mirou mikrosatelitové instability indikovani k lé¢bé pembrolizumabem, pacienti s NTRK
fazi k 1é¢bé larotrektinibem ¢i entrektinibem, pacient s HER2 amplifikaci k 1é¢bé kombinaci
trastuzumabu s pertuzumabem anebo trastuzumab deruxtekanem, pacienti s BRAF mutaci
k lécbé kombinaci dabrafenibu s trametinibem, pacienti s RET fuzi k lécbé selperkatinibem
anebo pacienti s KRAS G12C mutaci k lécbé adagrasibem, pacienti s IDH1 mutaci pak
ivosidenibem. Kazdy takovy pacient je predurlen k cilené lecbé, bohuzel se to netyka jen
karcinomu zluCovych cest, ale taktéz celé rady jinych nadorovych i nenadorovych
onemocnéni. Pokud by méla byt kazda z vyse uvedenych indikaci vyhodnocena jako

/o v 4 v/ v / 4 4 /v Ve /
vyjimec¢na okolnost dle § 16 ZVZP, a tedy pfislusna cilena 1écba hrazena za pouziti tohoto
vyjimecného nastroje z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi, byly by zdroje
verejného zdravotniho pojisténi zahy vylerpany. Navic ve vztahu k projednavanému

v/ M v \4 \4 4 I Ve 4 4 4 M
ptipadu je tfeba znovu zopakovat, ze efekt pozadovaného 1é¢iva byl zatim prokazan jen
nedostateéné.

Anamnéza nadorové duplicity v podobé zcela vylééeného Z nema jakykoli vliv na dalst

v M M 4 / /v v M i v / i Ve _/ v /
moznosti protinadorové lécby v soudasnosti a prakticky u kazdého pacienta uréité vékové
kategorie lze najit néjaké dalsi komorbidity.

Z vys$e uvedenych davodu tedy zalovana dospéla k zavéru, ze v projednavaném pripadé neni
ani pozadovana podminka vyjimecénosti pripadu naplnéna.

Nad ramec posouzeni souladu fizeni a rozhodnuti VZP se zalovana zabyvala i skutecnosti,
ze zalobkyné po vydani a doruceni napadeného rozhodnuti zahajila na vlastni naklady lécbu
pozadovanym LP Pemazyre s tim, ze aktualné doklada jeho Géinnost. Timto ma byt
dolozena jednak skutecnost, ze ostatni alternativy v napadeném rozhodnuti jsou jako
alternativy vyvraceny, resp a zaroven v tomto zalobkyné spatfuje splnéni podminky
vyjimecnosti pripadu.
Zalovana k tomu konstatovala, ze podle ustanoveni § 19 odst. 1 ZVZP zdravotni pojistovna
posuzuje naplnéni podminek naroku pojisténce na jejich poskytnuti jako hrazenych pfed
4 4 \4 A / 4 4
poskytnutim zdravotnich sluzeb a rozhodujici je takovy skutkovy stav, aby zdravotni
M nd M v /v M /4 M
pojistovna mohla posoudit pozadovanou lécbu i ve vztahu k tomu, zda se za dané (ke dni
rozhodovani zdravotni pojistovny) klinické situace pojisténce skuteéné jedna o jedinou
moznost. Vedle toho, kritéria a pravo a mimoradnou Ghradu nejsou spojena s pozitivnim
efektem 1éCby, ale pravé a pouze s jeji jedinecnosti. Zdravotni pojistovna uhradi v
mimotadném rezimu Ghrady podle § 16 ZVZP i 1éCbu, ktera se nakonec v individualnim
ptipadé ukaze jako neefektivni, pokud bude pfedem prokazano, Ze existuji dostatecné
dtikazy o jeji efektivité a bezpecnosti. Pokud by ke splnéni podminky jediné moznosti 1écby
Ve . M M M M Ve / v/ o I Ve / v/
staCilo nasadit pacientovi kombinaci 1éCivych pripravkt (nebo lécivy pripravek v
. . v/ 17 i /v 4 O
monoterapii), o kterou je zadano, a vyckat na efekt lé¢by, byl by timto zpusobem zcela
eliminovan vyznam posuzovani naplnéni podminek ve smyslu ustanoveni § 16 ZVZP.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.
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Navic pozadovana lécba v konkrétnim pripadé zalobkyné je kontinualnim lécebnym
procesem a zahijeni 1é¢by predstavuje rozhodnuti poskytovatele zdravotnich sluzeb o celém
1é¢ebném procesu.

Podle zalované s odkazem na faktickou uéinnost jiz Cerpané lécby u zalobkyné dochazi 1 ke
smésovani podminky jediné moznosti lé¢by s podminkou vyjimecnosti, kterou odvolatelka
v M v / 4 v o v v 4 8% eV /7 M
povazuje za splnénou také pravé z davodu, ze pozadovana 1éc¢ba byla jiz zahajena a je v
konkrétnim pripadé Gcinna. V takovém fizeni by poté jiz fakticky nebylo o ¢em rozhodovat,
cev v v ’ o . v voo. . /v

pojisténci obecné by timto zpisobem mohli vyzkouset v podstaté jakoukoliv 1é¢bu a
zdravotni pojistovné by pak predlozili k thradé tu, ktera by se u nich aktualné projevila jako
e L, - RS : , sy
U¢inna, nebot by tim naplnili jak podminku jediné moznosti, tak i podminku vyjimecnosti,
zalezelo by pak pouze na jejich moznostech ¢i schopnostech zajistit si financovani Gvodni
dasti lecby z prostredka mimo vefejné zdravotni pojisténi.

Zalovana zaroven konstatovala, ze predestrenym postupem by byla narusena zasada rovnosti
v pristupu ke zdravotnim sluzbam a rovnéz i koncepce solidarnosti systému verejného
zdravotniho pojisténi. Dochazelo by tak totiz k faktické diskriminaci téch pojisténca, kteri
nebudou schopni uhradit naklady prvni faze 1é¢by (do potvrzeni Géinnosti), resp. nebudou

. Ve . N 2 v/ Vv ’ / \4
schopni opatfit si 1éCivy pripravek napt. ze zasob poskytovatele zdravotnich sluzeb.
Ustanoveni § 16 ZVZP by tak jiz neslouzilo k ,mimoradné Ghradé“ lécivych ptipravka,
které jinak nejsou ze zdravotniho pojisténi hrazené, ale pouze by umoznilo obejit, napriklad
pti dostatecnych vlastnich finanénich prostredcich, standardni systém thrad. Z uvedenych
divodl proto zalovana dolozenym lékarskym zpravam, jimiz je dokladana uéinnost
v / 4 v/ 4 Ve % v M

pozadovaného LP Pemazyre u odvolatelky, v odvolacim fizeni neprihlizela a povazuje za
pravné irelevantni.

Zalovani v napadeném rozhodnuti shrnula, Ze nebyly naplnény podminky naroku
zalobkyné na poskytnuti thrady pozadovaného 1é¢ivého pripravku jako hrazeného dle § 19
odst. 1 pism. a) zakona.

IIL. Zaloba

Zalobkyné v podané zalobé nejprve v obecné roviné pripomnéla, ze otazka posouzeni
4 . v/ / /v 4 vV o 4 4 *eV_V 7
naroku na mimoradnou Ghradu 1é¢by dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je
4 4 4 4 4 v v 4 4 M \4 v M
ramovana zakladnim pravem c¢lovéka na ochranu zdravi. Narok pacienta, zalobkyné, je
proto tfeba nahlizet optikou tohoto zakladniho prava, tedy hodnotit, jaké lé¢ebné varianty

fakticky mohou ochranu zdravi zalobkyné zajistit.

Zalobkyné odmitla tvrzeni Zalované, Ze by jeji narok na mimofadnou Ghradu lé¢by
posuzovala striktné individualné, nebot zalovana nezohlednila, ze zalobkyné pozadovanou
1é¢bu jiz Cerpala/Cerpa, a ze tak existuji faktické diikazy o Géinnosti a bezpednosti této lécby.
V tom spociva zasadni chybny postup zalované v fizeni. Pokud by se v ptipadé Zalobkyné
jednalo o situaci, kdy pozadovana lé¢ba jesté nebyla zahajena, pak pfirozené bude polemika
jak Zalované, tak 1 zalobkyné a jejiho osetfujiciho lékate spocivat v rozvaze o teoretickych
moznostech 16¢by a predpoklidané efektivité a bezpeénosti. Zalovana svému postoji pak
prizptsobila zptsob hodnoceni diikazli, kdy odmitla zohlednit dolozené lékarské zpravy,
kterymi zalobkyné dolozila Géinnost 1écby LP Pemazyre a prokazanou efektivitu 1écby
odmitla zohlednit také v ramci pravniho hodnoceni naplnéni podminky jediné moznosti
1é¢by s ohledem na zdravotni stav zalobkyné i podminky vyjimecnosti jejiho pripadu.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.
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Podle zalobkyné je zcela nespravna avaha zalované, ze rozhodnuti o thradé by bylo
i 4 o Ve *° / vV _V o v/ M / 8% .. i 4

nespravedlivé vidi jinym pojisténcim, ktefi si nemohou thradu lécby zajistit z vlastnich
prostredkd. Tuto argumentaci zalobkyné povazuje za zcela nespravnou. Ma naopak za to,
ze zajistit si thradu 1é¢by vlastnimi silami je soucasti jejtho prava na ochranu zdravi a
obecného prava ¢lovéka brat se o vlastni stésti. Zcela jisté takové rozhodnuti nemuze jit k
tizi zalobkyné a zalovana nemuze z dvodu Ghrady lécby z vlastnich zdroja volit v tizeni
b / Ve **V) 4 4 4 Ve 4 o o

jiny postup pri zjistovani skutkového stavu nebo pfi hodnoceni dukazu.

Zalobkyné dale namitala, ze zalovana od pocatku fizeni vychazela z nespravné zjisténého
skutkového stavu. Tato nespravnost spocivala v informaci, ze z rozhodnuti zalobkyné doslo
k ukonceni L. linie 1é¢by a k rozhodnuti v rezimu samoplatce. Z dolozenych zprav a zejména
z dolozenych nahravek vyplyva, ze k preruseni L. linie lé¢by doslo z podnétu osetrujici
1ékarky, a to z dGvodu nezadouci reakce zalobkyné na chemoterapii, ktera se projevila i po
redukci davek. Na nahravce ze dne 31. 8. 2023 MUDr. S. uvadi, ze chemoterapie neni prilis
efektivni, 1 vzhledem k tomu, ze muselo dojit k redukci davek pro nezadouci reakci
\4 v v v v v/ 4 M Ve 4 i o V/ **V i
zalobkyné a soucasné, ze tato nezadouci reakce je pfirozena u pacientu, kteti jiz byli v
minulosti onkologicky léceni, protoze ,jejich télo si pamatuje®, Ze uz u pacienta probihala
chemoterapie. Na druhé z dolozenych nahravek ze dne 19. 10. 2023 osettujici 1ékarka uvadi,
v / « v 7 v . v v v/ . . v v ’

ze ,nevi co“ se zalobkyni, ze jsou u zalobkyné pritomny komplikace i presto, ze davky
chemoterapie byly redukovany na minimum.

Zalobkyné ma za to, e z dolozenych diikazt vyplyva, Ze prerudeni L linie 1é¢by nebylo
jejim  rozhodnutim, ale vzniklo z podnétu osetfujici lékarky, ktera opakované
pojmenovavala nepfiznivy prubéh lécby a nezadouci reakce zalobkyné na chemoterapii
Zalovana nespravné zjistila skutkovy stav, nespravné vyhodnotila predloZené diikazy a kdy~
jeden z predlozenych dukaz (nahravku ze dne 31. 8. 2023) primo odmitla jako dukaz
zohlednit. Zalobkyné ma za to, %e bylo-li v ¥Hzeni o Zidosti a nasledné v Hzeni o odvolani
sporu o to, za jakych okolnosti doslo k preruseni I. linie lécby, mohla zalovana vyzvat k
vyjadteni oSetfujici lékatku, MUDr. S., pHipadné nového oSettujiciho lékate, MUDr. P., co%
neudinila.

Soucasné ma zalobkyné za to, ze zalovana okolnosti ukonceni I. linie lécby zcela

neadekvatné postavila do popredi svého rozhodovani namisto toho, aby prihlédla k tomu,

ze zalobkyné zahajila pozadovanou léc¢bu bez polemik, z jakého divodu se tak stalo. Méla
*/ 4 / v/ \2 v V. 7 7 /4 Vv A4

vyjit ze skutkového stavu, ktery spocival v tom, ze oSetfujici lékarka pozadala o

mimotadnou thradu LP Pemazyre v situaci, kdy jiz lé¢ba u zalobkyné probihala a méla tuto

1é¢bu zohlednit.

Vzhledem ke skutecnosti, ze zalobkyné byla jiz kombinaci cisplatina a gemcitabine lécena v
roce 2013, po této lé¢bé doslo k progresi, nasledné byla léCena kombinaci oxaliplatina a
capecitabin, ktera u ni zptsobila nezadouci reakci a nasledné doslo k progresi, je cilena lécba
pemigatinibem jedinou moznosti 1é¢by, ktera je soufasné zcela v souladu se vSemi
relevantnimi odbornymi doporucenimi. Nedava zadny medicinsky smysl, aby zalobkyné

’ IR v v . s 17V v :
nyni absolvovala L. linii lécby, kterou vsak byla uz v minulosti lécena a doslo k progresi.
Nelze ocekavat, ze by nyni chemoterapie I linie mohla mit lepsi efekt.

Z doporucenych postupt vyplyva, ze aby byl pacient kandidatem na specifickou cilenou
terapii, ktera by byla zacilena na konkrétni targetovanou mutaci, musi byt u pacienta
’ 4 v/ v/ v /4 / 4 4 v/ v 4 4 4
prokazana pritomnost prislusné mutace. Vysledek testovani pak v pripadé prokazani
/ 4 4 v M v M / v /VL V M . .
targetovatelnych mutaci zasadné ovliviuje vybér lécbé do II. linie. To nelze interpretovat

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.



37.

38.

39.

40.

10
9 Ad 17/2024

jinak, ze v pripadé FGFR2 fuzi je tfeba volit terapii odpovidajici zacileni na pfislusny typ

mutace. Neni-li pfitomna zadna z uvedenych mutaci, pak muze byt lékem 2. volby

FOLFIRI. Doporucené postupy uvadéji, ze pritomnost mutace predstavuje odivodnéni pro

zasadni ovlivnéni vybéru lecby pro IL linii. Zalobkyné je tedy jednoznacnou kandidatkou
4 /v vV 4 v /v / 4 v 4

na cilenou lécbu zaméfenou pravé na lécbu X s fzi nebo preskupenim receptoru pro

fibroblastovy rtstovy hormon. Terapie LP Pemazyre je tak podle doporucenych postupt

M M v 4 i M v v v /7 7 4 v A4 M

jedinou moznosti terapie, jak to ostatné osetfujici lékarka v zadosti uvedla.

K argumentaci zalované stran neprukaznosti informaci o efektivité lecby LP Pemazyre
zalobkyné opétovné pfipomina, ze kromé vysledkt vzniklych z vyzkumu pfipravku
Pemazyre, na néz se zalovana odkazuje, existuji téz jiné vyzkumy, které vsak zalovana
ignorovala. Naptiklad vyzkum provedeny v Ciné prokazal G&innost a potvrdil 1é¢ivé
vlastnosti tohoto pfipravku. Dne 23. dubna 2023 spolecnost Innovent Biologics zverejnila
Udaje z II. faze vyzkumu LP Pemazyre, zejména Gdaje o celkovém preziti ¢inskych pacientd,
u nichz byl diagnostikovan cholangiokarcionom v pokroc¢ilém stadiu. Oteviena
multicentricka studia II. faze s jednou skupinou byla provadéna k vyhodnoceni G¢innosti a
bezpecnosti LP Pemazyre u Cinskych pacientu. Vyzkum byl provadén na pacientech s
neoperovatelnym rozsifenym/recidivnim, ev. metastatickym karcinomem OCA s
fzi/zaménou FGFR2 po predchozi systémove terapii bez uéinku. Ke dni ukonceni
vyzkumu, tj. k 28. prosinci 2022, $lo o 31 pacientu se zjisténou fizi ¢i zaménou FGRF2.
Pacientum byl podavan LP Pemazyre, davka 13,5 mg, jednou denné vzdy po dobu dvou
tydna ¢i jeden tyden preruseni pred progresi onemocnéni, zjisténou toxickou
nesnasenlivosti, zrusenim souhlasu ¢i dle rozhodnuti lékare.

Z nedavno ziskanych vysledku vyplyva, ze ze 30 ucastnikt s hodnotitelnymi Udaji pramér
ve sledovaném obdobi ¢inil 25,6 mésici. U téchto pacientt prumeér celkového preziti Cinil
23,9 mésict, bylo zaznamenano 16 pripadu celkového preziti. Zjisténé ukazatele celkového
preziti zkoumanych pacientt po 12, 18 a 24 mésicich ¢ini 73,3 %, resp. 66,5 % a 41,4 %.
Vyzkum byl zaméren na vyhodnoceni a prokazani G¢innosti a bezpecnosti LP Peemazyre u
Cinskych pacientt s recidivnim a metastatickym X s fuzi ¢i preskupenim FGFR2. Spolecnost
Innovent Biologics provadi dalsi III. fazi vyzkumu LP PEMAZYRE k terapii v ramci prvni
linie v lé¢bé X.

Z uvedeného vyplyva, Ze Glinnost 1é¢by byla dostate¢né prokizani. Zalovani stavi své
zamitavé rozhodnuti na nespravné interpretaci odbornych doporudeni a za 1ééebnou
alternativu oznacuje lé¢bu, ktera vsak neodpovida soucasnym odbornym doporucenim. Z
citovanych odbornych doporudeni a rovnéz souhrnu 4daji o pripravu Pemazyre ve spojeni
s § 8 odst. 4 zdkona o lélivech jednoznacné vyplyva, ze v okamziku, kdy je zjisténa
targetabilni mutace (coz je i pripad Zalobkyné), ma byt nasazena cilena lécba, v tomto ptipadé
LP Pemazyre. I v tomto smyslu tedy LP Pemazyre predstavuje jedinou moznost 1écby, nebot
ji za jedinou moznou oznacuji odborna doporudeni a soucasné s ohledem na dosavadni lé¢bu
zalobkyné nelze predpokladat, Ze by jina lé¢ba (natoz lécba zpét v I linii) mohla byt u
zalobkyné G¢inna.

V souvislosti s otazkou G¢innosti a soucasné bezpecnosti lé¢by zalobkyné znovu zdtiraznila,
ze v jejim pripadé je nezbytné pfi posouzeni podminky jediné moznosti lécby zohlednit tu
skutednost, ze 1éCba u ni jiz probiha a ve spravnim ftizeni byly dolozeny lékarské zpravy,
které potvrzuji jeji jednoznalny dobry efekt, a to jak subjektivné na strané zalobkyné, tak
objektivné - ve zpravach je potvrzena regrese nalezu. Zalobkyné je presvédlena, ze dolozené
lékatské zpravy prokazujici Gcinnost a bezpecnosti LP Pemazyre mély byt hodnoceny jako

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.
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klicové dukazy pro posouzeni naroku zalobkyné na mimoradnou thradu lécby. Pokud je
zalovana v odvolacim rizeni nezohlednila, postupovala procesné nespravné, nespravné, resp.
neuplné zjistila skutkovy stav, ktery pak nasledné nespravné pravné hodnotila. Napadené
rozhodnuti je tak nezakonné.

Zalobkyné odkéizala na to, e judikatura Nejvy$iho spravniho soudu dale uvadi, e pti
posouzeni podminky jediné mozné 1é¢by z hlediska zdravotniho stavu pacienta je treba
zohlednit rovnéz bezpecnost lécby jako jedno z kritérii pro posouzeni podminky jediné
moznosti 1é¢by (viz rozsudek NSS ve véci sp. zn. 10 Ads 334/2022). Ve spravnim fizeni bylo
4 4 v i o i v v v/ 4 i /
prokazano, ze chemoterapie zpusobila u zalobkyné nezadouci reakci, pro kterou musela byt
davka chemoterapie redukovana na minimum, a presto komplikace spojené s chemoterapit
p p p Poj p
pokracovaly. Navzdory tomu zalovana v napadeném rozhodnuti argumentovala
alternativou v podobé jiné chemoterapie (kombinace gemcitabinu a cisplatiny nebo rezim
FOLFIR], aniz by jakkoliv zvazila otazku bezpecnosti navrhovanych alternativ.

K podmince vyjimecnosti zalobkyné argumentovala, ze vyjimecnost jejiho pfipadu lze
spatrovat ve skutecnosti, ze lécbu LP Pemazyre osetfujici 1ékarka navrhla poté, co se u
\4 v M M 4 v / v/ /7 /N o / i /1’ V / /
zalobkyné projevily zavazné nezadouci Gcinky zptsobeneé I. linii lécby, pro které musela byt
1é¢ba prerusena. Od LP Pemazyre zalobkyné, resp. jeho osetfujici lékati ocekavaly zlepseni
zdravotniho stavu a to, ze lécba nebude pusobit dosavadni nezadouci Ucinky, které se
projevily v L linii lé¢by. V tomto smyslu podminka vyjimecénosti tedy v ptipadé zalobkyné
* /7 ./ 4 M M / v / /v 4 v v
velmi Gzce souvisi s podminkou jediné mozné lécby s ohledem na zdravotni stav zalobkyneé.
Zalobkyné se nachazi ,,v nesrovnatelném postaveni vicdi ostatnim pacientim proto, ze jeji
zdravotni stav je komplikovan zdravotnimi potizemi nebo je kombinovan takovymi
v/ 4 i M Vv v/ 4 /v / o

ptridatnymi chorobami, pro néz nelze pouzit standardni lécebné postupy z divodu
nesnasenlivosti, vyskytu zavaznych nezadoucich G¢inka nebo fatalnitho ohrozeni.“

Vyjimec¢nost dle zalobkyné spociva kromé uvedeného také ve vyjimecnosti samotného
onemocnéni, resp. zjisténé targetabilni mutaci (FGFR2). V soutasné dobé jsou v Ceské
republice maximalné jednotky pacientl s takovou mutaci. Vyjimecnost je tteba spatfovat
také v onkologické anamnéze zalobkyné a v dosavadni 1é¢bé. Pravé anamnéza zalobkyné ji
vyznamnym zpusobem odliSuje od jinych pacientd s danou diagnozou, coz uvedla také
oSetrujici 1ékarka. Na dolozené zvukové nahravce uvedla, ze chemoterapie neni u zalobkyné
tak (¢inna, protoze télo si pamatuje predeslou lecbu chemoterapii.

Podle zalobkyné vyjimecnost pfipadu lze konecné vidét také ve skutecnosti, ze pozadovana
1é¢ba je u zalobkyné prokazatelné ¢inna a vedla k regresi nalezu a vyznamnému zlepseni
zdravotniho stavu zalobkyné. Takto o vyjimecnosti pfipadu uvazuje Méstsky soud v Praze
ve svém rozsudku sp. zn. 9 Ad 113/2023. Jak jiz bylo uvedeno vyse, v ptipadé Zalobkyné
doslo jiz po prvnim cyklu LP Pemazyre ke zlepseni zdravotniho stavu. V tuto chvili je stav
zalobkyné stabilné dobry. K tomu zalobkyné dolozila lékatské zpravy potvrzujici regresi
nalezu. Z tohoto pohledu je ztejmé, ze pripad zalobkyné je vyjimecny, nebot ve vztahu k §
16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je treba se predevsim zabyvat otazkou, zda ma
1é¢ba, jejiz Ghrada je pozadovana, potencial dosahnout regrese, nebo alesporl vyznamné
oddalit progresi onemocnéni nebo snizit jeji riziko (viz rozsudek NSS ve véci sp. zn. 7 Ads
37/2023).

S ohledem na uvedené ma zalobkyné za to, ze spltiuje podminky pro mimoradnou Ghradu
LP Pemazyre ve smyslu § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a proto navrhla, aby
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soud napadené rozhodnuti zalované, jakoz i rozhodnuti spravniho organu 1. stupné zrusil a
véc vratil zalované k dalsimu fizeni.

Zalobkyné podpotila podanou Zalobu jejim doplnénim o stanovisko Pharm.Dr. S., ktery ve
svéem vyjadfeni vyloudil vhodnost jinych chemoterapeutickych rezimi FOLFOX a
FOLFIRI pro jejich nizkou Gcinnost bezpecnost a naopak vylovil se k jedinednosti ptipadu
onmocnéni zalobkyné. Navrhla jeho vyslech jako svédka. Dale predlozila lékarskou zpravu
MUDr. P. ze dne 9. 12.2024 obsahujici doporudeni o pokracovani v 1é¢bé pemigatinibem.

IV. Vyjadfeni zalované

Zalovana ve svém vyjadreni k zalobé uvedla, Ze pro rozhodnuti o zamitnuti navrhu nebylo
natolik zasadni zjisténi, zda byla I. linie ukoncena z podnétu zalobkyné samotné nebo po
poradé s oSettujici lékarkou, ale zda byla lé¢ba I. linie ukoncena z duvodu progrese
v /7 Ve i i v/ v M / M 4 4 M v/ 4 IV 8%

onemocnéni ¢i nikoliv, pfipadné s jakymi konkrétnimi nezadoucimi G¢inky byla tato lécba

v/ vV Vv v M vV _V /7 . v 4 4 4 4
v pripadé zalobkyné spojena. Toto zjisténi je dle zalované zasadni ve vztahu k posouzeni
podminky jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. I sama zalobkyné ve

4 4 v/ 4 v V.o i v v/ i M M 4 /v
spravnim rizeni opakované oznacuje alternativu v podobé dalsi linie cytostatickeé lecby v
c v/ v v 4 v o / / v/ 4 / Ve o /
jejim pripadé za vyloulenou, pravé z duvodu vyraznych nezadoucich ucinkd, pro které
musela byt 1écba v I. linii prerusena. Zalovana souhlasi se zalobkyni, ze pokud nebylo zfejmé,
z jakého duvodu byla L. linie lé¢by ukoncena, méla byt tato skutecnost ve spravnim fizeni
ovérena. A pravé z toho divodu zalovana zalobkyni vyzvala vyzvou ze dne 1. 7. 2024, k
doplnéni odvolani o kopie zdravotnické dokumentace dokladajici nezadouci ucinky
chemoterapie prvni linie kombinaci oxaliplatiny s kapecitabinem a o informaci, z jakého
duvodu byla chemoterapie prvni linie 1é¢by ukoncena.

Zalobkyné nejdfive pozadala o prodlouzeni lhuty pro vyjadfeni a nasledné o preruseni
v/ 4 v ./ v/ v 4 v v / v /7 v v
fizeni, obéma jejim zadostem bylo vyhovéno. V nasledné doruceném doplnéni zalobkyné
odkazala na navrh a k nému prilozenou lékarskou zpravu, doplnila vyjadteni MUDr. P. a
PharmDr. S. a obecné sdélila, ze divodem preruseni lécby byla snaha o zlepseni funkce
kostni drené. Vyjadfeni MUDr. P. ani PharmDr. S. zadné podrobnosti k nezadoucim
G¢inkim a divodum ukonceni L. linie lécby neobsahuji. Z lékarské zpravy prilozené
k navrhu vyplyva, ze davkovani kombinace kapecitabinu s oxaliplatinou (tj. L. linie lécby)
bylo redukovano pro neutropenii (nedostatek bilych krvinek) a byla podavana podpora
ristovymi faktory (LP Pelgraz). Neutropenie je pii dlouhodobé cytostatické 1é¢bé v uvedené
kombinaci velmi castym nezadoucim Gcéinkem, ktery se fesi pravé redukci davek a
podavanim drenovych ristovych faktord. Z lékarské zpravy ptilozené k navrhu ptitom
nelze dovodit, ze by pozorovana toxicita byla pro 1é¢bu limitujici, kdyz k redukci davek a
nasazeni LP Pelgraz doslo v kvétnu 2023, kdy byl nalez stabilni, a bylo pokratovano az do
fijna 2023, kdy doslo k ukondeni 1é¢by. Nasledné byly ze strany zalobkyné dolozeny dvé
zvukové nahravky z vySetfeni u osetfujici lékatky. Odhlédnuto od davéryhodnosti
zvukovych nahravek ohledné ¢asu potizeni, identifikace z(¢astnénych osob a podminek, za
. / 4 M Ve IV ) N/ | B 4 \4 . v/ 4
jakych byly potizeny, ani ony neprinaseji zadné jasné informace k zavaznosti nezadoucich
(¢inkd a divodiim ukondeni 1é¢by L. linie. OSettujici lékarka zvazuje rizné alternativy dalsi
1é¢by s ohledem na snizené davky chemoterapie a vice vycerpané zasoby kostni dfené. Jako
M M 4 /7 . v 4 4 ’ N4 / V1L V 4 4 / o v v 4 /. 4
jednu z variant uvadi i pokracovani ve stavajici 1écbé s tim, ze z vysledka vysetreni vyplyva,
4 v . v 4 v 4 VA v v 4 /v

ze nedoslo k progresi onemocnéni. Po dohodé se zalobkyni je domluveno preruseni lécby s
tim, ze zalobkyné je oSettujici lékarkou opakované upozornéna na riziko progrese nemoci.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.



49.

50.

51.

13
9 Ad 17/2024

Zalovana dale uvedla, Zze ani doplnéni ze strany zalobkyné neprineslo zadné konkrétni
poznatky o tom, ze by nezadouci Ucinky lécby v L linii byly natolik zavazné, ze by v ni
nebylo mozné pokracovat, pricemz v prubéhu lécby nedoslo k progresi.

Nazor zalobkyné o prokazani Gc¢innosti a bezpecnosti LP Pemazyre v rezimu samoplatce s
velmi dobrym efektem, z cehoz Zalobkyné dovozovala, ze podminka jediné mozné lécby z
hlediska zdravotniho stavu pojisténce je v jejim pripadé bez dalstho splnéna, povazuje
zalovana za zcela neakceptovatelny. Zopakovala, Ze posouzeni splnéni podminek pro thradu
pozadované lecby z prostredka verejného zdravotniho pojisténi nad ramec standardnich
Ghradovych mechanismt logicky probiha pfed samotnym poskytnutim zdravotnich sluzeb
a postupy jsou hodnoceny vzdy s urcitou mirou pravdépodobnosti u riznych pacientt.
Utinnost aplikované 1é¢by a priori nedokazuje, Ze ostatni alternativy by nebyly netlinné.
4 v 4 *eV_V . o v ’ 4 v/ 4 /v Ve
Je pravem kazdého pojisténce rozhodnout se i v prubéhu spravniho fizeni pro léecbu v rezimu
samoplatce a samo o sobé to nevylucuje splnéni podminky jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce dle § 16 ZVZP. Zaroven to vsak nelze vykladat jako jeji
automatické splnéni. Takovy vyklad by zvyhodnoval pojisténce disponujici dostate¢nymi
finan¢nimi prostredky pro ,vyzkouseni“ efektu pozadované 1é¢by. Takovy postup by byl
mimo jiné 1 v rozporu s judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu a Ustavniho soudu, a to
v/ . vVv/ 4 4 Voo 4
napriklad s rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu ze ¢..j. 2 Ads 206/2022. Hodnoceni
’ . . v . . ’ cev v .
podminky jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce pouze optikou efektu
\4 4 /v /. / o v 4 4 v/ 4 ’ 4
pozadované 1éCby zahajené v prubéhu spravniho fizeni by bylo v rozporu s platnou pravni
Gpravou, byl by jim obchazen smysl a Glel § 19 odst. 1 pism. a) ZVZP a v neposledni fadé
by bylo nespravedlivé viiéi ostatnim pojisténcim. Tuto namitku povazuje zalovana za zcela
. 4 o v v/ 4 4 / v 4 4 M W4 o
irelevantni a v prabéhu fizeni se dale zabyvala splnénim podminek mimoradné Ghrady na
zakladé vSech podkladi zalozenych ve spravnim spise.

Zalovana se mimo jiné zabyvala nazorem osettujiciho lékare v kontextu ustalené judikatury
Nejvyssiho spravniho soudu, podle které pfinos stanoviska lékafe spociva predevsim
o v 4 Vo v/ v 4 . 4 /v M . 4 4 v
v odtvodnéni, pro¢ je v pripadé daného pacienta navrhovana lécba jedina vhodna, a proc¢
4 A4 /4 v/ 8% vV Ve V7 v/ v M S 4 4 4 4
neni mozné pouzit 1é¢bu standardné ¢i dfive uzivanou. K témto individualnim otazkam se
v 4 VO v V. 7 7/ 4 v . 4 1/ 4 v v 4 . VR4
vSak vnposuzovaneé véci oSetrujici 1ékar ani zprava z konziliarniho vysetfeni nevyjadiuji.
Neobsahuji zadné zdtvodnéni, pro¢ by monoterapie cytostatiky byla v pripadé zalobkyné
vyloudena, respektive byla jakkoliv nevhodna. OSettujici 1ékarka se v navrhu omezila pouze
4 4 v 8% i M i . 4 i M 4 i 8%
na konstatovani, ze lécba pemigatinibem je ve standardnich indikacich pro paliat. lecbu po
selhani lecby 1. fady. Osetrujici 1ékar MUDr. P. ve vyjadreni ze dne 22.07.2024 uvadi, ze dle
NCCN a ESMO je pro pacienty s progresi na 1.linii. To zalovana nerozporuje a necinila tak
. ’ . ’ ’ . v / VY .
ani v ramci napadeného rozhodnuti, kde se naopak velmi podrobné zabyvala zavéry studie
FIGHT-202 (viz odstavec 50. napadeného rozhodnuti). Ostatné sam osetfujici lékat navrhl
zalobkyni 1é¢bu FOLFIRI. Lze pfitom davodné predpokladat, ze by zalobkyni nenavrhoval
1é¢bu, kterou by nepovazoval za srovnatelnou alternativu. Skutecnost, ze osetiujici lékar
navrhl zalobkyni 1é¢bu v rezimu FOLFIRI znamena, ze je k ni zalobkyné inosna a ze i on
ji v jejim pripadé povazuje za alternativu, coz jinymi slovy znamena, ze pozadovany LP
Pemazyre nemuze predstavovat jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.
Predmétem spravniho fizeni o mimoradné thradé vSak neni zodpovézeni otazky, zda
navrzena lé¢ba odpovida indikaci a zdravotnimu stavu pojisténce, ale zda je tato lécba v jeho
v/ Vo M 4 v 4 v/ v . 4 /o v / v/
ptipadé jedina mozna, pripadné zda se jedna o vyjimecény pripad.
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Ve vztahu k podmince vyjimecnosti zalovana odkazala na podrobné vyporadani odvolacich
namitek zalobkyné k otdzce vyjimecnosti, a to i k namitce, ze zalobkyné je nositelkou
mutace FGFR2, coz pro 1é¢bu pemigitanibem musi spliiovat vSichni ostatni pacienti, aby
byli k lecbé LP Pemazyre zpusobili. Judikatura Nejvyssiho spravaiho soudu k tomu
napriklad v rozsudku ¢.j. 7 Ads 37/2023-38, uvadi: ,Byr plati teze, Ze kaZdy pacient je do znacné
miry individudlni, je nutné vyjimecnost pripadu hodnotit z blediska srovndni v ramci skupiny s
obdobnou diagnézou.“ Zalovana poukazala na Gidaje v Narodnim onkologickém registru, kde
je rocné nové diagnostikovano pres 800 pfipadu pacientl s karcinomem zlucovych cest, pri
15% vyskytu FGFR2 fuze odpovida pocet pacientu potencialné dnosnych k lécbé LP
Pemazyre ¢islu 100. Dle zalované ani na zakladé této okolnosti nelze dospétk zavéru, ze
ptipad zalobkyné je natolik ojedinély, aby oduvodroval aktivaci mimoradné dhrady
pozadované 1éc¢by dle § 16 ZVZP.

K vyjadteni PharmDr. S. pfilozenému k Zalobé zalovana nejprve uvadi, ze z prilozeného
zivotopisu vyplyva, ze se jedna o farmaceuta bez praktickych znalosti z oboru onkologie
nebo jiného oboru mediciny v pozici 1ékare, stejné tak ze Zivotopisu nevyplyva, ze by mél
disponovat odbornymi znalostmi v oblasti fungovani vetejného zdravotniho pojisténi. Je
tedy otazkou, jakou vahu muze jeho stanovisko mit ve vztahu k posuzovani mimoradné
Ghrady pozadovaného lé¢ivého pripravku z prostredkl vetejného zdravotniho pojisténi ve
vztahu ke konkrétnim okolnostem zdravotniho stavu a pribéhu onemocnéni zalobkyné.
Navic za situace, kdy ve spravnim fizeni nebylo ani z vyjadfeni osetfujicich lékait
disponujicich praktickymi zkuSenostmi z oboru onkologie, a to nejen ve vztahu ke
zdravotnimu stavu zalobkyné, prokazano, ze pozadovana lécba predstavuje jedinou moznou
variantu.

Vécné se zalovana k pfilozenému vyjadfeni PharmDr. S. vyjadrila tak, ze X v zadném
pripadé nebyl desitky let opomijen, X se typicky manifestuji rozvojem zloutenky, coz je
priznak, ktery neopomine resit ani pacient a ani lékaf. V diagnostice se desitky let pouziva
metoda endoskopické retrogradni holangiopankreatiokografie (ERCP), ktera nabizi
zobrazeni nadoru, odbér tkané k vysetreni a feseni obstrukce zlucovych cest zavedenim
stentu. Intrahepatalni X lze zobrazit na sonografickém (jako v pfipadé zalobkyné) ¢i CT
vySetieni. Zalobkyni byl X diagnostikovan v pomérné rané fazi v roce 2013, coz umoznilo
jeho radikalni chirurgickou lécbu a dlouhodobé prezivani. Chirurgicka lécba je totiz jedinou
terapeutickou modalitou, ktera, stejné jako u absolutni vétsiny nadorovych onemocnéni,
dokaze v Casti pripadupfinést uplné vyléceni pacienta. Pfinemoznosti radikalni chirurgicke
1é¢by lécba zahrnuje aliativai systémovou protinadorovou lécbu, kdy standardem lécby
prvni linie je kombinace cisplatiny s gemcitabinem. V dalsi linii je standardem kombinace
cytostatik v rezimu FOLFOX anebo FOLFIRI, pripadné pfipada v Gtvahu cilena 1é¢ba pri
nalezu wurcitych specifickych mutaci, mezi néz patti NTRK faze, vysoka mira
mikrosatelitové instabilita, RET ftze, BRAF mutace, IDH1 mutace, FGFR2 ftize nebo
prestavba, KRAS G12C mutace. X ma status vzacného onemocnéni ve smyslu definice
vzicného onemocnéni dle Cl. 3 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 141/2000 ze
dne 16. prosince 1999 o 1élivych pripravcich pro vzacna onemocnéni (tj. vyskyt nemoci
1:2000 obyvatel a méné). Existuje vice nez 8 000 riznych vzacnych onemocnéni, coz
znamen4, e souhrnny pocet pacientti je velmi vjznamny. V Ceské republice Zije podle
odhadt Ceské asociace pro vzacni onemocnéni 600 a2 800 tisic osob se vzacnou nemoci. V
Evropské unii se jedna o vice nez 30 miliona jedincg, celosvétove pak o vice nez 400 miliont
osob. Ceska republika disponuje robustnim systémem evidence poctu onkologickych
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pacienti s nadory zluéniku v podobé Narodniho onkologického registru
(https://www.svod.cz/), z néhoz plyne, ze pocet pacientd s karcinomem zlucovych cest je
kolem 800 roéné. Autor Dusek L et al. Cas. Lék. &es. 2019; 158: 52-56 uvadi primérné 1013
novych ptipadd roéné. Pti 15% vyskytu FGFR2 fze je pocet takovych ptipadt pres 100.
Tento pocet pacientt je tedy potencialné Gnosny k lécbé 1é¢ivym pripravkem Pemazyre,
nebot fuze FGFR2 je zakladnim predpokladem pro jeho aplikaci. V tomto sméru se u
zalobkyné nejedna o vyjimecnou okolnost oproti ostatnim pacientim v obdobné situaci, ale
naopak o znak, ktery je pro vSechny tyto pacienty spolecny.

Zalobkyné byla predlédena cytostatiky, pii 1é¢bé prvni linie paliativni chemoterapie se
projevila obvykla toxicita této 1é¢by v podobé drenového atlumu s neutropenii. Jedna se o
nezadouct Ucinek velmi Casty a fesitelny davkovou redukei a podavanim rastovych faktort.
Zalovani znovu opakuje, e v ptipadé Zalobkyné nevyplynulo ani z vyZidanych doplnéni,
e davodem ukondeni 1é¢by byla jeji toxicita. Zalobkyné je k reZimu FOLFIRI Gnosné, coZ
potvrzuje 1 postup osettujictho 1ékare, kdyz v lékarské zpravé ze dne 09.12.2024 uvadi
»pacientce nabidnuta alternativa FOLFIRI, tu si nepreje®.

Zalovana uvedla, Ze registrace LP Pemazyre v EU je podminéni a ¢eki se na vysledky
klinické studie FIGHT-302). Vysledky by mély byt k dispozici v prosinci 2026. Zalovana
informaci o podminéné registraci pozadovaného lé¢ivého pfipravku nikterak
nezpochybnuje rozhodnuti regulaénich autorit, av§ak povazuje za nezbytné i tuto skutecnost
hodnotit ve vztahu k prokazani podminky jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce, nebof podminéna registrace ilustruje mimo jiné to, jaky je stav védeckého
poznani co do G¢innosti pemigatinibu. Studie FIGHT-202, na jejimz zakladé byl pemigatinib
registrovan, je studii bez komparatoru. Bez dostate¢nych dalsich védeckych dat s aktivnim
komparatorem nelze za soucCasného stavu poznani dospét k zavéru, zda je lécba
pemigatinibem u¢innéjsi a méné toxicka nez lécba jina.

Na zakladé uvedeného zalovana navrhla, aby soud podanou zalobu jako neddvodnou
zamitl.

V. Jednani pfed soudem

Pfi jednani pred soudem zastupkyné zalobkyné vyzdvihla, ze zalobkyné s doplnénim zaloby
predlozila aktualni lékarskou zpravu od MUDr. P. a odborné vyjadteni Pharm.Dr. S.. Oba

‘1 Vv \4 / / Ve / v/ M M i v /717 VvV v/ i
potvrdili, Ze pozadovany lécivy pripravek je jedinou moznosti lé¢by vzhledem k pritomnosti
vzacné mutace a je treba prihlédnout k tomu, ze lécba u zalobkyné zabira. Ptipad je rovnéz
vyjimecény tim, ze zalobkyné uz podstupovala chemoterapeutickou 1é¢bu, ktera musela byt
ze zdravotnich divoda prerusena a jejiz uéinnost je jiz v tomto stavu limitovana a podmiriuje
indikaci pozadovaného 1é¢iva.

Zastupkyné zalobce dale uvedla, ze neni potteba hodnotit, jaké vSemozné alternativy lécby
existuji, ale je treba predevsim vychazet ze stanoviska osetfujiciho lékare, kdy osetrujici lekar
predevsim v lékarské zpravé nebo ve svém vyjadreni ze dne 22. 7. 2024 jasné uvedl, ze
vzhledem k pritomnosti mutace FGFR2 u zalobkyné je nedlinnéjsi 1é¢bou 1é¢ba LP
Pemazyre. To ostatné vyplyva i z odbornych doporuceni a Modré knihy, které sice uvadéji
ruzné rezimy, nicmené je-li pfitomna mutace, tak je treba cilit 1é¢bu pravé mutaci. Dle
oSetrujictho lékafe nedava smysl, aby se zalobkyné vracela k chemoterapii. Pricemz co se
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tyce Uéinnosti, PharmDr. S. ve svém vyjadreni vysvétluje, ze lécba LP Pemazyrem je
Uc¢innéjsi néz lécba FOLFERI, vzhledem k individualnimu zdravotnimu stavu zalobkyné.
K tomu ptistupuje okolnost, ze zalobkyné uz podstupuje pozadovanou 1écbu, ktera je
vzhledem ke zdravotnimu stavu zalobkyné Gcinna (viz rozsudek 3 Ad 3/2025). Podminka
vyjimecnosti je splnéna pravé ve vzacné mutaci, coz souvisi s podminkou jediné moznosti
1é¢by. Zalovana vychazela z nespravného skutkového stavu a nespravné posoudila pravni
4 4 /4
podminky naroku dle § 16 zakona.

Zastupkyné zalované uvedla, ze se zalovana zabyvala vsemi shromazdénymi podklady. Jejim
tkolem nebylo rozporovat, jestli navrzena lécba je spravna nebo jestli vni ma byt
v 4 M .. 4 M /. / 4 v . 4 4 vV Vv 4
pokracovano, ale jestli je s ni spojen Ghradovy narok z vetejného zdravotniho pojisténi.
Podminky stanovi § 16 zakona, ktery vyzaduje, aby splnéna jedina moznost 1é¢by z hlediska
zdravotniho stavu ve smyslu ustalené judikatury, nebot § 16 je vyjimecny institut, ktery ma
doplnovat standartni Gthradové mechanismy pouze v ojedinélych pripadech. I podle ustalené
M i M v 4 v 4 /v vV / Ve Vev/ 4 /4
judikatury je vyzadovano, aby pozadovana lécba byla podstatné uéinnéjsi, to prokazano
nebylo, protoze chemoterapie, ktera je taktéz uvedena v odbornych doporucenich je tam
uvedena jako lécba, ktera je v této fazi onemocnéni tnosna. Z odbornych doporuceni
v i /v M \4 4 /v Vev/ Ve U VV/ / Ve
nevyplynulo, ze z variant lécby je pozadovana lécba preferovanéjsi nebo prfinasi vyssi ucinky.
Zaroven osettujici lékaf navrhoval i v pokradovani chemoterapie. Zalovana vychazi z toho,
v /v /. / v 4 4 v v
ze 1é¢ba chemoterapii je podle odbornych doporudeni srovnatelna. K tomu ostatné dospél
nedavno i treti senat Méstského soudu v rozsudku ze srpna 2025, protoze vlastné predmétem
. 4 4 4 i N / Ve / v M /v 4 4 v/ v
je porovnavani alternativ, které jsou ucinné. To, ze je 1é¢ba v tom konkrétnim pripadé
/ Ve 4 * vV VvV M v M . M 4 \4 ’ /v ’ . vV / Ve Vev/ 4
Ucinna, jesté neprokazuje, ze je to jedina mozna lécba, ktera je podstatné Gcinnéjsi. K otazce
vyjimecnosti uvedla, ze specificky gen mutace prokazuje pouze to, ze zalobkyné je inosna
k 1écbé LP Pemazyrem stejné jako vsichni ostatni pojisténci, ktefi mohou byt indikovani
k téze lecbé. Podle odbornych doporucent jsou mozné obé varianty, ani jedna z nich neni
4 4 v 4 . / Ve / v/ . 4 4 v
preferovana nebo méné preferovana. LP Pemazyre je léCivy pripravek registrovan na zakladé
. D . 4 4 v/ v VV/ / V* 4 v
studie, ktera je jednoramenna, a ze by tento pfipravek mél vyssi GCinek neni podlozeno
zadnymi daty. Do dne$niho dne nejsou znama zadna védecka data, ktera by porovnavala
léecbu pozadovanym lééivym pripravkem a chemoterapii, at uz rezimu FOLFOX ¢i
FOLFERI, které se vzajemné daji samoziejmé kombinovat podle toho, jaka 1écba byla pred
4 . /4 4 4 \4 . /v v v Vv v
tim zvolena, jaké se nabizeji moznosti. Lécba zalobkyné byla prerusena, ale nebylo to
z davodu, ze by nebyla klécbé chemoterapii inosna, ze by v ni nemohla pokracovat,
N - v 7, ) .. c e - L s
zalobkyné je k nému tnosna a k jeji nemoci je indikovan stejné jako je indikovan LP
Pemazyre s ohledem na mutaci, ale nikoliv s néjakou vyssi Gc¢innosti. Takze zadna data, ktera
by prokazovala, ze LP Pemazyre je spojen s vys$i alinnosti, nejsou k dispozici. Nadto
vysledky studie, ktera by toto méla porovnat, se éeka, olekavaji se na konci roku 2026.
Ostatné 1 odborna spolecnost ve vSech odbornych doporudenich polemizuje o tom, jak je
vysledky mozné hodnotit. Dulezité také je, ze studie FOLFERI se zabyva uz jenom
nemocnymi s mutaci, zatimco studie, které jsou k dispozici obecné v ti¢innosti chemoterapie
v . / v e . . 7 ’ v 7 . ’
v sobé zahrnuji nemocné obecné bez specifikace jednotlivych mutaci a téch mutaci je velka
fada. To znamena i tyto vysledky samoziejmé vramci porovnani jsou pomérné
problematické a ze zadnych odbornych doporudeni védeckych dat nelze dolozit, ze Ginnost
je v podstaté vyssi. Takze ani predchozi 1éCba chemoterapii standardné probiha v liniich.
Neni to zadny vybocujici postup, ktery by zalovana navrhovala a neodekava, ze zalobkyné
4 /v 4 o Vo .. /v & . v 4 /v
v nyni rozlécené fazi prejde na jinou lécbu. Podstatné je, z pozice zalované, zda lécba, kterou
. v v . . . ’ ’ ’ IV . ;7
si zalobkyné zvolila, je spojena s thradovym narokem. Rozléceni nemoci na vlastni naklady
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ji nikdo neupira, ale nemlze to automaticky znamenat naplnéni Ghradového naroku

A 4 4 eV _V 4 4 / Ve i b 4 4 v/ v
z vefejného zdravotniho pojisténi. Samotna Ucinnost vtom individualnim pripadé
neprokazuje, Ze ty ostatni alternativy by byly net¢inné nebo ze tato varianta je jedina u¢inna
s néjakym vyssi efektem a benefitem. Podminku vyjimeénosti, jak judikoval Nejvyssi
spravni soud, je potfeba zkoumat v ramci pacientt s obdobnou diagnézou. To znamena, ze
. v vy v e e g e vy O :
jde o vSechny pojisténce, kteri maji mutaci. Vsichni tito pojisténci maji stejné vychodisko
jako zalobkyné a zadné dal$i okolnosti, které by byly v jejim pfipadé vyjimecné vlastné
shledany ze strany zalované nebyly.

VL Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti, jakoz i fizeni, které predchazelo
jeho vydani, podle § 65 a nasl. zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravaiho (dale jen s.
f. s.) v mezich zalobnich namitek, pficemz vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery
tu existoval v dobé vydani napadeného rozhodnuti (§ 75 odst. 1s. t. s.).

Zaloba neni ddvodna.

V projednavané véci zalobkyné zadala o thradu jinak nehrazeného 1é¢ivého pripravku
v - / 4 vV _V 4 4 v - / 4 **V_V 4
z verejného zdravotniho pojisténi podle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Podle § 16 zakona ZVZP ptislusna zdravotni pojistovna hradi postupem podle § 19 odst. 1
pism. a) ve vyjimecnych pripadech zdravotni sluzby jinak ze zdravotniho pojisténi
nehrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce.

Pro poskytnuti mimoradné thrady jinak nehrazeného 1écivého pripravku je tfeba soucasné
. Ve 4 4 M / Ve / v/ / / Ve / v/
splnit tfi podminky: 1. musi se jednat o lécivy pripravek nehrazeny; 2. tento lécivy pripravek
4 / M M v 4 /v M 4 **V_V v/ i
musi byt jedinou moznosti 1é¢by z hlediska zdravotniho stavu pojisténce; 3. pripad pacienta
musi byt vyjimecny. Mezi Gc¢astniky neni sporu o tom, ze prvni podminka je splnéna -1é¢ivy
ptipravek Pemazyre neni hrazen z verejného zdravotniho pojisténi. Mezi stranami je vsa
kP h ho zdravotnih téni. Mezi st k
spor o to, zda tento 1é¢ivy pripravek obsahujici G¢innou latku pemigatinib, je jedinou
moznosti lécby z hlediska jejiho zdravotniho stavu a zda jde o vyjimecny pripad.

Problematikou thrady zdravotnich sluzeb podle § 16 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi se opakované zabyval Nejvyssi spravni soud. Podle judikatury Nejvyssiho
spravniho soudu (napf. rozsudky ¢. j. 5 Ads 228/2018-81, 5 Ads 131/2018-53, 4 Ads
394/2019-110) lze podminku jediné moznosti léchy z blediska zdravotnibo stavu pojisténce
povazovat za splnénou i tehdy, pokud ma pojisténec k dispozici jiny hrazeny 1é¢ivy
ptipravek, ktery je vSak prokazatelné podstatné méné Géinny a ve vysledku pro néj realné
nepredstavuje srovnatelnou lééebnou alternativu. Z dosavadnich zavért judikatury tedy
plyne, ze pokud hrazen lé¢ebna alternativa nevykazuje srovnatelnou Géinnost jako 1é¢ivy
ptipravek, jehoz Ghrady se stézovatel domaha, je namisté aktivovat § 16 zakona o ZVZP.

Splnéni podminky jediné mozné lé¢by tedy bylo v pfipadé Zalobkyné podminéno tim, zda
nehrazeny LP Permazyne vykazuje vyssi terapeutickou Géinnost a tedy je nesrovnatelny se
standardnimi 1éivy ¢ 1élebnymi metodami hrazenymi, avSak také, zda u zalobkyné
vyvstala nezbytna (jedina mozna) potieba tohoto lé¢iva z hlediska jejiho zdravotniho stavu,
ktera by obstala i z hlediska dalsi podminky vyjimednosti Ghrady.

K podmince jediné mozné lé¢by
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Soud predné vychazeje z ustanoveni § 16 zakona ve spojeni s ust. § 8 odst. 4 zakona o 1é¢ivech
a z aktualni judikatury Meéstského soudu v Praze i Nejvyssiho spravaiho soudu, soud pro
posouzeni podminky ,jediné moznosti 1écby z hlediska zdravotniho stavu pojisténce®
povazoval za zasadni otazku, zda existuje jina srovnatelné Gcinna lécba, jeji terapeuticka
Ucinnost a bezpecnost, nikoli pouze registraci lé¢ivého pripravku dle zdkona o lécivech pro tu
kterou indikaci. V souladu s judikaturou tedy vyslovuje, ze 1 v pripadé pouziti lécby off-label
se obecné muze jednat o lé¢bu dostatecné odtvodnénou soucasnym védeckym poznanim.
Obecné tedy pro urditou indikaci jde o to, zda 1ze na predmétnou 1é¢bu aplikovat dalsi
ptipravek lege artis. K takovému postupu je osetrujici lekaf opravnén podle citovaného § 8
odst. 4 zakona o 1é¢ivech a takovy postup je postupem lege artis.

K podmince jediné mozné lécby z hlediska védeckych poznatkd a zdravotného stavu
zalobkyné soud uvadi, ze spravni soudy pfi posuzovani jediné moznosti lécby nemohou
samy Cinit zaveéry na zakladé odbornych stanovisek ¢1 individualni zdravotni dokumentace
zadatele o thradu. Proto soud jako podklady pro rozhodnuti zalované akcentoval prioritné
podklady, kterymi byla zdravotni dokumentace predlozena zalobkyni jak v dobé podani
zadosti, tak nasledné v prabéhu odvolaciho rizeni, pficemz véc bylo nezbytné hodnotit
soucasné i v souhrnu s védeckymi poznatky, z nichz rovnéz vychazely spravni organy v
obou rozhodnutich.

Soud pfi prezkumu napadeného rozhodnuti shledal, ze zasadni skutkovou platformou pro

4 4 v 4 /7 N7/ * Vv v / Ve i v i
posouzeni a nasledné zamitnuti zadosti zalobkyné byla rozvaha o G¢innosti a bezpecnosti
. M / /v / v 4 / v v / i Ve o i /
jednotlivych lecebnych moznosti, konkrétné o moznostech a inosnosti rezimu cytostaticke
lécby a srovnavané lecby LP Permazyre.

Ve smyslu uvedenych kritérii a rovin posuzovani (zdravotniho stavu zalobkyné a védeckych
studii a praci, s nimiz pracovaly spravni organy obou stupnt) soud shledal jako prokazany a
nesporny skutkovy stav, podle néhoz byla zalobkyné lécena v 1. linii kombinaci
kapecitabinu a oxaliplatinou (dale také ,CAPOX®), pricemz nalez byl dle zdravotni
dokumentace stabilni a terapie byla ukoncena az v fijnu 2023. K tomu existuje zvukova
nahravka ze dne 19. 10. 2023 zaznamenavajici pohovor mezi oSettujici lékarkou a zalobkyni
k dal$im moznostem lécby. Tato nahravka byla zalovanou k navrhu zalobkyné v odvolacim
fizeni provedena jako dukaz a je soucasti spravniho spisu. Z této nahravky, jak soud ovéril,
skutecné vyplyva, ze mezi oSetrujici lékarkou a zalobkyni byl diskutovan dalsi postup lecby,
a to evidentné z divodu vice vylerpanych zasob kostni dfené v dusledku predchozi 1écby
chemoterapii. Zvazovano bylo pokracovani v 1é¢bé ve snizenych davkach terapie pfi stavajici
neprogresi onemocnéni, pripadné moznost preruseni 1é¢by (i jeji ukondeni, a to k dotazu
zalobkyné, pricemz pro takovy pripad lékarka upozorfiovala na moznost progrese
onemocnéni. Uvedené jako geneze vyvoje klinického stavu zalobkyné a lékatského vySettent
shodné vyplyva i ze zadanky osetfujici lékarky z Onkologické kliniky Fakultni nemocnice
Kralovské Vinohrady ze dne 7.3. 2024, ktera je soucasné navrhem na dhradu predmétného
1ééivého pripravku. I z této zadanky vyplyva stabilizace onemocnéni zalobkyné k mésici
kvétnu 2023 a dale i redukce lécby pro neutropii. OSettujici lékarka ke zmince ¢i prani
zalobkyné odpocinout si od chemoterapie (,sama by radéji méla chemo prazdniny) do
zadanky zaznamenala opakované poudeni o povaze onemocnéni a jeho progndze, o
moznostech a rizicich, a to, ze s 1é¢bou zalobkyné souhlasila a odchazela ve stabilizovaném
stavu s informaci o naslednych kontrolach.

Z uvedenych zaznamd, které jsou stézejnimi podklady k individualnimu zdravotnimu stavu
zalobkyné v dobé podani zadosti o Ghradu, vyplyva, ze zalobkyné od r. 2022 absolvovala
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1é¢bu svého onemocnéni v rezimu chemoterapie, v jejimz dusledku byly nepochybné

zjistény nasledky projevujici se ve zhorseni funkce kostni drené., Zdravotni dokumentace

prokazuje Gvahy o ukonceni této terapie ztéchto duvodd, pricemz ohledné jinych
v/ 4 / Ve o V vV V7 M Ve Ve

nezadoucich cinkt zalobkyné zadnou dokumentaci neprilozila.

Protoze zalovana vychazela z objektivni znalosti, ze pti cytostaticke 1é¢bé je velmi Castym
nezadoucim u¢inkem ubytek bilych krvinek (neutropenie), coz je resitelné redukei davek a
podavani dfeniovych rustovych faktora a toto bylo aplikovano i v pfipadé zalobkyné ( viz
/ v/ . .. ’ v 7 V7.
zaznam v zadance o redukci pro neutropenii a nasazeni LP Pelgraz do mésice fijna 2023),
kdy zfeyjmé byla lécba ukoncena, soud se zabyval tim, zda existuje zdravotni dokumentace
N AR / v/ /7 I Ve v /7 vV 4 v v v /
obsahuyjici jiné nezadouci Gcinky nez zminéné. To vzhledem k tomu, ze zalobkyné v podané
v v M v/ / i M vV A4 /717 V 4
zalobé argumentuje pridatnymi chorobami, pro néz nelze pouzit standardni 1é¢ebné postupy
z divodu nesnasenlivosti, vyskytu zavaznych nezadoucich G¢inkt nebo fatalniho ohrozeni,
*V 4 eV eV _V 4 M 4 v/ 4 / Ve i
aniz by nad ramec jiz zjisténé neutropenie takové nezadouci ulinky konkretizovala,
pricemz, jak je patrné z celé zdravotni dokumentace ve spise, je neuvadéli ani oSetrujici
1ékari.
Soud ze spisu zjistil, ze spravai organ 1. stupné proto v ramci odvolactho tizeni dopliioval
fizeni o nalezité zjisténi individualniho zdravotniho stavu zalobkyné z divodu nezadoucich
Gcinkd.
Dne 1. 7. 2024 byla zalobkyné vyzvana k doplnéni odvolani, konkrétné k nezbytnému
doplnéni kopie zdravotnické dokumentace dokladajici nezadouci éinky chemoterapie 1.
linie kombinaci oxaliplatiny s kapecitabinem a informaci, tj. zjakého duvodu byla
chemoterapie 1. 1é¢by ukonéena, a to ve lhaté do 10 dnu. K zadosti zalobkyné byla lhtta
k predlozeni vyzadanych podkladi prodlouzena do 20. 7. 2024, tizeni bylo preruseno a
nasledné bylo rovnéz k dalsi zadosti zalobkyné ze dne 20. 7. 2024 tizeni znovu preruseno do
5. 8. 2024.

Zalobkyné v reakci na vyzvu k doplnéni odvolani v podani ze dne 25. 7. 2024 odkazala na
navrh a k nému pripojenou lékarskou zpravu stim, ze divodem ,chemoprazdnin“ bylo
zlepseni funkce kostni drené s ohledem na $patné laboratorni hodnoty. Zalobkyné uvedla,
v o v / v .. / v . /v L M v / Vv v 4
ze z divodu, ze lékarka jiné moznosti 1é¢by nezminila, souhlasila s docasnym prerusenim
chemoterapie. V pripadé progrese na 1. linii chemoterapie byla z genetického vySetreni
zjiSténa mutace, a proto je postup smeérujici na cilenou 1écbu v souladu s odbornymi
poznatky.

Uvedené vyjadreni zalobkyné k vyzvé soud shledal v rozporu s obsahem zadanky a vysetfeni
zalobkyné ze dne 7. 3. 2023 a zvukovym zaznamem ze dne 19. 10. 2023. Rozpor je v tom, ze
inciativa preruseni 1éCby, byt z pochopitelného divodu zhorsené funkce kostni dfené, byla
ucinéna ze strany zalobkyné, nikoliv ze strany osettujici lékarky, ktera zalobkyni naopak
Ve v 4 . v 4 4 v v 4 o 4 8% vV Vv v

poucila o mozné progresi onemocnéni, ke které po preruseni puvodni lécby skutecné doslo
a zahrnovalo dle vyjadfeni zalobkyné zjisténou mutaci. Dalsi rozpor soud spatiuje v tom, ze

</ v 7V v /4 v .. /4 v . /v ’ . v v/ /. 4
podle vyjadreni zalobkyné léekarka jiné moznosti 1éCby nezminila, avsak ze zadanky vyplyva
zaznam o redukci 1é¢by z ddvodu neuropatie a nasazeni LP Pelgraz.

Na zakladé uvedenych skutkovych zjisténi, soud povazuje za nejen presvédlivé, ale i
prokazané, ze v dobé podani zadosti byl stav zalobkyné stabilizovany, mél pokracovat
redukci davek a vylepsovanim stavu kostni dfené, pri¢emz od fijna 2023 do ledna 2024, kdy
byla zjisténa progrese onemocnéni nejsou vyslovné podklady k tomu, jak se zalobkyné
k 1éCbé stavéla, jaky byl jeji zdravotni stav, jakymi obtizemi trpéla a jaké zdravotnické
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v/ 4 vV _V v 4 v/ 4 / v 4 4 4 v
zafizeni navstévovala. Az v odvolacim fizeni bylo k vyzvé spravniho organu 1. stupné
v podanich zalobkyné zjisténo, ze za nezadouct dusledek chemoterapie je zalobkyni uvadéno

v 4 4 v v /v 4
naruseni funkce kostni dfené lécené LP Pelgraz.

Zalobkyné dale v odvolacim fzeni dne 20. 8. 2024 zaslala aktualni 1ékatské zprava MUDr.
P. ze dne 20.8.2024 a Zpravu o CT vysetreni ze dne 14. 8. 2024 a vyjadreni PharmDr. S.,
odbornika v oboru farmakologie.

Ze zpravy MUDr. P. vyplyva zdravotni stav zalobkyné v dobé, kdy zalobkyné jiz prochazela
1é¢bou LP Pemazyre jako samoplatce. Lékar zaznamenal dobry celkovy stav, zalobkyné
udavala, ze se citi lépe, bez nezadoucich tcink. Zalobkyné zadala zohlednéni tohoto stavu
s tim, ze vraceni se k predchozi alternativé lé¢by je neobhajitelné.

Dobry celkovy stav vyplyva i ze zpravy MUDr. P. o ambulantnim vysetfeni zalobkyné ze
dne 22.10.2024 pfi terapii medikaci LP Pemazyre. Stejné tak i ze zpravy MUDr. P.
z ambulantniho vysetfeni ze dne 29. 10. 2024 vcetné jeho nahledu na Gcinnost tohoto
ptipravku. Zprava MUDr. P. obsahuje udaj o uzivani LP Permazyre zalobkyni od dervna r.
2024 a je v této 1é¢bé pokracovano. Uvedené zpravy nepochybné konstatuji zlepseny stav
alobkyné. Zalobkyné viak neptedloZila Z4dné diikazy k obsahu vyzvy Zalované v dobé
pred zahajenim 1é¢by LP Pemazyre v rezimu samoplatce a soud povazuje za dukazni vakuum
obdobi od ledna, resp.tinora 2024 (progrese onemocnéni) do cervna 2024, kdy zalobkyné
zahajila lecbu LP Permazyne.

V fizeni tak nebylo prokazano, jakymi stavy a zavaznymi nezadoucimi G¢inky zalobkyné
trpéla v dobé rozhodovani o zadosti zalobkyné pred dobou ambulantnich vysettent, které
probihaly az za stavu terapie LP Permazyne, jehoz thradu si zalobkyné zajistovala sama. To
soud povazuje rovnéz za potrebné z hlediska posouzeni zavaznosti stavu a prubéhu nemoci
pro ucely posouzeni jediné mozné lécby LP Permazyne oproti jinym stejné nemocnym
pacientiim, a to i s projevy mutacl. To tim spiSe, ze sama zalobkyné zvazovala preruseni
chemoterapie a zfejmé ji ukoncila i pres pouceni od osettujici 1ékarky. Z divodu neexistence
prubézné vypovidajici dokumentace zdravotniho stavu zalobkyné od ledna, resp. tnora
2024 do Cervna 2024, tj. od zacatku progrese onemocnéni do prokazaného zacatku uzivani
LP Pemazyre nelze dovodit konkrétni zavaznost zdravotniho stavu zalobkyné, ktera by
osvéd¢ovala vyjimecnost jejtho zdravotniho stavu oproti jinym obdobné lécenym
pacientum tak, aby tato vyjimecnost méla vliv i na splnéni podminky jediné mozné lécby
z hlediska jejitho zdravotniho stavu. Uvedené nebylo mozné dovodit ani z vyjadreni
PharmDr. S., a to nejen z hlediska jeho vyjadieni, které nezachycovalo konkrétni klinicky
stav zalobkyné, nybrz obecnid vyjadfeni o povaze nemoci a k poznatkim o latce
peminigatibu.

Na zakladé uvedeného a procesu srovnavani mezi dosavadni léCbou cytostatiky a nasazenim
LP Pemazyre z divodu uvadénych obtizi zalobkyné, ve sporu o jedinou moznou 1é¢bu LP
Pemazyre, nedosel soudy uznavany diiraz na vyznam zdravotni dokumentace a stanoviska
oSettujicich lékari  svého naplnéni. Do spisu dolozena zdravotni dokumentace nema
dostateCnou kauzalni vypovidajici hodnotu o zavaznych divodech pro vyhovéni zadosti,
ktery dle nahledu soudu jako dikazné nedostatecny nemohl byt prekonan zdravotnimi
zpravami a dobrozdanimi v dobé, kdy zalobkyné zacdala aplikovat lé¢bu pozadovanym
1é¢ivym ptipravkem v rezimu samoplatce.

Protoze zejména tohoto obdobi se dovolavaji namitky zalobkyné v podané zalobé, soud se
zabyval i ivahou, zda lé¢ba LP Pemazyre, ktera jako lécba hrazena zalobkyni ze soukromych
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prostredku prokazovala zlepSeni jejtho zdravotniho stavu, mohla napliovat podminku
M M v i 4 8% v/ Vo 4 /o v M v /7 Vv i i
jedinednosti této 1é¢by, pripadné i podminku vyjimecnosti a dospél k posouzent, ze nikoliv.
Z hlediska pravni upravy § 19 odst. 1 pism. a) ve spojeni s § 16 zakona, tedy mimoradné
Ghrady nelze subjektivni Géinnost 1éivého pripravku na zdravotni stav zalobkyné
v M i 4 v / vV VvV 4 M .. / /SN 4 /v
povazovat za jediné mozné feseni, pokud existovaly jiné G¢inné metody lécby, nebylo
4 4 4 v / 4 a4 4 M \4 v \4
prokazano zavazné (nestandardni) zatizeni organismu zalobkyné, nota bene, kdyz
zalobkyné sama 1 pres stabilitu stavu a zaléceni dferlovymi faktory od indikované lécby
ustoupila. V fizeni nebyl relevantné prokazan zvyseny efekt lécby LP Pemazyre, vyjma
4 o v v /7 7 / v 4 4 i v 4 M M 4 A v 4
zaznamu oSetrujictho lékare ve zpravach, v nichz vychazel ze subjektivnich vyjadteni
zalobkyné o tom, jak se citi a k dispozici nebyly zadné laboratorni ¢i jiné diagnosticky
vypovidajici podklady o vlastni mire ¢i stabilizaci nemoci, dstupu neutropenie apod.
Z uvedenych zprav tak nemohlo vyjit prokazani skutecnosti, ze pripad zalobkyné se lisil od
obdobnych pfipada dalsich pojisténct, ktefi neméli prilezitost financovat si lécbu sami. Byl
toliko obecné konstatovan zdravotni stav zalobkyné s dobrou toleranci 1é¢by LP Pemazyne,
to vSak nemohlo prokazat, ze zalobkyni nemohla byt jako ostatnim pacientim indikovana
terapie tak, jak byla puvodné doporucovana osetfujicimi lékari (CAPOX, rezimy FOLFOX
¢1 FOLFIR]) a jak vyplyva z napadeného rozhodnuti odpovidala 1 védeckym poznatkim.
Stanovisko 1ékare ma vypovidajici hodnotu toliko, pokud jsou jeho zavéry presvédcéive
podlozeny, konkrétné, kdy lékatr zdivodni, pro¢ je v pfipadé daného pacienta (zde
v v ./ 4 4 /v M i v v 4 ./ i M / /o v / v 4
zalobkyné) ji zvolena a hrazena 1écba jediné mozna, jeji klinicky stav vyjimecny a proc neni
mozné pouzit lé¢bu standardné dtive nebo jinymi pacienty uzivanou. Soud v zadném pripadé
/4 M v v v v o 4 /v 4 b .. / Ve /
nema na mysli, ze by se zalobkyné meéla vracet k ptivodni lécebné terapii, pokud ji 1é¢ivy
ptipravek LP Pemazyre doposud navozoval dobry stav. Soud pouze vysvétluje limity
posuzovani podminek wGuhrady pripravkupro tucely rozhodovani VZP a ve vztahu
k ostatnim pacientum. Zalobkyni uzity benefit 1é¢by diky jeji vlastni Ghradé pripravku jesté
neoduvodruje superioritu LP Pemazyre, jeho podstatné vyssi nesrovnatelnou Gcinnost a
vylouceni komparovanych zptsobu lécby lege artis jako podminky nakladné whrady
pozadovaného léciva z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi. To s jistym dusledkem
snizeni objemu financnich prostredkl na pripadnou thradu pacientim, kteti doporucenou
srovnatelnou lécbu podstupuji, nezapricinuji svym Gstupem od ni zhorseni zdravotniho
stavu a kteri obdobné jako zalobkyné vykazuji onemocnéni s mutaci, jenz je toliko
podminkou pro nasazeni LP Permazyre. Posouzeni rozsahu nemoci u pacientt s mutaci se
zalovana dostateCné vénovala v napadeném rozhodnuti vychazeje ze studie Jain A et. Aj.
JCO Precis Oncol.2018..., na kterou soud zcela odkazuje, véetné dalSich (daji z Narodniho
onkologického registru.

Zalovana se v napadeném rozhodnuti rovnéz dostatecné vyporadala s otazkou, zda 1ééivy
v/ /. / Ve Vev/ 8% M 4 7/ 4
pripravek Pemazyre obstoji jako mnohem 0c¢innéjsi lécba oproti stavajicim standardnim
lé¢ebnym rezimiim a opodstatnéné, na zakladé védeckych dat i pochybnosti o superiorité
tohoto pripravku dospél k zavéru, ze data o ném dokladaji jeho Géinnost, nikoliv vsak
vyznamné na prezivani pacientt a stejné tak jako ostatni rezimy CAPOX, FOLFOX nebo
FOLFIRI je doporuCenym postupem dle Modré knihy 2024 . Zalovana dokonce z NCC
guidelines zjistila, ze v ptipadé progrese nemoci je jako preferovana volba uveden rezim
FOLFOX s tim, ze v ptipadé mutace muze byt nasazena také cilena terapie - pemigatinib.
Oddvodnéni napadeného rozhodnuti obsahuje opodstatnénou Gvahu o spornosti efektivity

. . . . /7 Vv . . / / Vv / 4
pemigatinibu na X s ohledem na jeho podminénou registraci, ktera vyslovné vyplyva z SPC
ptipravku a pfedpoklada dolozeni konednych vysledka studie FIGHT-302, ktera porovnava
Géinnost a bezpecnost chemoterape pemigatinibu oproti CAPOX. Udinnost pemigatinibu
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tak dosud neni v uplnosti fazovych studii prokazana a existuji disentni védecké nazory proti
jeho registraci. Zalovana se otazce miry GCinnosti pemingatinibu a jeho srovnani s ostatnimi
doporucenymi postupy dle Modré knihy zabyvala na str. 8-10 napadeného rozhodnuti a jejt
zhodnoceni dle dosavadnich poznatkt nebylo zalobkyni vyvraceno s vyjimkou namitek u
v/ / 4 v 4 A4 4 7. v /4 Ve
¢inské populace. S tim se zalovana vyporadala odkazem na formalni i vécné nedostatky ¢i
neuplnosti spodivajici v tom, ze jde o praci vydanou formou tiskové zpravy a zmirnuje pouze
. .. ’ ’ v ’ . ./ Vv ’
jednoramennou studii bez komparatoru. Na zakladé uvedeného nemohla ani vyjadfeni
PharmDr. S. prevazit na zjiSténimi zalované ohledné jak védeckych porovnani, tak
z hlediska vyvoje subjektivniho zdravotniho stavu zalobkyné, s nimz nebyl jmenovany
farmakolog prubézné seznamovan a ktery ostatné ani v Gplnosti nevyplyval ze spravniho
spisu.  V této souvislosti vsak soud povazuje za potrebné podotknout, ze vzhledem k
pravidlu nakladové efektivity a vsestranného posuzovani Ghrady bylo a je obecné pri
podavani zadosti o Ghradu nehrazeného 1é¢iva ¢i 1é¢iveho pripravku nezbytné predestrit
VZP dostate¢né zpracovana data a informace o nemoci pacienta, pipadné v pochybnostech

* /v 4 / 4 4 / M / v v o/ 7 / Vo eV v/ 4
a sporu mezi Ucastniky vést dokazovani vyslechem zejména oSetrujicich 1ékara jiz v fizeni
pred zalovanou. Nicméné v dané véci soud vzhledem k okolnostem pfipadu (nedolozeni
zavaznych, nestandardnich nezadoucich Gcinkd dosavadni lé¢by samotnou zalobkyni
k vyzvé VZP, upusténi zalobkyné od 1é¢by, nelplné a nepravidelné dolozeni prubéhu

i / v 4 v v Ve VvV . i / 4 / v vV 7 7/

nemoci) za nezbytné a mozné presvédcivé objasnit rozhodné otazky vyslechem oSetrujicich
lékard a PharmDr. S. jako farmakologa a tim spi$ nebylo dokazovani na misté v procesu
prezkumném fizeni u spravniho soudu.

Soud v zadném prlpade nesnizuje miru zavaznosti zdravotniho stavu zalobkyne a zcela
rozumi Jep snaze i snaze osetru]1c1ch lékatti o kompenzaci nemoci a o prevenc1 pred ]e]1m
rozvijenim jakymikoliv moznymi a vhodnymi 1é¢ivymi pripravky, nicméné sam si nemuze
o téchto otazkach ucinit odborny tGsudek. Proto nemohl dospét k presvédcivemu zavéru, ze
nezadouci U¢inky dosavadni lécby, které spoclivaly v obvyklych nepfiznivych dasledcich,
provazejicich chemoterapeutické procesy, svéd¢i o tom, ze jedinou moznou 1é¢bou je vyuziti
LP Pemazyre jako bezpecnéjsi chemoterapii oproti CAPOX. Soud poukazuje na aktualni
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu pod ¢. j. 7 Ads 37/2023, ze dne 6. 9. 2023, v némz
Nejvyssi spravni soud vytkl méstskému soudu dezinterpretaci jeho judikatury k jediné
moznosti lé¢by a na pravou miru uvedl, Ze tato judikatura jasné hovofi o tom, ze hrazeny
1é¢ebny piipravek musi byt prokazatelné podstatné méné Gcinny, resp. nehrazena 1é¢ba musi
byt podstatné Géinnéjsi. Takovou prokazatelnost a podstatnost méstsky soud v pripadu
zalobkyné z hlediska védeckych poznatkd, ale 1 védecké polemiky odbornikd ve spojent se
zdravotnimi zpravami, konstatujicimi pouze genezi lécby zalobkyné bez vécného
prubézného zachycovani vyvoje nemoci do fijna 2024, neshledal. Shromazdéné dikazy o
Gcelnosti, bezpednosti a efektivité pozadovaného lé¢ivého pripravku s ohledem na zdravotni
stav zalobkyné jednoduse neumozniovaly dospét k zavéru, ze vysoké naklady na 1é¢bu a
zasah do systému vefejného zdravotniho pojisténti jsou odivodnény jedinou moznosti 1écby
zalobkyné lé¢ivym pfipravkem Pemazyre. Také dle judikatury Nejvyssiho spravniho soudu
nelze dovozovat, ze nejsou-li k dispozici jednoznacna védecka data o bezpecnosti a Ginnosti
pozadovanych ptipravki a jejich benefitech pro zadatele, je tfeba rozhodnout ve prospéch
zadatele.

K podmince vyjimecnosti

Nebyla-li splnéna podminka jediné mozné péce, je irelevantni posuzovat dale, zda je splnéna
druha, kumulativné stanovena podminka, ze musi jit o vyjimecny pfipad. Nicméné méstsky
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soud shledal, ze zalovana se v napadeném rozhodnuti s otazkou vyjimecnosti pripadu
dostatecné vyporadala. Zalobkyné vyjimecnost pripadu zalobkyné spatfovala v namitané
mutaci FGFR2/AHYL 1, v selhani ptivodni lecby CAPOX, v jeji onkologické anamnéze a

ve vysokem riziku progrese onemocnéni, pokud by LP Pemazyre nebyla nasazena.

Soud prisvédCuje zalované v jejim odkazu na ustilenou judikaturu, ktera vyjimecnost u
konkrétniho pojisténce spojuje s jedinecnosti, specificnosti a nezaménitelnosti situace, v niz
se pojisténec nachazi. Musi jit o nesrovnatelné postaveni s jinymi pacienty v mire jejich
nemoci, zdravotnich potizi nebo fatalniho ohrozeni. Takové zavazné duvody u zalobkyné
z podkladt fizeni nevychazeji. Naopak, u zalobkyné specifickou situaci bylo nedokonceni
doporuceného, pripadné i redukovaného rezimu lécby s konvalidaci nezadoucich Gcinku na
funkci kostni drené, upusténi od 1é¢by a prechod k alternativni 1écbé pozadovanym
ptipravkem v rezimu samoplatce. Byt lze zcela pochopitelné sdilet se zalobkyni jeji snahu o
ochranu zdravi ji zvolenou alternativou, je treba konstatovat, ze takovému ucelu Ghrada
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi slouzi pouze za podminek § 19 odst. 1 pism.
a) zakona, jinak by doslo k prolomeni principu Ghrady z vetejného zdravotniho pojisténi.
Cesta zalobkyné neni zdokumentovana takovou vyjimecnou okolnosti prubéhu
onemocneéni ¢i jejiho zdravotniho stavu, aby $lo o vyjimeény pripad oproti aktualnimu stavu
poznani, klinickému stavu zalobkyné a ostatné i osobni a soukromé podminky zalobkyné
k 1écbé nebyly nijakym zpusobem dolozeny k tomu, aby zadost zalobkyné podporily.
Zdravotni stav totiz neni jedinym urcujicim faktorem pro posouzeni vyjimecénosti. Tim
mohou byt nejruznéjsi skuteCnosti a mohou spocivat v intenzité a prekazkach lécby,
v zavaznych pridavaych nemocech, osobnich pomeérech, dosazitelnosti 1é¢by apod.

Ve smyslu judikatury spravniho soudu zalovana neshledala vyjimelnost ve vzacnosti
onemocnéni jako samotného duvodu pro konstatovani vyjimecnosti, pfi¢emz z rozhodnuti
/ 4 \2 . . 4 /4 v 4 / v . . v . /
vyplyva, ze jde sice o vzacné onemocnéni, ale vyskytové nikoliv co do poétu onkologickych
pacientt s nadorem zluéniku, nebot jde o celkem frekventni nador. Zalovana toto
dostacujicim zpusobem dokumentovala na roénim rozsahu diagnostiky téchto nemoci na
str. 12 napadeného rozhodnuti. K vyjimecnosti, a to v pripadé zalobkyné z davoda
/ /v 4 v/ v \4 * Vv v 4 / Ve / v/ \2
uvedenych vyse, nenalezi skuteCnost, ze si zalobkyné hradi lé¢ivy pripravek sama a ze
vykazuje zlepSeni zdravotniho stavu. Jeji namitka, ze zajisténi si Ghradu lécby vlastnimi
M .. v/ 4 4 4 oV */ IV V v IV /
silami je soucasti jejtho prava na ochranu zdravi a nemuze jit k tizi zalobkyné odhlizi od
moznosti a podminek Ghrady. K tizi Zalobkyné v zadném pripadé nevedla skute¢nost, ze si
hradi lé¢ivy pfipravek sama, to je pravo kazdého pacienta a je to v souladu s ochranou jeho
4 4 /. \4 \4 4 / . . . 7/ A
vlastniho zdravi, nybrz vtom, Ze podminky duhrady jsou limitujici a vazany na
7 . . v . /.. v . v \4 V" 4 /e 4
posouzeni jedineCnosti a vyjimecnosti potreb zadatele, kdy k ochrané jeho zdravi neni jiné
moznosti nez Ghrady z vefejného zdravotniho pojisténi.

Soud tedy shledal, ze v fizeni prfed spravnimi organy byl dostateéné zjistén skutkovy stav
véci a  zalovana dospéla k opodstatnénému zavéru, ze zdravotni stav zalobkyné neni s
ohledem na 1é¢bu jejiho onemocnéni specificky ¢i vyjimelny; nejedna se o onemocnént,
které by bylo v Ceské republice neznimé a na které by nebyl stanoven & byl nedosazitelny
lé¢ebny postup, standardni postupy terapie CAPOX, FOLFIRI , FOLFOX jsou
doporu¢enymi postupy a vysledky lékarskych vySetteni nebyly dostate¢né a vyznamné
prukazné pro Ghradu jinak nehrazeného lé¢ivého ptipravku jako jediné mozné lécby.

Z uvedenych diavodi soudu nezbylo nez, aby podanou zalobu podle § 78 odst. 7 s. t. s. jako
nedavodnou zamitl.
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94. Vyrok o nakladech fizeni je dan ust. § 60 odst. 1 s. f. s. Zalobkyné neméla ve véci tspéch,

4 Ve 4 4 o V/ 4 v 4 4 M4 vV ' i

soud ji proto nepfiznal nahradu nakladd fizeni a zalované nad ramec jeji bézné {innosti
naklady v souvislosti s fizenim u soudu nevznikly.

v
Pouceni:

Proti tomuto rozsudku lze podat kasacni stiznost ve lhtté dvou tydnt ode dne jeho dorudeni.
Kasacni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem
Moravské nameésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud. Kasacni
stiznost lze podat pouze z duvodu uvedenych v § 103 odst. 1 s.t.s. a kromé obecnych
4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV M 4

nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych dtvodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti
doruceno. V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplatt,
ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon

M 4 v 7/ a4 1A M vVv/ 4 4 i M 4
advokacie. Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni

4 4 / Vv M vVvV/ 4 4 4

symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na Gcet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na
jeho internetovych strankach www.nssoud.cz.

Praha 24. zar1 2025

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