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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Ladislava Hejtmanka a
soudkyn JUDr. Hany Kadariové, Ph.D. a Mgr. Hany Janotové ve véci

zalobkyné: X.X.
bytem X.
zastoupena JUDr. Klarovou Dvorakovou, advokatkou
sidlem Za Pori¢skou branou 365/21, Praha 8

proti

zalované: Revizni komise VSeobecné zdravotni pojistovny
sidlem Orlicka 2020/4, Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti zalované ze dne 26. 11. 2025, ¢.j. VZP-25-07823572-D4GE

takro:
I.  Zaloba se zamita.
II.  Zalobkyné nema pravo na nahradu nakladt zeni.

IMI. Zalované se pravo na nahradu nakladu nepfiznava.

Odivodnéni:
Z3klad sporu

1. Zalobkyné se ¥alobou do$lou Méstskému soudu v Praze dne 22. 12. 2025 domaha zruseni
rozhodnuti Revizni komise VSeobecné zdravotni pojistovny (dale jen ,zalovana“, jak je

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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v tomto rozsudku obecné nazyvan téz spravni organ 1. stupné, nema-li rozliSeni vliv na
kontext odivodnéni) ze dne 26. 11. 2025 ¢.j. VZP-25-07823572-D4GE (dale jen ,napadené
rozhodnuti®), kterym bylo zamitnuto jeji odvolani a potvrzeno rozhodnuti Vseobecné
zdravotni pojistovny, Regionalni pobocky Praha (dale téz ,VZP) ze dne 26. 9. 2025 ¢,j.
VZP-25-06708339-A47E (dale jen ,prvostupniové rozhodnuti“), o zamitnuti zadosti
zalobkyné o mimoradnou thradu lé¢ivého pfipravku Elahere z verejného zdravotniho
pojistént.
Stru¢né shrnuti spravniho fizeni a obsah prvostuptiového a napadeného rozhodnuti

Zalobkyné Zadosti ze dne 23. 7. 2025 (radanka a Zidost o schvileni 1é¢by), podanou
prostfednictvim Fakultni nemocnice Bulovka, Ustavu radiaéni onkologie, ve smyslu ust. §
16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,zakon o VZP®) podala v zidost o mimoradnou thradu lécby Elahare
(mirvetuximab). Uvedla, ze je mlada Zena srefrakternim metastatickym a platina
rezistentnim karcinomem ovaria (vajecniku), pro vysokou expresi folatového receptoru byla
indikovana k terapii mirvetuximabem soravtansinem (Elahere), s tim, ze v jejim pripadé
neexistuje alternativa protinadorové lécby a jedna se o vyjimecny ptipad.

. Vtizeni pred spravnim organem 1. stupné zalobkyné predlozila lékafskou zpravu -
doporuteni multidisciplinirni komise, vypracovanou MUDr. D. K., Ustavem radiaéni
onkologie FNB, ze dne 18. 7. 2025, 1ékarskou zpravu - vysledek imunohistochemického
vySetrenti, vypracovanou prof. MUDr. P. D., Ph.D., Ustav patologie 1. LF UK a VEN Praha,
ze dne 15. 7. 2025, ambulantni lékafskou zpravu vypracovanou MUDr. P. S., Nemocnice
Pisek, a.s., Klinicka onkologie, ze dne 29. 8. 2025, navrh na posouzeni naplnéni podminek
naroku zalobkyné ze dne 2. 9. 2025 (pro zjednoduseni v tomto rozsudku, spolu zadankou,
zadosti o schvaleni lecby ze dne 23. 7. 2025 a s lékarskou zpravou MUDr. P. S. ze dne 5. 11.
2025, vSe oznacovano téz jako lékarské zpravy osettujicich lékaru“), a potvrzeni o cené
1é¢ivého pripravku ELAHERE 5mg/ml inf cnc sol 1x20ml, vydané spol. AbbVie s.r.o., Ing.
J. P., ze dne 21. 7. 2025, kopii 31. vydani Modré knihy Ceské onkologické spole¢nosti,
s platnosti od 1. 3. 2025 (dale té% ,Modra kniha COS®).

Zalobkyni, které bylo v dobé podani z4dosti 54 let, byl v roce 2012 diagnostikovéan karcinom
ovaria a zjiSténa mutace tzv. tumor-supresorového genu ((Breast Cancer gene 1, BRCA1),
podstoupila operativni odstranéni tumoru (debulking operaci) a nasledné adjuvantni
chemoterapii (6x karboplatina + paclitaxel), vroce 2014 u ni byla zjisténa recidiva
onemocnéni v hilu sleziny, bylo provedeno chirurgické odstranéni sleziny (splenektomie),
nasledovala opét chemoterapie (6x karboplatina + paclitaxel). V roce 2017 byla u zalobkyné
zjisténa druha recidiva onemocnéni v oblasti branice, bylo provedeno ¢aste¢né odstranéni
branice (parcialni resekce) a podana dal$i chemoterapie (6x karboplatina + pegylovany
lipozomalni doxorubicin) a poté aplikovana udrzovaci lé¢ba olaparibem, a to az do roku
2023, kdy byla zjisténa treti recidiva onemocnéni spocivajici v metastazovani do jater a
podjaterni krajiny. Byla provedena ablace nadoru a podana chemoterapie (6x karboplatina
+ paclitaxel). Vroce 2025 byla zjisténa ctvrta recidiva onemocnéni a byla podana
chemoterapie (paclitaxel weekly 12x). Nasledné byla diagnostikovana progrese onemocnéni
- zvysSeni onkomarkeru. Poté byla podana dalsi infuse paclitaxelu. U zalobkyné byla
imunohistochemickym vysetfenim z biopsie prokazana pozitivita folatového receptoru alfa
(FOLR1, FRI) v 75 % nadorovych bunék. Bylo téz zjisténo zhorseni neuropatie.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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Elahere (mirvetuximab soravtansine), jeho? thradu Zalobkyné 74di, byl v EU/CR
podminéné registrovan v listopadu 2024. Je indikovan v monoterapii k léecbé dospélych
pacientek s high grade ser6znim epitelialnim karcinomem ovaria, tubarnim karcinomem
nebo primarnim karcinomem peritonea s pozitivitou folatového receptoru alfa (FRI) a
rezistenci k 1éCbé na bazi platiny, které podstoupily jeden az tti predchozi rezimy systémové
1é¢by.

V prvostupniovem rozhodnuti VZP reagovala na klinickou studii Mirasol, z niz zalobkyné
v zadosti vychazela. Jedna se o randomizovanou, otevienou studii, ktera na populaci 453
nemocnych s rekurentnim platina-rezistentnim seroznim tubo-ovarialnim karcinomem
vykazujicim vysokou miru exprese folatového receptoru alfa a predlécenym jednou az tfemi
liniemi systémove terapie, sledovala lé¢ebny efekt a bezpe¢nost mirvetuximabu soravtansinu
oproti standardni cytostatické terapii dle volby lékare (paclitaxel, pegylovany lipozomalni
doxorubicin nebo topotecan). VZP konstatovala, ze dle vysledkt uvedené studie sice
mirvetuximab prinasi statisticky signifikantni prodlouzeni rozhodnych ukazatela efektivity
terapie, avsak z hlediska medianu preziti bez progrese a medianu celkového preziti je lecebny
ptinos nevelky. Poukazala téz na skutecnost, ze zalobkyné byla predlécena péti liniemi
systémové terapie, kdezto studie hodnoti vylucné nemocné predlécené jednou az tremi
liniemi systémove lécby.  Studie tudiz neposkytuje zadna védecka data u takto vysoce
predlécenych pacientek odpovidajicich zalobkyni.

Nasledné VZP konstatovala, ze se nejedna o vyjimecny pripad, nebot rocné je v Ceské
i v i M 4 v v/ o )50 B4 Ve M 4
republice nové diagnostikovano kolem 600 az 700 pripada pokrocilého ¢i generalizovaného
karcinomu ovaria, s onemocnénim v Ceské republice preziva vice jak 9000 osob, tfetina
ptipadu je pozitivnich na folatovy receptor alfa, onemocnéni tedy samo o sobé neni nikterak
S . N e g : .

vyjimecné. Progresivni chovani je zakladni biologickou charakteristikou karcinomu ovaria,
1é¢ebna odpoveéd’ na lécebnou linii se v ¢ase prakticky vzdy vytraci a choroba si vyzada

4 v/ 1/ V /1 M v .ot v 4 4 /A0 v v/ 4 i
nasazeni dalsi lécebné linie az do jejich vydlerpani. Za vyjimecnost pripadu nelze pokladat ani
progredujici neuropatii, nebot paclitaxel, ktery byl zalobkyni podavan, je silné neurotoxické
cytostatikum, vyvola ve vysokém poctu cykld projevy neuropatie prakticky u kazdého
léceného pacienta.

Dale VZP uvedla, ze se nejedna o jedinou moznost lécby, alternativu predstavuje napt.
topotecan ¢i gemcitabin, kdy topotecan byl pouzit jako komparator ve studii Mirasol. Tato
1é¢iva odpovidaji nirodnimu doporudenému postupu (Modra kniha COS z r. 2025) a také
americkym doporucenym postupum National Comprehensive Cancer Network (NCCN)
guidelines pro karcinom ovaria 3.2025. Zminila téz, ze lécba pozadovana zalobkyni je
mimotadné nakladna s nakladem na tfi mésice lé¢by kolem 1,2 milionu K¢, a to pfi pomérné
skromném ptinosu kolem 3,5 mésice.

V odvolani proti prvostuptiovému rozhodnuti zalobkyné k zavéru VZP, ze se nejedna o
/o Vv / v/ 4 Ve 4 4 . . i 4 4 V. 7 o
vyjimecny pripad, namitla prihlédnuti pouze k incidenci zhoubného nadoru vajeéniku
v Ceské republice a opomenuti jednotlivych typt maligniho onemocnéni, namitla rovnéz
nezohlednéni konkrétni situace. Tu zalobkyné vidi v okolnosti, ze v roce 2012 bylo pétileté
V. Ve 7/ ’ M V17 v 4 0, v .. . 4 vV Ve /
preziti ve stadiu pokrocilého onemocnéni pouze 32,9 %, v soucasnosti je desetileté preziti s
. ’ v V1.’ v 4 0, v v Ve v eV v
primarné pokrocilym onemocnénim cca 9,8 %, zalobkyné pfitom onemocnéla jiz pred
trinacti lety. Dale v tom, ze nejcetnéjsi vék v dobé diagnostikovani ovarialniho karcinomu
je 63 let, zalobkyné pritom onemocnéla ve 42 letech. Dale v tom, zZe ma nador pozitivni na
folatové receptory, zen takto dlouho prezivajicich s diagnézou primarné pokrocilého
karcinomu vaje¢nikt, ve véku zalobkyné a v podobném zdravotnim stavu jsou v Ceské
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republice spise jednotky a pouze tretina z nich ma nador pozitivai na folatoveé receptory.
Dale v tom, ze 1 pfes absolvovani nékolika linii chemoterapie se zalobkyné citi a je dostatecné
silna pro pokracovani v lecbe.

Zalobkyné nesouhlasila ani s posouzenim studie Mirasol, zavér, ze lé¢ebny ptinos je nevelky,
M v / 4 v v 4 / v \4 M M / 4 4
je nevysvétleny, a navic vécné nespravny. I pres to, ze do klinického testovani byly zahrnuty
M v /v 4 i 4 v v i i M i M M v v Ve 4
pacientky predléCené maximalné tremi liniemi chemoterapie, je zalobkyné pti hodnoceni
dat studie (vék, celkovy stav, BRCA mutace, dlouhé prezivani, predléceni PARP
inhibitorem) optimalni kandidatkou na pozadovanou léc¢bu, a to zaroven pfi silné
pritomnosti prediktoru lécby (pozitivita folatového receptoru alfa v 75 % nadorovych

bungk).

Zalobkyné brojila téz proti zavéru, ze se nejedna o jedinou lécbu. Pro alternativné navrzenou
1é¢bu topotecanem ¢i gemcitabinem neexistuje zadny prediktor efektu, zatimco u podani
mirvetuximabu je prediktor (vySetfeni pfitomnosti folatového receptoru alfa v nadorové
tkani) jasny a byl prokazan v tkani nadoru zalobkyné. Alternativné navrzena lécba nema
v pripadé zalobkyné uclinek, ktery by byl srovnatelny s 1ébou mirvetuximabem. Nebylo
ani zohlednéno, ze zalobkyneé je aktualné ve stavu, kdy je schopna 1é¢bu absolvovat, tedy v
Ve .« .y 7 7 oV / . v/ v 7
okamziku, kdy jeji podani muze mit nejlepsi mozny efekt.

V odvolacim ftizeni zalobkyné predlozila lékarskou zpravu vypracovanou MUDr. P. S,
Nemocnice Pisek, a.s., Klinicka onkologie, ze dne 5. 11. 2025. Ve vyjadfeni k podkladim
pro rozhodnuti zalobkyné rozvedla své odvolaci namitky.

Zalovani v napadeném rozhodnuti odmitla odvolaci nimitku vyjime¢nosti p¥padu
zalobkyné. Nema-li institut mimoradné thrady slouzit k obchazeni pravidel stanovenych
zakonem o VZP, pak na strané konkrétniho pojisténce musi byt zjistény natolik ojedinélé
okolnosti, které odtvodni odlisné Ghradové zachazeni s timto pojisténcem. Dle judikatury
spravnich soudu je zalovana pfi posouzeni podminky vyjimecnosti povinna hodnotit, jaky
je prubéh onemocnéni zalobkyné ve srovnani s jinymi obdobnymi pfipady a zda existuje
obhajitelny dtvod zachazet s ni jinak nez s pojisténkami v obdobném zdravotnim stavu,
musi posuzovat, zda se pripad vyznacuje jedineCnosti, specifinosti a nezaménitelnosti
situace. Dle dolozené zdravotnické dokumentace onemocnéni zalobkyné probiha obvyklym
zpusobem a jeji klinicka situace se nelisi od ostatnich pacientek s totoznou diagnézou.
Zalobkyné netrpi takovymi zdravotnimi obtiZemi, které by ji neumoZiiovaly podstoupit
standardni ovéfenou terapii. Vyjimecnost ptipadu zalovani neshledava ani ve véku
zalobkyné, nebof karcinom ovaria neni ve véku 42 let diagnostikovan az tak raritné,
vyjime¢nou okolnosti neni ani lécba od probihajici roku 2012, nebot i pfes pokroky v lé¢bé
se vyskytuji desitky obdobnych ptipadt. Vyjimecnost daného pfipadu nelze dovodit ani z
prokazani BRCA mutace, ta patfi mj. mezi znamé genetické predispozice, nadto z jejt
pritomnosti nevyplyva, ze by zalobkyné nebyla tinosna ke standardni lé¢beé.

K odvolaci namitce jediné moznosti lé¢by Zalovana v napadeném rozhodnuti souhlasila se
zavérem prvostupniového rozhodnuti, ze alternativu pfedstavuje napt. topotecan (i
gemcitabin. Aby bylo mozné zvazovat Ghradu uréité zdravotni sluzby, je teba, aby se
jednalo o zdravotni sluzbu, u niz jsou k dispozici dikazy o jeji G¢innosti a bezpecnosti.
Pokud absentuji data o 1é¢bé v urcité klinickeé situaci, nelze ji oznacit za Géinnou a bezpeénou
- nejde ji tedy vyhodnotit jako lé¢bu na zaloZenou na dikazech (EBM). Takovou lé¢bu nelze
hradit z prostredkl vefejného zdravotniho pojisténi ani skrze institut mimotradné Ghrady.
Touto optikou zalovana posoudila studii Mirasol a uvedla, Ze byl sice pozorovan vyssi pfinos

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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V Ve /7 ° *VVv/ .. 4 \4 4 vVv/ v/ v/
pro preziti 1 niz$l toxicita, ale neni pravda, ze by byl pozorovan vyssi prinos u mladsich
pacientek - rozdil ve véku nenti statisticky vyznamny. Ani rozdil mezi BRCA pozitivnimi
nadory a negativnim anebo neznamym BRCA statusem nent statisticky vyznamny. Nadto,
/ Ve M vVv/ 71 b 8% 4 v v M .. /v /4 M
Ucinnost byla nejvyssi v prvni linii lécby, nasledné klesala. Pro Sestou linii 1é¢by nema studie
jakékoli vysledky; pokud by pokracoval klesajici trend, pak by mohl byt pfinos prakticky
nulovy. Zalovana argumentovala, ze pozitivita folatového receptoru nepfredznamenava, ze
by se v pfipadé zalobkyné jednalo o jedinou lécebnou moznost, ale je nezbytnou podminkou
k tomu, aby bylo mozné o lécbé mirvetuximabem vibec uvazovat. Bez této pozitivity by
lécba timto 1éc¢ivem ani nedavala smysl.

Zalovana se vyjadfila k odbornym pracim, na néZ alobkyné poukazala v odvolani, a to
k pracim Wu et al., Lang et al., Johannet et al., Van Gorp T et al. Jednotlivé zdavodnila, ze
z nich dle jejtho nazoru nevyplyva, ze by mél mirvetuximab vyznamnéjsi vysledky aéinnosti
1é¢by.

Zalovani porovnala mirvetuximab skomparitory. Uvedla, e vychdzi vyrazné vy$
Ucinnost pri srovnani s pegylovanym liposomalnim doxorubicinem, ale ne uz s topotecanem
a ani s paclitaxelem. Paclitaxel u zalobkyné neptipada v tvahu, byl pouzit v posledni linii
1é¢by a doslo na ném k progresi. Lécba paclitaxelem je rovnéz zatizena progredujici
neuropatil, pro kterou jiz v této 1é¢bé nelze pokradovat. Avsak topotecan a rovnéz
gemcitabin predstavuji legitimni lécebnou moznost. Topotecan byl pouzit jako komparator
v citované studii Mirasol. Gemcitabin je lé¢ivem, kde riziko neuropatie je minimalni,
zalobkyné nikdy timto lécivem nebyla léCena, tudiz nelze tvrdit, ze by tuto 1écbu neméla
tolerovat. U gemcitabinu je toxicita hematologicka, ta je u mirvetuximabu vzacna. Zato je
ale u mirvetuximabu vysoka mira neuropatie, lze tedy ocekavat spise dalsi zhorseni
neuropatie.

K dostupnosti uvedenych 1éCiv zalovana konstatovala, ze topotecan ma hlasenu
nedostupnost s tim, ze obnoveni dodavek je stanoveno na den 1. 12. 2025. Na trhu je vsak k
dispozici nadale gemcitabin.

Obsah zaloby

Zalobkyné v podané zalobé po rekapitulaci svého ptipadu poukazuje na judikaturu soudu,
dle niz je tieba reflektovat vyvoj medicinského poznani a umoznit pacientim pristup ke
kvalitni ucinné lécbé, ktera odpovida objektivné zjisténym potrebam a pozadavkim nalezité
odborné trovné.
K podmince jediné moznosti 1é¢by zalobkyné namita, ze vSechny ji dolozené lékarské
zpravy potvrzuji, ze lé¢iva latka mirvetuximab je pro ni jedinou moznosti 1éCby a ze vSechny
ostatni moznosti jsou vycerpany, stejné tak dolozené podklady dokladaji jedinecnost pripadu
zalobkyné. Naopak zalovana ni¢im nevyvratila tyto podklady, ani nepredlozila dikazy k
’ 4 4 \4 \4 4 . M 4 v /v 4 Ve / o . 4
prokazani, ze navrzena alternativa je u zalobkyné lécbou na nalezité odborné Grovni, ktera
odpovida aktualnimu védeckému poznani. Zalobkyné rekapituluje dolozenou dokumentaci
M4 /__V 7./ \4 \4 4 v 4 . v V. 7 /7 /4 V o 4
a jeji zavéry a namita, ze zalovana méla vychazet ze stanovisek oSetrujicich 1ékart, Modré
knihy COS a studie Mirasol (z nichz vyplyva, ze 1é¢ba mirvetuximabem je pro zalobkyni
*/ Ve Vev/y . M 8% . . . .. /v /v
nejucinngéjsi a jedinou 1écbou vzhledem k rezistenci na platinu a chemoterapii, tcelu 1é¢by, a
redevsim pak kvili pozitivité folatového receptoru alfa), ¢i méla dolozit odborné podklad
p p P P P y
. ’ . ’ . . .
a studie, které by zpochybnily G¢innost a bezpecnost mirvetuximabu u zalobkyné.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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K tomu Zalobkyné rozvadi, e Modra kniha COS v kapitole 17.1.3.1 k 1é¢bé pacientek s
recidivujicim  karcinomem s rezistencl na chemoterapii, resp. platinu a se zjiSténou
pozitivitou folatového receptoru alfa, uvadi jako primarni moznost 1écby prave
mirvetuximab, a to na zakladé vysledka studie Mirasol. Stejné tak odborna doporuceni
NCCN Guidelines (verze 3.2025) uvadéji, ze v této fazi je pti zjisténi pozitivity folatového
receptoru alfa primarni doporucenou lécbou cilena lé¢ba mirvetuximabem.

Dale zalobkyné rozvadi zavéry studie Mirasol, dle niz je ve srovnani se standardni
chemoterapii (napf. topotecanem) pfi podani mirvetuximabu vyznamné vyssi odpoved
4 /v Ve / v v/ * .V *VVv/ v/ 4 / Ve o 4
nadoru na lécbu pri vyrazné mensi toxicité a nizsim nezadoucim U¢inkam. MIRV navic
dosahoval vyznamné lepSich vysledku v ptipadé mladsich zen, zen s mutaci v genech
BRCA1/2 (exprese folatového receptoru), zen predlécenych PARP inhibitorem a zen
v dobrém vykonnostnim stavu, kdy zejména BRCA status byl silnym prognosticky
ptiznivym indikatorem. Zalobkyné vSechna tato kritéria splruje. Studie Mirasol rovnéz
v M v/ o Ve / v/ 4 / /v i M i \4 4
upozornuje na dalsi dilezity pfinos cilené lé¢by mirvetuximabem, a sice na prodlouzeni
doby do progrese u nasledujicich linii lécby o dalsi 3 mésice oproti chemoterapii. Proto
celkovy pfinos terapie presahuje ramec prostych statistik a reflektuje zasadni zlepseni
Ve 4 M i / v v /v / i / *v._/ i 4
zivotnich perspektiv i u extrémné predlécenych pacientek, pro které tradi¢ni cytostaticka
terapie znamena zasadni zhorseni kvality zivota. Zalobkyné téz poukazuje na klinické studie
a popisuje, ze dle jejich zavért jsou pacientky lé¢ené MIRV ve srovnani s klasickou
chemoterapii mnohem pravdépodobnéji schopné udrzet nebo zlepsit specifické ukazatele
kvality zivota souvisejici s ovarialnim karcinomem.

Zalobkyné nesouhlasi se zpochybnénim indikace 1é¢by mirvetuximabem jen proto, Ze v
Modré knize COS je lé¢ba doporudena pacientkim po prvni aZ tfet linii 1é¢by, ma za to, Ze
z absence studie s ulasti pacientek s totoznou epikrizou jako u zalobkyné nelze dovozovat,
ze indikace lécby mirvetuximabem neni odborné podlozena. Naopak mechanismus 4¢inku
1é¢by nijak nezavisi na poctu absolvovanych linii 1é¢by, a proto se nabizi jeho pouziti prave
pro pacienty po vicero liniich 1é¢by. RWE (real-world evidence) data ukazuji, ze
mirvetuximab vykazuje benefit 1 u pacientek léCenych ve vyssich liniich terapie - tedy bez
ohledu na pocet predchozich linii, na rozdil od strikiné designované studie. Napriklad
v praci Wu et al. (2025) je popsana kompletni léCebna odpovéd’ na mirvetuximab jako patou
linii terapie, pricemz pacientka byla béhem lécby v dobrém stavu se snesitelnymi
nezadoucimi Glinky a dlouhodobou remisi nadoru; prace Lang et al. dale potvrzuje, ze
mirvetuximab muze mit ptinos 1 v tézce predléCené populaci, kde 44 % pacientek mélo vice
nez tfi predchozi linie; toxicita byla zvladnutelna a odpovidala profilim z registra¢nich
studii. Prace Johannet et al. (2025) zahrnula 170 pacientek, kdy 60,6 % pacientek dostalo vice
nez tii predchozi linie 1é¢by; median preziti bez progrese byl podobny u pacientek s jednou
az tremi liniemi 1 u pacientek s vice nez tremi liniemi. Ani NCCN Guidelines indikaci
mirvetuximabu nikterak nelimituji podle linii lé¢by.

Zalobkyné k pravnimu hodnoceni podminky jediné moznosti lé¢by odkazuje na judikaturu
spravnich souddt, dle niz ma byt reflektovano predev$im odborné medicinské stanovisko
oSettujictho lékare a primarné z néj vychazeno, jestlize podklady shromazdéné zdravotni
M hd M v v v v/ 4 .. 4 V o v/ v 4 ’ /
pojistovnou jednoznacné nesvedci o nespravnosti jeho zavéra; v pripadé pochybnosti ma byt
4 4 v/ 4 M M \4 v /4 4 v/ 4 / v vV /7 7

ve spravnim rizeni (nikoli az v prezkumném soudnim ftizeni) proveden vyslech oSetrujiciho
lékate. Dale ma byt uvazeno, ze splnéni podminky jediné moznosti lé¢by dopada i na

v/ \4 v/ 7 / Ve Vev/ / V1L V M . . .. ’ bd 4 vV Ve 4
pripady, kdy moznost spociva v Gcinnéjsi 1éCbé, a to 1 pokud existuje jina, byt méné u¢inna
1é¢ba hrazena zdravotni pojistovnou; Nejvyssi spravni soud oznadil pro Ghradu lécby
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onkologického onemocnéni ohrozujictho zivot za neudrzitelné, aby nebylo mozné spatfovat
M M \4 8% / Ve Vev/y / V1LV i M .. 4 bl 4 vV / Ve /4 /v 4
jedinou moznost lécby v Gc¢innéjsi 1é¢bé, pokud existuje jina, byt méné Gcinna 1é¢ba hrazena
zdravotni pojistovnou. Dale ma byt pfi zvazovani alternativy posuzovana pouze takova
1é¢ba, ktera je pro pojisténce realné dostupna v pravém smyslu tohoto pojmu, coz topotecan
nesplnoval.

Zalobkyné shrnuje, Ze ve spravnim ¥Hzeni na podkladé lékatskych zprav ofetfujicich 1ékatd,
odbornych doporuceni a studie Mirasol dolozila, ze 1é¢ba mirvetuximabem je cilenou a
primarni 1é¢bou, nebot zalobkyné ma molekularni analyzou potvrzenou pozitivitu
folatového receptoru alfa a vylerpala vSechny moznosti chemoterapie. Zalovani pak
stanoviska osetfujicich lékard ani odborné podklady nijak duavodné nezpochybnila, a
predevsim zalobkyni nenavrhla zadné alternativy, které by byly prokazatelné alespon
obdobné vhodné a potencialné G¢inné vzhledem ke zdravotnimu stavu zalobkyné.

K alternativam zalobkyné namita, ze zalovana navrhla chemoterapii v rezimu gemcitabin
v v / v 4 4 M v v 4 v v Voo o Ve
nebo topotecan, prestoze lékafské zpravy jednoznalné konstatuji, ze zalobkyné je vadi
chemoterapii rezistentni a ze 1élebné moznosti jsou vyclerpany. Zalovana navic nijak
neodtvodnila, na zakladé jakych odbornych poznatkd dovozuje jejich vhodnost, nezabyvala
4 4 / M / vV /7 Ve & M /v M i
se tim, zda nabidnuté alternativy mohou byt podobné ¢inné jako je lécba mirvetuximabem,
nebo vibec v pfipadé zalobkyné indikované. Navrzena chemoterapie je pfitom sice obecné
uvedena v odbornych doporucenich, ale vzhledem k individualnim okolnostem u zalobkyné
i i 4 4 Ve o v 4 i o v 4 4 v/ 4
neni indikovana a nebyla 1ékati viibec zvazovana, topotecan ani v prubéhu spravniho fizeni
nebyl v CR dostupny, coz sama zalovana uvedla v napadeném rozhodnuti. Zalobkyné
pfitom namita, ze navrzené lé¢by nejsou srovnatelné G¢innymi alternativami vzhledem k
M . 4 v 4 4 v V. o’ 7/ /4 Ve o1° M . .. ./
situaci zalobkyné.  Jak uvadi oSetfujici 1ékari, kvuli rezistenci na chemoterapii a jeji
nesnasenlivosti neni chemoterapie moznou alternativou. Navrzeni gemcitabinu nebo
topotecanu zcela ignoruje individualni situaci zalobkyné, je odvozeno pouze od obecnych
doporuceni pro pacientky s progredujicim karcinomem ovaria.

K podmince vyjimecnosti zalobkyné namita, ze zalovana v rozporu se zakladnimi pravy
zalobkyné na bezplatnou a dostupnou zdravotni pééi posoudila podminku vyjimecnosti
extrémné restriktivné, kdy podle vykladu zalované by na Ghradu léc¢by dle § 16 zakona o
VZP nedosihl témé¥ nikdo. Zalobkyné uvadi, Ze jeji p¥pad je v¥jime¢ny jednak v tom, e i
byla diagnéza diagnostikovana v mladém véku oproti pruméru, a predevSim v tom, ze
desetileté doby preziti dosahuje dle dostupnych studii pouze 9,8 % pacientek. Neméné
podstatna vyjimecna skutecCnost je, ze zalobkyné je jednak rezistentni na chemoterapii, coz
dolozila lékarskymi zpravami, a jednak u ni naposledy podstoupena chemoterapie v rezimu
paclitaxel selhala a prevazily nezadouci Gcinky. Stejné tak je vyjimeény vyskyt exprese
folatového receptoru, ktery oduvodriuje indikaci mirvetuximabu.

Zalobkyné namita pochybeni zalované, nebot ta nevzala v potaz vzacnost onemocnéni
v v v o v M 4 v Ve A 4
zalobkyné, resp. podstatné nadprumérnou dobu, po jakou zalobkyné pfi ovarialnim
karcinomu ve stadiu FIGO III preziva, a dale vyskyt exprese folatového receptoru; pacientek
s obdobnou epikrizou budou v CR maximalné jednotky desitek. Dale zalovana nespravné a
nedostateéné vyhodnotila skute¢nost, ze dle dolozenych lékarskych zprav u zalobkyné
nezadouci Glinky chemoterapie prevazuji nad lééebnymi, a tedy doslo k selhani lécby s
vycerpanim dalsich potencialnich rezim@ chemoterapie.

Zalobkyné upozortiuje na judikaturu spravnich soudd, dle niz jedine¢nost mtze byt dana 1
souhrnem okolnosti daného ptipadu, mezi nimiz muize figurovat 1 vék pacienta; za divod
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vyjimec¢nosti pripadu je obecné povazovana nizka Cetnost vyskytu zdravotniho stavu
M 7V M .. 4 /v M v/ 4 / Ve o M 4 4
v populaci nebo nesnasenlivost jiné 1é¢by a rozvoj nezadoucich tcinku. Judikatura spravnich
soudu rovnéz odmita pfilisnou restriktivnost vykladu podminky vyjimecnosti, uklada
danou podminku posuzovat s prihlédnutim ke skutecnému aktualnimu zdravotnimu stavu
kazdé osoby, pri¢emz naplnéni podminky shledava i v takovych ptipadech, kdy situace
pacienta je odlisna, byt neni unikatni. V neposledni radé je dle spravni judikatury podminka
vyjimec¢nosti velmi Uzce provazana s podminkou jediné moznosti lé¢by s ohledem na
Vé . . v 4 M M / v 4 /v v v i
zdravotni stav pacienta. Je-li splnéna podminka jediné mozné 1écby, a zalobkyné prokazuje,
ze v jejim pripadé tomu tak je, je splnéna i podminka vyjimecénosti pripadu.

Z duvodu zavaznosti pripadu zalobkyné zada soud o prednostni projednani zaloby. Vedle
v 4 4 4 M /v v 4 4 v 4
zruseni napadeného rozhodnuti navrhuje téz zruseni rozhodnuti prvostupnového.

K diukaztim zalobkyné predklada lékafskou zpravu multidisciplinarniho tymu komise FN
Bulovka - Ustav radia¢ni onkologie ze dne 21. 11. 2025, v ni% je uvedeno, Ze s ohledem na
toxicitu stavajici 1é¢by jsou soucasné léCebné moznosti vyclerpany, aplikace mirvetuximabu
zustava jedinou lé¢ebnou moznosti. Dale zalobkyné predklada Opatteni obecné povahy
SUKL (dostupne na https://sukl.gov.cz/vyzvy-predkladatelum-specifickych-
lecebnychprogramu/specificky-lecebny-program-topotekan-hydrochlorid/), znéj vyplyva
nedostupnost lécivého pripravku s lé¢ivou latkou topotecan-hydrochlorid na trhu od 26. 5.
2025. Pro pripad, ze by zalovana v soudnim fizeni rozporovala stanoviska osetfujicich
1ékatt, navrhuje Zalobkyné provést k diikazim svédeckou vypovéd MUDr. D. K. z Ustavu
radia¢ni onkologie FN Bulovka. K prokazani zavaznosti pripadu a vhodnosti prednostniho
projednani zaloby zalobkyné predklada zpravu z FN Bulovka ze dne 2. 12. 2025, ktera
zminuje diskrétni progresi dle zaznamu CT.

Stanovisko zalované

Zalovana s podanou Zalobou nesouhlasi a navrhuje jeji zamitnuti. Poznamenv4, e Statni
Gstav pro kontrolu 1é¢v (SUKL) Ghradu 1é¢iva nestanovil, v soudasné dobé probiha spravni
fizeni ke stanoveni Ghrady podle §39da zakona o VZP, z hodnotici zpravy ze dne 12. 12.
2025 plyne, %e celkovy naklad na 1é¢bu jedné pacientky &ni 2,8 mil. K& Rizeni dale
pokracuje a jeho vysledek nelze odhadnout.

Zalovana konstatuje, ze na zakladé podkladt a dikazi shromazdénych ve spravnim fizeni
dospéla k odlisnému zavéru nez oSetrujici lekar zalobkyné. K tomu objasniuje, ze posouzeni
v 4 4 / 4 . M 4 v ’ 4 4 bl (4 /
naplnéni zakonnych podminek je primarné otazkou pravni, byt vychazi z odbornych
medicinskych informaci. Pokud shromazdéné podklady nasvédéuji tomu, Ze existuje jina
lé¢ebna moznost hrazena ze zdravotniho pojiSténi ¢i ze neni dana vyjimecénost pripadu
z pravniho hlediska, je dan divod k zavéru odlisnému od nazoru odettujiciho 1ékare. Ulohou
zalované je hodnotit vyjimecénost piipadu ve svétle zakonnych kritérii a judikatury, nikoli
prebirat pravni zavéry osettujiciho lékare.
K podmince jediné moznosti 1é¢by zalovana uvadi, ze zavér zalobkyné, ze 1é¢ba 1é¢ivym
v/ M */ Ve Vev/ M . v 8% . .
pripravkem Elahere je nejucinnéjsi a jedinou moznou 1écbou vzhledem k rezistenci na
platinu, predchozi chemoterapii, lelu lécby a pozitivité FRO, neplyne ze zjiSténych
skutenosti a hodnocenych diikazi ve spravnim fizeni. Zalovana proto vyhodnotila, ze
podminka jediné moznosti lécby zde neni naplnéna.

Zalovana shrnuje vysledky studie Mirasol tak, ze primérné prodlouzeni medianu preziti bez
v 7 ./ vV Ve 7/ v 7/ v M / / 8% / v/
progrese o 1,6 mésice a medianu preziti o 3,5 mésice nepredstavuje vyznamny léCebny pfinos.
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Toto prodlouzeni pfitom bylo dosazeno u pacientek predlécenych jednou az tfemi liniemi
systémoveé terapie. Vysledky dosazené ve studii Mirasol tedy nesvéd¢i pro vyznamny prinos
této lecby oproti chemoterapii. A ani zavér o nevyznamném prinosu pfitom nelze aplikovat
na pripad zalobkyné, protoze studie hodnotila Gcinnost 1é¢by u pacientek predlééenych
maximalné jednou az ttemi liniemi 1éCby, zatimco zalobkyné podstoupila jiz pét linii lécby.
Pokud zalobkyné argumentuje G¢inkem mirvetuximabu spodivajicim v prodlouzeni doby
do progrese u dal$ich linii lecby, tak je to zaroven v rozporu s jejim tvrzenim, ze Elahere je
jeji jedinou léCebnou moznosti, tj. ze dalsi linie chemoterapie jiz v jejim ptipadé neni mozna.
Ze studie Mirasol dale vyplyva, ze G¢innost mirvetuximabu klesa s poctem absolvovanych
1é¢ebnych linii. Pokud jde o rozdily v ramci vékovych skupin, zde byl benefit 1é¢iva
prakticky stejny, nebyl tedy zjistén vy$si benefit v mladsich vékovych kohortach. Nepatrné
vyssi byl benefit u pacientek predlécenych PARP inhibitorem (ptipad zalobkyneé), ale tento
rozdil nedosahl statistické vyznamnosti. Pfi srovnani Gcinnosti mirvetuximabu proti
jednotlivym cytostatikim byl pozorovan statisticky vyznamny rozdil proti pegylovanému
liposomalnimu doxorubicinu, ale uz nebyl pozorovan statisticky vyznamny rozdil proti
topotecanu a paclitaxelu. Zavazné nezadouci Gcinky byly pozorovany u 41,7 % lécenych
mirveutixmabem a u 54,1 % léCenych chemoterapii, v kontextu zalobkyné s vyznamnou
neuropatii po lé¢bé paclitaxelem zalovana zminuje vétsi riziko vyskytu neuropatie pri lecbé
mirvetuximabem proti chemoterapii. Design studie Mirasol pfitom nebyl zvolen nahodné
anebo z toho duvodu, ze vysoce predlélenych pacientek je minimum. Studie vysla z dat
predchozich fazi klinického hodnoceni, v nichz byla pozorovana v pripadé predlécenosti
vice jak tremi liniemi lécby objektivni mira lécebné odpovédi minimalni (zfejmé pro
rezistenci k 1ecbe).

K dal$im zalobkyni predesttenym zdrojim se zalovana vyjadtruje v tom smyslu, ze Modra
kniha COS uvadi pro pacientky, u nichZ neni pfedpoklad odpovédi na lé¢bu platinovym
derivatem, stejnou terapeutickou indikaci, ktera je uvedena ve studii Mirasol. NCCN
Guidlines obsahuji pouze vycet 1éivych pripravki vyuzitelnych v ramci terapie
rekurentniho platina-rezistentniho tubo-ovarialniho karcinomu, vcetné mirvetuximabu,
topotecanu ¢i gemcitabinu. Ani jeden z téchto zdroji neuvadi mirvetuximab jako primarni
moznost lecby, ani jako nejucinnéjsi moznost 1lé¢by. V obou dokumentech je mirvetuximab
uveden jako jedna z moznosti 1é¢by, a to jen za urcitych podminek - v NCCN Guidlines je
uvedena podminka FRI pozitivity min. 75 %, v Modré knize COS je kromé podminky FRI
pozitivity min. 75 % uvedena i podminka ptedlédenosti jednou az tfemi liniemi systémové
1é¢by.

K 1ékatskym zpravam zalovana uvadi, ze indikace k pozadované 1é¢bé je v nich odivodnéna
pravé odkazem na studii Mirasol a Modrou knihu COS, ze kterych viak tato indikace
nevyplyva, pripadné je indikace k 1é¢bé formulovana méné darazné ,je vhodné zvazovat®.
K podmince jediné 1é¢by neni v 1ékatskych zpravach zadny argument, ktery by podporil
presvédceni lékare, ze zalobkyné je refrakterni k dal$i cytostatické 1é¢bé jinym lé¢ivym
ptipravkem nez paclitaxel. Z laboratornich ani jinych dolozenych vysetfeni toto dle
zalované neplyne. K 1ékatskym zpravam predlozenym po skonéeni spravniho fizeni pak dle
zalované nelze prihlizet.

K odbornym pracim, na néz odkazuje zalobkyné, zalovana uvadi, ze dle zavéra prace Van
Gorp T et al. jsou vysledky kvality zivota 1é¢enych v obou skupinach (tj. mirvetuximabem

proti chemoterapii) podobné. Praice Wu Y et al. popisuje kasuistiku jediné pacientky ve
Cevrté linii 1écby, 1écebny efekt nelze védecky vyhodnotit na zakladé vysledka u jedné
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pacientky. Prace Lang et al. byla realizovana na nizkém poctu pacientek a neuvadi cas do
progrese nemoci a celkové preziti, coz jsou relevantni ukazatele Gcinnosti protinadorové
1é¢by. Vysledky prace Johannet et al. ukazuji na nizsi G¢innost mirvetixumabu u vysoce
predlécené populace, ktera je dokonce v tomto srovnani nizsi nez Gcinnost cytostatické
chemoterapie, a zminuji vysokou neurologickou toxicitu 1é¢by s vlivem na neuropatii.
1% JL vy & y P
Studie navic byla bez srovnavaciho ramene (podani jiné lecby ¢i placeba).
y ) ydap

K pozitivité FRI receptoru zalovana uvadi, ze jde o zakladni predpoklad, aby bylo mozné o
1é¢bé mirvetuximabem vibec uvazovat, nikoli o dikaz pro to, ze by u zalobkyné méla byt
tato lé¢ba podstatnym pfinosem pro preziti ¢i kvalitu zivota. Prinos 1é¢iva v cilové populaci,
do které vsak zalobkyné nespada (pozitivni FRI a 1 - 3 linie predchozi 1é¢by), spoéival podle
studie Mirasol v prodlouzeni medianu preziti o 5,6 mésice. S ohledem na vysokou miru

v /v Vv Vo v v 4 4 v 4 A vV Ve 7/ 4 v/ v
predlécenosti zalobkyneé je ovsem ocekavané prodlouzeni medianu preziti podobneé v pripadé
1é¢by cytostatiky, ani z hlediska kvality zivota neni mezi témito dvéma zptsoby 1é¢by rozdil.

Zalovana dale poukazuje na ukonéeni predchozi Gcinné lécby paclitaxelem pro neuropatii.

Jelikoz je mirvetuximab rovnéz lécivo s velmi vysokou mirou vyskytu neuropatie, vedlo by
4 4 : M v 4 v/ v 4 M

podani mirvetuximabu s vysokou pravdépodobnosti k dal$imu zhor$eni neuropatie.

K alternativé lé¢bou topotecanem zalovana uvadi, ze v rozhodné dobé bylo mozné opatrit
. v/ b M / v v /v / 4 M

jej dovozem ze zahranici. Ve studii Mirasol u méné predlécené populace dosahl prakticky
stejnych vysledkt jako mirvetuximab. Nevyhodou je vysoka hematologicka toxicita
topotecanu, na druhou stranu neuropatie je u tohoto léCiva vzacna. K moznosti lécby
gemcitabinem zalovana uvadi, ze v popredi toxicity 1é¢iva je opét toxicita hematologicka, z
druhé strany neuropatie je u tohoto lé¢iva vzacna. Gemcitabin byl studovan napt. ve studii
Konstantinopoulos PA et al., kde u vysoce predlécené populace byl pozorovan median
preziti bez progrese prakticky shodné s mirvetuximabem. Kromé uvedenych cytostatik
\2 4 ./ v 4 v v * Vv M i v/ /v v M /
zalovana ve vyjadreni k zalobé zmiriuje 1 dal$i lécebnou moznost metronomickym
cyklofosfamidem.

Zalovana shrnuje, ze z zadnych védeckych dat neplyne, ze by v této linii lé¢by mirvetuximab

v 4 VVe / /v / v/ v v 4 v 4 4 <’/ .
mél mit métitelny lé¢ebny pfinos, zato vsak lze ocekavat zhorSeni stavajici neuropatie. S
ohledem na predchozi dobrou dopovéd na cytostatika lze ocekavat, ze dalsi linie cytostaticke
lécby prinese efekt, jehoz cenou muze byt hematologicka toxicita. Na rozdil od lécby
mirvetuximabem nepredstavuji tato cytostatika vétsi riziko zhorsent jiz existujici neuropatie
a jejich pfinos v této linii 1é¢by je shodny. Neni divod predpoklidat, ze by méla byt
cytostaticka 1é¢ba provazena poklesem kvality zivota proti mirvetuximabu.

K podmince vyjimecnosti zalovani uvadi, Ze pojem interpretuje v souladu s obecnym

4 4 M v I Ve _/ / 4 M M /4 4 M M v
pravnim pravidlem, ze vyjimky z urcitého vychoziho pravidla je nutné vykladat restriktivne.
Pouziti institutu mimofadné Ghrady povazuje za pojistku pro vyjimeéné pripady, ktera
ovSem nesmi slouzit k proloment principt vetejného zdravotniho pojisténi vyplyvajicich ze
zakona o VZP, véetné stézejniho principu takového financovani hrazenych sluzeb, které
zajisti trvalou udrzitelnost systému vetejného zdravotniho pojisténi.

K nazoru zalobkyné na vyjimecnost svého pripadu zalovana uvadi, ze karcinom ovaria se

muze vyskytnout témért v jakémkoli véku, ve véku 42 let neni diagnostikovan raritné, kdyz

v roce 2023 bylo diagnostikovano 61 novych pfipadi ve véku 30 - 44 let. Studie Mirasol ani

zadna jina védecka data nesvéddi o tom, ze by mirvetuximab byl v nizsich vékovych

kohortach GCinnéjsi a ze by vék zalobkyné mél byt diavodem zohlednénym v posouzeni
/.. v . 4 4 4 4 4 4 *eV_V . M /

vyjimecnosti. Narok na poskytovani zdravotnich sluzeb maji pojisténci stejny bez ohledu na
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jejich vék; odlisny pristup by bylo treba povazovat za diskriminac¢ni. Diagnéza zalobkyné
sice byla stanovena v roce 2012 ve fazi pokrocilého onemocnéni, ale dlouhotrvajici prabéh
i 4 v/ v A 4 i i /o v 4 /
nemoci neni v pripadé ovarialniho karcinomu nikterak vyjimeénou okolnosti. Z dostupnych
dat plyne, ze 20 % pacientek preziva 7 let a 9,8 % vice jak 10 let. Nadorové onemocnéni a
jeho interakce s pacientem sama o sobé netvori homogenni jednotku, ale jedna se o slozity a
V.V, V/ i / i M / 4 A2 o v /
z vétst Casti dosud nepochopeny biologicky systém, coz je divodem toho, ze prognodza se v
jednotlivych pfipadech lisi a nelze ji predem s jistotou odhadnout. Z zadnych védeckych dat
\4 eV _V o o 4 4 4 i v 4 v/ /v
neplyne, ze by pojisténka z davodu dlouhého trvani nemoci méla mit lepsi 1é¢ebnou
odpovéd na mirvetuximab. Vysoka exprese receptoru FRI, kterou zalobkyné argumentuye,
je pritomna dle ruznych studii cca ve tretiné pripadq, a je zakladnim predpokladem pro to,
o v 4 / V1.V M i \4 i i v /o v i
aby viibec bylo mozné o 1éCbé mirvetuximabem uvazovat, nikoliv vsak znakem vyjimecnosti
pripadu. V Ceské republice je roéné diagnostikovano cca 600 - 700 pripadu pokrocilého ¢i
metastatického karcinomu ovaria, ¢ili pripadt pozitivnich na FRI je roéné cca 200 - 300.
Nejedna se tak o znak onemocnéni, ktery by se vyskytoval jen vzacné ¢i byl neobvykly. K
Ucinnosti cytostatické 1é¢by zalovana konstatuje, ze bez ni by zalobkyné nepfezivala od roku
2012, posledni linie 1é¢by paclitaxelem nebyla ukoncena pro progresi, naopak, 1é¢ba byla
/ Ve 4 i M v \4 o c v 4 /v v
Ucinna, k progresi nemoci doslo az cca pul roku po jejim ukondeni. Lécba byla ukondena
pro toxicitu - neuropatii. Zalobkyni bylo podano celkem 12 cykld paclitaxelu a pri
takovémto poctu je vyskyt neuropatie prakticky nevyhnutelny, nikoli vyjimecny. Pokrodily
¢1 metastaticky ovarialni karcinom je za soucasného stavu védeckého poznani onemocnéni
/ Ve / v /v v i v M A4 4 i 4 v/
nevylécitelné. Nemoc pres lé¢bu po ¢ase prakticky vzdy progreduje a vyzada si nasazeni dalsi
linie lécby. S touto situaci se potka kazda pacientka s timto onemocnénim v této fazi.
Rezistence k lécbé je nakonec vzdy, 1 u uvazovaného mirvetuximabu. Vznik rezistence na
opakované pouzité lé¢ebné pripravky je zcela typicky a obvykly v prabéhu lé¢by ovarialniho
karcinomu, nejde tedy o skute¢nost svédéici o vyjimecénosti pfipadu. V pripadé zalobkyné
vedla lécba cytostatiky opakované k dlouhodobé lé¢ebné odpovédi, kterou neni vubec
schopen mirvetuximab produkovat (napt. prakticky tfileta lécebna odpoved na
karboplatinu s paclitaxelem v roce 2014, 9 mésict trvajici odpovéd’ na paclitaxel podany v
posledni linii, kdy navic ani 1é¢ebné neselhal). Protinadorova cytostatika tudiz u ni neselhala,
naopak byla vysoce Gcinna, byt od nich neni mozné (stejné jako od jakéhokoli jiného leku
vcetné Elahere) oéekavat Gplné vyléceni.

K dtkaziim zalovana preklada stanovisko doc. MUDr. J. P., Ph.D., MBA, prednostky
Onkologické kliniky Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, ze dne 3. 2. 2026.
Dalsi podani (¢astnik fizeni

V replice doslé soudu dne 6. 3. 2026 zalobkyné polemizuje s argumentaci zalované a rozvadi
své zalobni namitky. Namita, ze vyjadieni zalované, zejména pti srovnani nabizenych
alternativ s mirvetuximabem, obsahuje tvrzeni a odkazy na prace, které nebyly soudasti
odivodnéni napadeného rozhodnuti. Rozporuje tvrzeni zalované o Gdajném nevyznamném
ptinosu lécby mirvetuximabem, v této souvislosti podrobné rozebira vyjadteni zalované
k studii Mirasol, kde poukazuje na nespravnou ¢ zavadéjici interpretaci jednotlivych
parametrd a zavért studie, vysvétluje, z jakého divodu nesouhlasi se stanoviskem zalované
ohledné jedinednosti pozadované 1é¢by a vyjimecénosti pripadu zalobkyné, k vyjimecnosti
ptipadu dopliiuje, ze za vyjimelnou okolnost je tfeba povazovat dlouhé prezivani pti
soutasném zachovani dobrého klinického stavu. Zalobkyné uvadi, Ze strategie spotivajici
v postupném zkouseni jinych, malo d¢innych a vysoce toxickych rezimi s nejistym
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prinosem muze vést k nevratnému zhorSeni stavu a ztraté Casu, ktery je u pokrocilého
onemocnéni limitujicim faktorem.

K dikaztim zalobkyné predklada 1ékatrské zpravy vyhotovené ve Fakultni nemocnici
Bulovka ze dnti 31. 12. 2025, 6. 1., 20. 1., 10. 2. a 3. 3. 2026, a dale ze dne 6. 3. 2026, ze kterych
vyplyva, ze po kratké ucasti zalobkyné v klinické studii (prosinec 2025 az leden 2026,
aplikovan topotecan weekly), je u ni i nadale indikovana 1é¢ba Elahere a ze zalobkyné dne
20. 1. 2026 zacala lécbu Elaherem podstupovat jako samoplatkyneé. V 1ékarské zpravé ze dne
6. 3. 2026 je uvedeno, ze pti aplikaci topotecanu doslo u zalobkyné k progresi nadoru, pri

nasledné aplikaci Elahere doslo k pfiznivé odpovédi - regresi nadoru v podobé poklesu
markeru CA125.

Na repliku zalobkyné reaguje zalovana vyjadfenim ze dne 16. 3. 2026, v némz setrvava na
svém nazoru, ze mirvetuximab neni pro zalobkyni nejucinnéjsi a jedinou moznou 1é¢bou,

’ v 7 v v . . . , . .. v v
ma za to, ze tvrzeni zalobkyné o rezistenci k jakékoliv chemoterapii nebylo dostateéné
odivodnéno, nebyla tedy vyvracena moznost lécby cytostatiky s jinym mechanizmem
/ Ve Ve i M M / M v v/ v v 4
Ucinku (topotecanem i gemcitabinem), opakuje své stanovisko, ze pripad zalobkyné neni
vyjime¢ny. Uvadi, ze z medicinského hlediska neni zalobkyni uvadény pokles markeru
CA125 sam o sobé dikazem Gc¢innosti lécby.

Posouzeni zaloby Méstskym soudem v Praze

Soud predesila, ze s ohledem na povahu véci shledal davody pro prednostni projednani a
rozhodnuti véci podle § 56 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni (dale jen ,s. t.

5.).

Soud ovéril, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou, po vycerpani fadnych
/ v o v M v 4 4 /4 Ve M M /

opravnych prostredku a splnuje vsechny formalni nalezitosti na ni kladene.

V souladu s § 51 s. 1. s. soud o zalobé rozhodl bez nafizeni jednani, nebot GCastnici fizeni s
takovym postupem souhlasili a ani soud neshledal pottebu provadét dokazovani, kdyz vysel
z relevantnich podkladt tykajici se zdravotniho stavu zalobkyné a dalsich dokumentt
obsazenych v predlozeném spisovém materialu, kterym se dokazovani neprovadi, a vysel
také z vefejné dostupnych dokumentl, k nimz méli Gc¢astnici moznost se vyjadrit a které
jsou jim znamy.

Podrobnéji k tomu soud uvadi, ze vysel z Gcastnikim znamého a vefejné dostupného
opatieni obecné povahy SUKL o nedostupnosti 1é¢ivého pHpravku s lédivou latkou
topotecan-hydrochlorid na trhu od 26. 5. 2025, a zGlastnikim znamého a vefejné
dostupného plného znéni odbornych praci, jimiz zalobkyné argumentuje, a jejichz originalni
nazvy specifikovala jiz v zadosti o schvaleni 1é¢by z 23. 7. 2025.

Pro tplnost soud poznamenava, ze plné znéni studie Mirasol je ve spravnim spisu zalozeno
v angli¢tiné, rovnéz ostatni odborné prace, jimiz zalobkyné argumentuje, jsou vefejné
dostupné na internetu v angli¢tiné. Za situace, kdy Glastnici fizeni cizojazy¢nym podkladim
rozumi a neni zde spor o jejich obsahu, soud nepovazoval za potrebné vyzyvat Gcéastniky
k predlozeni Gredniho piekladu (usneseni rozsifeného senatu NSS ze dne 14. 4. 2015, &.. 9
As 12/2014-60) a vychazel z anglického znéni dokumentace.

K dokazovani soud dale uvadi, ze neprovedl dokazovani lékarskymi zpravami ze dne 21. 11.
2025, 31. 12. 2025, 6. 1., 20. 1., 10. 2., 3. 3. a 6. 3. 2026 ani stanoviskem prednostky
Onkologické kliniky Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem ze dne 3. 2. 2026,
predlozenymi Glastniky az v fizeni pred soudem. Tyto dokumenty nebyly podkladem
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napadeného rozhodnuti, vznikly a byly predlozeny zalobkyni a zalovanou az po vydani
napadeného rozhodnuti. Nadto nejde o zdravotni dokumentaci, ktera by zaznamenala
individualni stav zalobkyné ke dni podani zadosti ¢i vydani napadeného rozhodnuti. Z takto
predlozenych dokumentl proto nelze vychazet pfi posuzovani zdkonnosti napadeného
rozhodnuti ke dni jeho vydani, nebot dulezity je skutkovy stav pravé ke dni jeho vydani
(ust. § 75 odst. 1 s. t. s.). Soud neproved! ani navrzeny dikaz vyslechem MUDr. D. K. z
Ustavu radia¢ni onkologie FN Bulovka, ktery indikoval zalobkyni poZadovanou 1é¢bu. Soud
totiz dospél k zavéru, ze napadené rozhodnuti lze radné posoudit i bez vyjasnéni a doplnéni

stanoviska osettujiciho lékare, jak bude uvedeno dale v odtivodnéni tohoto rozsudku.

Soud prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo, v rozsahu
zalobnich bodt, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 s. t. s.), pfitom vychazel ze skutkového a
pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti. Dospél k zavéru, ze zaloba neni davodna.

Podle ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod ma kazdy pravo na ochranu zdravi. Obcané
maji na zakladé vefejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni pééi a na zdravotni
pomucky za podminek, které stanovi zakon.

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

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

Podle § 28 odst. 2 zakona o VZP ma pacient pravo na poskytovani zdravotnich sluzeb na
nalezité odborné urovni.

Podle § 4 odst. 5 zakona o VZP nalezitou odbornou trovni se rozumi poskytovani
zdravotnich sluzeb podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupa, pri
s : L, ] AL
respektovani individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni
o
moznosti.

Spravni soudy se jiz vykladem § 16 zakona o VZP opakované zabyvaly (srov. napt. rozsudek
ze dne 27. 3. 2024, ¢.j. 14 Ad 7/2023-83 nebo ze dne 9. 9. 2025 ¢.j. 10 Ad 8/2025-55). Soud
nema divod se od tam postulovanych obecnych vychodisek, opirajicich se o robustni
judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu (NSS), jakkoli odchylovat. Pfipomina, ze Glelem
zakona o VZP je provedeni prava na ochranu zdravi dle ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a
svobod. Toto pravo téz zahrnuje pravo na bezplatnou zdravotni pé¢i na zakladé vetejného
zdravotniho pojisténi. Jakkoli lze toto pravo uplatiiovat jen v mezich zdkond, které jej
provadéji, pti vykladu a aplikaci provadécich zakond je nutno zachovat podstatu a smysl
zakladniho prava na bezplatnou zdravotni pééi (rozsudek NSS ze dne 17. 12. 2019, ¢.j. 4 Ads
394/2019-105). Podle Ustavniho soudu vhodnost a G&innost 16¢by jednoduse nesmi byt
zdavislda na finaninich mozZnostech obcana, jemuz md byt poskytnuta. Bude-li vsak tento
poZadavek naplnén, pak je véci zakonoddrce, aby — nad tento nezbytny ramec - stanovil, zda a
jaka dalsi zdravotni péce &i zdravotni pomiicky maji byt poskytovamy bezplatné, pripadné
za Sstelnou ithradu, a kreré nikoliv* (nélez ze dne 30. 5. 2017, sp. zn. PL. US 3/15, & 231/2017
Sb.).
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Nejvyss$i spravai soud stanovil v rozsudku ze dne 21. 1. 2020, ¢.j. 5 Ads 228/2019-81, ¢.
3991/2020 Sb. NSS, tfi podminky, které musi pojisténec kumulativné splnit k tomu, aby mu
pojistovna hradila jinak nehrazené sluzby (zdravotni péci) ve smyslu § 16 zakona o VZP:

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

b) musi byt dana vyjimecnost pfipadu pojisténce a

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

»Vyjimecnost pfipadu pojisténce“ a ,jedina moznost z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce” jsou neurlité pravni pojmy, coz znamena, ,Ze jejich vyklad a aplikace musi vZdy
vychdzet z ,teleologické racionality“ pravniho predpisu a miize se ménit dle konkrétnich okolnosti
kazdého pripadu® (citovano z rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17.12.2019, ¢.j. 4
Ads 394/2019-105).

V dané véci neni sporu o tom, ze zalobkyni pozadovana lécba neni zdravotni pojistovnou
sluzba jinak hrazen4 (prvni podminka). Zalobkyné nesouhlasi se Zalovanou v otizce
naplnéni podminky vyjimecnosti jejitho pfipadu (druha podminka) i podminky jediné
moznosti z hlediska jejiho zdravotniho stavu (tfeti podminka).

Jak jiz soud uvedl vyse, aby zalovana méla povinnost uhradit zalobkyni pozadovanou jinak
nehrazenou 1é¢bu, musi byt dané podminky splnény kumulativné. Tato skutelnost
zpusobuje, ze soud by byl opravnén zrusit napadené rozhodnuti pouze a jenom v pripade,
kdyby v ramci soudniho prezkumu neobstal ani jeden z obou dtvoda, pro ktery zalovana
zadost zalobkyné o thradu pozadované 1é¢by zamitla. Obstoji-li béhem soudniho prezkumu
alespon jeden z duvodu, kterym zalovana zdivodnila napadené rozhodnuti, neni soud
opravnén napadené rozhodnuti zrusit.

Podminka vyjimecnosti pripadu

K podmince vyjimecnosti pfipadu soud predesila, ze standardem ma byt Ghrada sluzeb vsem
pojisténcum ve stejné situaci, aby nedochazelo k nepfipustné diskriminaci mezi osobami,
které se thrady néjaké nehrazené péée domohou skrze mimoradnou thradu dle § 16 zakona
0 VZP, a ostatnimi pojisténci. Toto ustanoveni by tedy mélo byt aplikovano jen skutecné ve
vyjimecnych pripadech, které jsou odivodnény vyjimecnosti situace konkrétniho pacienta.
Tyto vyjimecné okolnosti pfitom nemuseji tkvét jen v pacientové zdravotnim stavu, ackoli
jde o zasadni hledisko, ale také v jinych, pro futuro tézko predvidatelnych okolnostech, jez
ucini dany pripad vyjimeénym. (Rozsudek NSS 5 Ads 228/2019, bod 54, nebo rozsudek
zdejsiho soudu 5 Ad 14/2024, bod 52).

Podminku vyjimecénosti pripadu Nejvyssi spravni soud vylozil v rozsudku ze dne 29. 11.
2019, ¢.j. 5 Ads 28/2018-58 tak, ze zduraznil, ze § 16 zakona o VZP je ,mimorddnym pravnim
institutem, urcenym pro ubradu zdravotni péce u tak mimoradného zdravotnibo stavu, ktery je
vyjimecny bud’ Cetnosti svého vyskytu, nebo kombinaci nékolika onemocnéni nebo komplikovdn
takovymi potizemi, Ze pro lécbu nelze pouzit obvyklé lécebné postupy. Mél byt vyuzivin jako
vyjimecny institut, a nikoli jako plosné 7eseni”. Podminka ,vyjimecnosti pfipadu“ nemusi mit
vzdy ptuvod jen ve zdravotnim stavu pojisténce. Lze zohlednit i1 dalsi aspekty, napf.
predchozi pribéh 1éCby ovlivnény postupem pfislusné zdravotni pojistovny (rozsudek 5 Ads
228/2019). Relevantni judikatura spatfuje vyjimecnost pripadu v nejriznésich
skutednostech, jako napt. v tom, ze pacientka nemohla byt lé¢ena po dobu téhotenstvi stejné
intenzivné jako jini pacienti s totoznou diagnézou a po ukonceni téhotenstvi zadala dhradu
Ucinnéjsiho léku (rozsudek NSS 5 Ads 28/2018), ve vyjimecnosti samotného onemocnéni
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dané jeho nizkou Cetnosti (rozsudek NSS 9 Ads 214/2018), jeho rychlou progresi s rizikem
oddaleni lékatského zakroku (rozsudek Meéstského soudu v Praze 10 Ad 11/2017).
Vyjimeénost pripadu se vzdy posuzuje ve vztahu ke konkrétnimu pfipadu, jinak by
posouzeni nutné muselo platit pro vSechny ptipady daného onemocnéni a podminka
»Vyjimecnosti“ by pozbyla veskerého smyslu, coz by bylo v rozporu se zasadou racionalniho
vykladu norem. Nelze ovSem obchazet Gcel § 16 zakona o VZP zdravotnim pojisténi, jenz
spociva v tom, ze se jedna o posledni pojistku pro vyjimecné pripady. Tato pojistka nesmi
slouzit k prolomeni principt vefejného zdravotniho pojisténi vyplyvajicich z casti paté
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (srov. rozsudek Méstského soudu v Praze 15 Ad

15/2019).

Zalobkyné shledava vyjime¢nost svého pipadu souhrnné v tom, Ze ji byla diagnéza
diagnostikovana v mladém véku oproti pruméru (41 let oproti nejcastéjsimu véku pacientek
62 let), dale v tom, ze preziva podstatné nadprimérnou dobu oproti pruméru (desetileté
doby preziti dosahuje pouze 9,8 % pacientek), a to pfi soucasném zachovani dobrého
klinického stavu, dale v tom, ze je dle lékarskych zprav rezistentni na chemoterapii, kdyz
naposledy podstoupena chemoterapie v rezimu paclitaxel selhala a prevazily nezadouct
Ucinky. Dale zalobkyné shledava vyjimecnost svého pripadu ve vyskytu exprese folatového
receptoru, ktery oduvodriuje indikaci mirvetuximabu.

Zalovana naopak vyjimecnost pripadu v okolnostech tvrzenych zalobkyni neshledava, ma
za to, ze prubéh nemoci zalobkyné ani jeji celkova situace nejsou ni¢im mimoradne.

Soud zvazoval, zda zalobkyni predestfené skutecnosti, nebo alespon néktera z nich,

v ./ v / o 4 v v v/ v \2 v oo v 4
predstavuji dostateény davod pro zavér, ze v pripadé zalobkyné je splnéna podminka
vyjimecnosti situace konkrétniho pojisténce ve srovnani s jinymi v obdobné situaci.
Vychazel ptitom z nazoru, ze tuto podminku je nutno posuzovat pfimérené pravé s ohledem
na jeji ucel. Pokud by totiz tato podminka byla posuzovana prilis striktné, mohlo by to
konec konct vést az k zavéru, ze muze byt splnéna jen u toho pacienta, ktery trpi zcela
unikatni poruchou zdravi, takze je jedinou osobou v takto vyjimecné situaci - minimalné
v ramci systému verejného zdravotniho pojisténi v Ceské republice. Takovy vyklad této
normy a jeji aplikace by vsak vedly k absurdnim zavéram. Naopak, pokud by byla
podminka posuzovana prili§ volné, mohlo by to vést k dusledkim, ze podminku
vyjimecnosti by pravidelné spliiovaly sice individualizované, avsak ni¢im mimoradné

v/ b4 . / .. . Ve _ 7/ o (4 D M v 4
pripady, nebot prakticky kterykoli jedinec se uréitym zpusobem nachazi ve své jedinecné,
individualni situaci. Podminka zalozena na vyjimecnosti ptipadu konkrétniho pacienta by
pak byla zcela rozmélnéna. Takovy dusledek neni akceptovatelny, nebot by byl
prostrednictvim § 16 zikona o VZP obchizen rezim stanoveni podminek dhrady
zdravotnich sluzeb ze zdravotniho pojisténi. Proto podle nazoru soudu je nutno tuto

4 vV v Ve / 4 v /4 ’ 4 4

podminku posuzovat umérené s prihlédnutim ke skute¢nému aktualnimu zdravotnimu
stavu konkrétniho pojisténce a jeho situaci.

Soud prisvédéuje zalované v jejim odkazu na ustilenou judikaturu, ktera vyjimecnost u
konkrétniho pojisténce spojuje s ojedinélosti, specifi¢nosti 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.

Po prostudovani spisového materidlu soud konstatuje, ze takova situace u zalobkyné
z podkladt spravniho tizeni nevyplyva.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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V souladu s judikaturou Nejvyssiho spravaiho soudu meéstsky soud vychazel predevsim
z hodnoceni osetryjicich lékart, nebot ti mohou zodpovédné vyhodnotit, zda se prubéh
v 4 Ve 7 M /7 VIV 4 4 M 4 v/ v
onemocnéni svou slozitosti, intenzitou, rychlosti siteni, délkou, bolestivosti apod. v pripadé
konkrétniho pacienta podstatnym zptsobem vymyka obvyklému déni (rozsudek NSS ze
dne 6. 9. 2023 ¢.j. 7 Ads 37/2023-38). V zadance je konstatovano, ze jde o vyjimecny pfipad,
v/ M 4 4 /v M 4 v M /o v / v/
v zadosti o schvaleni lécby ze dne 23. 7. 2025 je konstatovano, ze jde o vyjimecny pripad
mladé Zeny, ktera je pres veskerou podanou terapii stale ve vyborném vykonnostnim stavu.
V ostatnich podkladech spravniho rizeni (zejm. lékarské zpravy ze dne 18. 7. 2025, 29. 8.
2025, ¢i 1ékarska zprava ze dne 5. 11. 2025 predlozena v odvolacim fizeni) soud tvrzeni o
vyjimecnosti pripadu nenalezl. Dale soud v lékarskych zpravach nenalezl porovnani, které
by nasvédcovalo, ze vék zalobkyné, doba preziti a vyborny vykonnostni stav jsou okolnosti,
kterymi se zalobkyné podstatnym zpusobem vymyka obvyklému déni ve srovnani s
relativné standardnim pribéhem onemocnéni. Soud proto vychazel z obecnéjsich podklada
zalozenych ve spravnim spisu, a to predevsim z dat Narodniho onkologického registru a
Ceského statistického Gradu. Z nich soud dovodil, ze a¢ v ptipadé zalobkyné ohledné véku
a doby preziti nejde o idaje v pasmu pruméru, nejde soucasné ani o udaje nijak unikatni. Dle
4 \4 v / v V.o *vVVv/ v i o v v
nazoru soudu zalobkyné vyznamné nevybocluje niz$im vékem oproti priméru v dobé
diagnézy, ani nadprimérnou dobou preziti. Udaj o vykonnostnim stavu neni v podkladech
spravniho fizeni statisticky zdokumentovan ani neni uéinéno srovnani sobvyklym
prubéhem onemocnéni. Z dolozené dokumentace (zejm. studie Mirasol) pak nevyplyva ani
v i M M *VvVv/ v i o v / Ve Vev/ v
to, ze by mirvetuximab byl pro pacientky nizsiho véku oproti priméru ulinnéjsi a ze by
vék zalobkyné mél byt divodem zohlednénym v posouzeni vyjimecnosti. Tvrzeni obsazené
v/ . 4 ’ /v 4 4 vV Vv v
v zadosti o schvaleni lécby ze dne 23. 7. 2025 tak neni na zakladé ceho povazovat za
vyjimecnou okolnost. Lze tedy uzavfit, ze se ohledné véku, doby preziti a vykonnostniho
stavu se nejedna o parametry, které by samy o sobé mély u zalobkyné byt davodem pro
konstatovani vyjimecnosti.

Vyjime¢nost nelze spatfovat ani v tom, ze u zalobkyné byla zjisténa vysoka exprese
receptoru FRO. Tato je dle obsahu spravniho spisu pfitomna priblizné u 1/3 ptipadd, tj. cca
u 200 - 300 novych pripadl rocné, nejedna se tedy o vzacnost ¢i neobvyklost. Nadto je
zacileni na folatovy receptor alfa primou vlastnosti mirvetuximabu (lé¢ba je indikovana
pouze za podminky FRI pozitivity - k tomu viz studie Mirasol), nikoli znakem odlisnosti
v postaveni zalobkyné. Jinymi slovy, z hlediska posouzeni indikace 1é¢by musi byt pozitivita
folatového receptoru alfa shledana u pacientky vzdy, a nemtze tak jit o vyjimecnou okolnost
svéddici pro thradu této lécby ve smyslu § 16 zakona o VZP.

Pokud jde o argumenty nezadoucimi G¢inky chemoterapie a rezistenci na chemoterapit, soud
tyto argumenty posuzoval souhrnné, ve smyslu judikatury spravnich soudd, dle niz zjisténa
nemoznost uzivat lé¢bu hrazenou ze zdravotniho pojisténi, af uz z dvodu rezistence nebo
z divodu pfilis negativnich nezddoucich link®, mize byt povazovana za vyjimeénou
okolnost ve smyslu ust. § 16 zakona o VZP (srov. napriklad rozsudek NSS ¢&.j. 1 Ads
173/2025-54).  Soud tedy nehodnotil nezadouci Géinky a rezistenci na chemoterapii
izolované pro jednotlivou lécbu (zde paclitaxel, topotecan, gemcitabin, ptipadné jinou lécbu,
pokud by byla v dokumentaci zalozené ve spravnim spisu vyslovné specifikovana), ale
souhrnné posuzoval, zda byla pro pfipad Zalobkyné zjiSténa nemoznost uziti jakékoli
konvencni chemoterapie kvtili nezddoucim Ginktim ¢i rezistenci.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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Z obsahu spravntho spisu k tomu vyplyva, ze zalobkyné opakované podstoupila 1é¢bu
chemoterapii v rezimu paclitaxel, poprvé v roce 2012, naposledy v roce 2025, lecba byla
ukondena pro nezadouci Gcinek - neuropatii.

K tvrzeni o nezadoucich cincich paclitaxelu soud konstatuje, ze v lékatské zprave ze dne
17. 7. 2025 byla, pri dobré toleranci, doporucena moznost uzivat v mezidobi paclitaxel.
Dle lekarskeé zpravy ze dne 29. 8. 2025 byl zalobkyni tento lécivy pripravek indikovan a
4 v 4 v/ M 4 v / 4 v
podan, a byla zvazovana event. dalsi chemoterapie dne 12. 9. 2025. V 1ékatské zpravé ze dne
5. 11. 2025 je uvedeno, ze progrese nezadoucich uéinku je jiz tak zavazna, ze dalsi jeji
v /4 4 4 Ve v ./ / / Vv 4 b v/ /7 LV eV v v ./
pokracovani lékari nepovazuji za vhodné a ucelné, nebot nezadouci Glinky jiz prevazuji
benefit z 1écby. Z dalsich podkladdt, zejména z NCCN Guidelines, verze 3.2025, pak soud
zjistil, ze prfi lécbé paclitaxelem jsou nezadouci Gcinky ve formé neuropatie u pacientd
obvyklym (ocekavanym) projevem, nebot se jedna o silné neurotoxickeé cytostatikum.

K tvrzeni o rezistenci zalobkyné na paclitaxel soud konstatuje, ze rezistence zalobkyné na
paclitaxel z obsahu spravniho spisu nevyplyva, nebot v lékarskych zpravach neni vyslovné
uvadéna, a nevyplyva ani z anamnézy zalobkyné. Z té lze naopak vysledovat Gcinnost lecby,
kdy lécba od roku 2012 vedla opakované k dlouhodobeé 1é¢ebné odpovédi, ani posledni linie
1é¢by paclitaxelem v roce 2025 neprivodila progresi a nebyla ukoncena pro progresi.

K tvrzeni o rezistenci zalobkyné na chemoterapii obecné (na dalsi cytostatickou lécbu - jinou
v M M v / a4 / v / 4 4
nez paclitaxel) soud konstatuje, ze vznesené tvrzeni je uvedeno ve dvou lékarskych zpravach
(zadanka: ,neexistuje alternativa protinadorové 1é¢by“, zadost o schvaleni lécby ze dne 23. 7.
2025: ,kompletni refrakternost k chemoterapii“), avSak soucasné neni podlozeno
/ v / M v v 4 i M .. / i / i 4
anamnézou, dolozenymi vySetfenimi ani jinymi odbornymi podklady. Neni tedy

VY Vv Vi . /7 Vv . . 4 . 4 o v_ 7/
ozfeyméno, z ¢eho jsou tyto zavéry dovozeny, absentuje zde jakékoli odborné zdtvodnéni
¢1 podkladova zdravotnickd dokumentace. Proto predmétna tvrzeni nelze povazovat za
osvédcena. Naopak jsou predmétna tvrzeni zpochybnéna skutecnosti, ze po 23. 7. 2025,
v srpnu 2025, byla chemoterapie (ve formé paclitaxelu) zalobkyni indikovana, podana a
zvazovana i1 na zafi 2025. Ohledné alternativné nabidnute lécby lécivy topotecan a

. M M /4 v/ 4 / v / 4 4 Vv \4 /
gemcitabin pak rezistence na uvedené pripravky neni v lékarskych zpravach predlozenych
v prubéhu spravniho fizeni vibec tvrzena a ke dni vydani napadeného rozhodnuti tak
nebylo zadnym podkladem osvédceno, ze tato 1éciva byla nebo budou v pripadé zalobkyné
netolerovatelna.

Na zakladé uvedenych skute¢nosti soud nemohl uzavtit, ze by v pripadé zalobkyné byla
v v \4 v/ 7 4 . /4 . M / Ve /4 Vo /4
osvédéena nemoznost uzivani jakékoli chemoterapie (lé¢iva hrazeného =z verejného
zdravotniho pojisténi), nebot 1 kdyby byla fakticky vyloudena lé¢ba paclitaxelem z divodu
4 v / v/ / Ve o 4 v 8% .. / . v /7 M
zavaznych vedlejsich Gc¢inkt, stale nebyla vyloucena lécba jinymi konvencnimi
chemoterapeutickymi ptipravky. Soud tedy nemize ani tvrzenou okolnost vyskytu
nezadoucich 4¢inkt paclitaxelu a rezistence na chemoterapii hodnotit jako projev

vyjimecnosti ve smyslu judikatury Nejvyssiho spravniho soudu.

K lékatskym zpravam soud na tomto misté podotyka, ze pfi rozhodovani o thradé
zdravotnich sluzeb z vefejného zdravotniho pojisténi nejsou skutkové zavéry oSettujicich
lékatd pro zalovanou nijak zavazné. V opacném pripadé by proces schvalovani a i vlastni
dinnost reviznich lékart a revizni komise postradaly smysl (rozsudek NSS ze dne 13.
11. 2023, &j. 10 As 327/2022-63, bod 65). Zalovana proto nepochybila, pokud nazory a
stanoviska predestrené v lékarskych zpravach bez dal$iho neptejala. Soud si je védom
judikatury, ktera v obecné roviné pracuje s povinnosti zalované opatfit dalsi podklady,

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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pokud ma pochybnosti o spravnosti zavért osetfujicich lékart (viz napt. rozsudky NSS
10 As 327/2022, 1 Ads 507/2020). V nynéjsim pripadé ovSem dle nazoru soudu nebyl
k doplnéni dalsich podkladt davod, a to spfihlédnutim ke skutelnosti, ze zavéry
v vV o7 7 4 Vo - v v v M v v/ / /
oSetrujicich lékaft jsou predestieny zcela obecné a nejsou podporeny zadnym odbornym
vysvétlenim, ani zdravotnickou dokumentaci. Z ni naopak vyplynulo, ze lé¢ba paclitaxelem
Ve Vv /v v P M v v M M / v 4 v
prinasela léecebnou odpovéd a rezistence zalobkyné na paclitaxel nikde vyslovné uvadéna
neni, pficemz tato lé¢ba byla indikovana a podavana bez ohledu na predchozi obecné tvrzeni
obsazené v lékarskych zpravach, ze rezistence zalobkyné k chemoterapii je kompletni.
Rezistence na jakoukoli jinou konkrétni chemoterapii nebyla u zalobkyné Kklinicky
vV 4 b V) 4 M / v / 4 4 M .V 4 v
ovérovana ani jinak zjistovana (a ani v lékafskych zpravach jmenovité uvadéna). Soud tedy
ohledné tvrzeni o rezistenci na chemoterapii nevidi zadnou odbornou argumentaci, ktera by
oduvodnila doplnéni dokazovani. Soud se shoduje s zalovanou, ze uvedené tvrzeni bez
dalstho neni zpusobilé naplnit podminku vyjimecénosti dle zakona o VZP.

Soud tak uzavira, ze zalovana nepochybila, pokud v fizeni ucinila zavér, ze sice u zalobkyné
byla zjisténa toxicita na paclitaxel v podobé nezadouctho G¢inku (neuropatie), nebyla vsak
zjisténa prekazka jiné chemoterapeutické léc¢by hrazené ze zdravotniho pojisténi, jakozto
urcujici faktor vyjimecnosti jejiho pripadu.

Zalobkyné dale k podmince vyjime¢nosti argumentuje, ¥e vyjime¢nost jejtho p¥padu je
zalozena pravé kombinaci vsech zminénych faktoru.

Soud proto zkoumal, zda se Zalovana neomezila pouze na mechanické srovnani jednotlivych
skutecnosti se statistkou. Jak k tomu uvedl Nejvyssi spravni soud napf. v rozsudku ze dne
24. 10. 2025 ¢.j. 1 Ads 173/2025-54, ,jakkoliv nékteré skutecnosti nejsou pri izolovaném
vnimdni postacujici, mobou predstavovat jeden ze st¥ipkii mozaiky, které jiz ve svém soubrnu
povedou az k tomu, Ze dany pripad bude mozné povazovat za ojedinély”.

Meéstsky soud dospél k zavéru, ze zalovana posoudila zalobkyninu situaci souhrnné (viz
body 30 az 39 napadeného rozhodnuti). Z oduvodnéni napadeného rozhodnuti vyplyva, ze
predestrené faktory hodnotila nejen jednotlivé, ale i komplexné, a zabyvala se jedinecnosti,
specificnosti a nezameénitelnosti situace, v niz se zalobkyné nachazi, jako celkem. Z hlediska
kritéria vyjimecnosti pripadu zalovana radné posoudila obsah shromazdéné dokumentace.
Pokud zalovana po takovém hodnoceni dospéla k zavéru, ze onemocnéni zalobkyné probiha
obvyklym zpasobem a jeji klinicka situace se prili$ nelisi od ostatnich pacientek s totoznou
diagnézou, ze jeji situace se nevymyka z obecné popsané charakteristiky onemocnéni a jeho
typickych projevi a ani jeji celkova situace neni ni¢im vyjimec¢na, soud s jejim hodnocenim
souhlasi.

Meéstsky soud v Praze tak ma za to, ze v pripadé zalobkyné neni situace natolik odli$na, ¢i
specificka, aby to znamenalo naplnéni druhé podminky vyzadované v ust. § 16 zakona o
VZP. Souhrn zalobkyni uvedenych skutecnosti, tedy onemocnéni v mlad$im véku oproti
nejcastéjsimu véku pacientek, pfezivani podstatné nadprimérnou dobu oproti pruméru pfi
v /4 ’ 4 /4 M . /4 v v / 4 /4

souCasném zachovani dobrého klinického stavu, a soucasné vyskyt exprese folatovéeho

o v N4 . . . v 4 /v \4 4 v /
receptoru alfa odtGvodnujici indikaci pozadované lécby, nelze povazovat za zavazné
specifické okolnosti zalobkyné, které by (inily jeji ptipad vyjimeénym. Absence jinych
terapeuticky obhajitelnych moznosti nebyla osvédcena, nelze se tak ztotoznit s tvahou, ze
4 . /. 4 . .. 4 vV V/ . v/ / M \4 M . 4 \4 M
zalobkyni nezbyva nic jiného nez zadat o mimoradnou Ghradu jakozto jediné moznosti,
kdyz alternativa hrazené 1é¢by neexistuje. Jiné individualni okolnosti nebyly zalobkyni
tvrzeny.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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K jediné moznosti lécby jakozto okolnosti majici vliv na posouzeni vyjimelnosti ptipadu
soud jesté poznamenava, ze se neztotoznil s vyjadrenim zalobkyné, ze je-li splnéna podminka
jediné mozné lécby, je splnéna i vyjimecnost pripadu. Soud pripousti moznou souvislost
obou podminek (srov. rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 21. 6. 2018, ¢.j. 14 Ad
13/2017-50, dle néjz je-li splnéna podminka jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce, bude Casto splnéna i podminka vyjimecnosti situace). To vSak neznamena, ze by
obé podminky byly automaticky propojeny a de facto splyvaly. Jak uvedl Nejvyssi spravni
soud v rozsudku ze dne 29. 9. 2020 sp. zn. 10 Ads 107/2020, ,rozlisovat obé podminky je
obecné zapotrebi i proto, Ze i kdyZ by slo o jedinou moznost z blediska zdravotniho stavu
pojisténce, neni tim samym ddno, Ze vZdy pijde o vyjimecny pripad.“ Obé samostatné podminky
tedy nelze posuzovat jako podminku ve skutecnosti jedinou, a je nutné je od sebe odlisovat
a hodnotit jejich naplnéni dle vlastnich kritérii. Plati tedy, ze i kdyby byla v konkrétnim
ptipadé shledana jedina moznost z hlediska zdravotniho stavu zalobkyné, musi k takovému
zjisténi pristoupit jesté dalsi vyznamna okolnost ¢i souhrn diléich okolnosti, které ¢ini
ptipad zalobkyné ojedinélym (vyjimeénym). Namitku propojeni podminky jediné moznosti
s podminkou vyjimecnosti tak, jak ji vyklada zalobkyné, tak soud neshledava ptipadnou.

K judikatute spravnich soudt méstsky soud jesté uvadi, ze nijak nezpochybriuje zalobkyni
odkazované rozsudky spravnich soudd, jejichz tezemi zalobkyné argumentuje na podporu
svych namitek. V nich posuzované pripady jsou vsak skutkové nebo pravné odlisné od

v/ v v v/ v M M 4 v M Vv 4 o v 4
ptipadu zalobkyné, pfipadné jsou v nich vysloveny zavéry, s nimiz neni oduvodnéni

4 4 i Ve 4 4 o Vv 4

napadeného rozhodnuti v rozporu. Soud z nich proto pfi posuzovani divodnosti zalobnich
namitek vyjit nemohl.

Konkrétnéji lze k jednotlivym rozhodnutim zminénym zalobkyni uvést, ze zalovana
dodrzela ve vztahu k vyjimeénosti princip, dle néjz vyjimecCnost je tfeba posuzovat
komplexné, v kontextu individualniho zdravotniho stavu konkrétniho pojisténce, pficemz
vyjimecnost nemusi spocivat v existenci jediné raritni okolnosti, ale muze byt dana
souhrnem vice faktort, které ve svém spojeni vytvareji mimoradnou situaci (rozsudky
Nejvyssi spravniho soudu a Méstského soudu v Praze &j. 1 Ads 173/2025-54 a ¢j. 8 Ad 16/2023-
54). Z oduvodnéni prvostupnového i napadeného rozhodnuti je zfejmé, ze zalovana
dostate¢né uvazila, zda vSechny zalobkyni namitané odlisnosti predstavuji dostatecny duvod
pro zavér o vyjimetnosti jeji situace. Zalovana dle nizoru soudu nepochybila ani p¥i
zohlednéni okolnosti jako je mlady vék zalobkyné (rozsudky Nejuyssi spravniho soudu a
Méstského soudu v Praze &j. 5 Ads 228/2019-81 a &j. 3 Ad 3/2025-42). Zalovana Fadné
odivodnila a podeprela pfislusnymi podklady, zjakého divodu neshledava mlady vék
zalobkyné nijak ojedinélym. Ani v otdzce posouzeni Cetnosti vyskytu onemocnéni (pocet
pacientek s obdobnou epikrizou jako Zalobkyné) se zalovana dle nazoru soudu neodchylila
od judikaturnich zavéra obecné povazujicich nizkou ¢etnost vyskytu zdravotniho stavu v
populaci za divod vyjimelnosti pfipadu (rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ¢&j. 9 Ads
214/2018-63). Zalované na zakladé podkladd zaloZenych ve spravnim spisu zdtvodnila, Ze se
v pripadé zalobkyné nejedna o zdravotni stav, ktery by se vyskytoval jen vzacné ¢i byl zcela
neobvykly. Zalovanid rovnéZ podrobné rozvedla a od@vodnila své stanovisko ve véci
nesnasenlivosti jiné lécby a rozvoje nezadoucich G¢inkl (coz povazuje za vyznamnou
okolnost pro vyjimecnost pripadu Nejuyss? spravni soud v rozsudku &j. 4 Ads 394/2019-110).
Zalovana oz¥ejmila, z jakych dévoda se v p¥padé Zalobkyné o v§jime¢nou situaci nejednalo.
Soud se neztotoznuje ani sargumentem, ze zalovana nesplnila judikaturni pozadavek
nehodnotit podminku vyjimecénosti nepfiméfené restriktivné (rozsudky Nejvyssiho spravniho
soudu a Méstského soudu v Praze &j. Ads 173/2025-54 a &j. 8 Ad 16/2023-54). Zalovana dle

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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presvédéeni soudu prihlédla ke skute¢nému aktualnimu zdravotnimu stavu zalobkyné a
korektné objasnila, ze jeji situace se v zasadé nevymyka obvyklému prubéhu onemocnéni.
V neposledni radé zde soud opakuje své stanovisko k nazoru zalobkyné, ze podminka
vyjimecnosti je natolik Uzce provazana s podminkou jediné moznosti lécby s ohledem na
zdravotni stav pacienta, ze je-li splnéna podminka jediné mozné 1é¢by, je splnéna i podminka
vyjimecnosti pripadu (rozsudky Méstského soudu v Praze &j. 11 Ad 5/2024-40, ¢j. 5 Ad 14/2024-
36, &j. 3 Ad 3/2025-42). Zalovani nepochybila, kdyZ obé podminky posoudila nejen ve
vzajemné souvislosti, ale téz samostatné dle prislusnych zakonnych a judikaturnich kritérii.
Ostatné je tfeba poukazat na to, ze zalobkyné zavéry zminovanych rozsudkd Méstského
soudu v Praze {astecné desinterpretuje, nebot na propojenost obou podminek v nich neni
vysloven nijak kategoricky nazor.

Soud tedy uzavira, ze s prihlédnutim ke vSemu uvedenému hodnoti interpretaci pojmu

/o v v/ « ° b Ve M v 4 M 4 o4 / Vv 4
»Vyjimecnost piipadu®, jak ji ucinila zalovana, jako odpovidajici smyslu a Gcelu § 16 zakona
o VZP. Zavér, ze v ptipadé zalobkyné nejsou pfitomny zadné mimoradné okolnosti, které
by osvédCovaly vyjimecnost jejtho pripadu oproti ostatnim pacientkam s predmétnym
onemocnénim, je tak nutno aprobovat.

Ze vseho uvedeného je zjevné, ze napadené rozhodnuti tedy obstalo v soudnim prezkumu
etV 4 o o /4 4 / 4 / v/ Ve v 4 4 v

jiz prvniho z divodt pro vydani napadeného rozhodnuti, ktery spocival v ucinéni zavéru,
\4 v/ vV Vv v 4 v 4 /o v i v/

ze v pripadé zalobkyné neni naplnéna podminka vyjimecnosti pripadu ve smyslu ust. § 16
odst. 1 zakona o VZP.

Podminka jediné moznosti léchy

Prestoze, jak jiz soud uvedl vyse, podminky pro uplatnéni thrady zdravotni sluzby dle § 16
zakona o VZP musi byt splnény kumulativné, tudiz jiz nesplnéni podminky vyjimecnosti
znamena, ze zalobkyni narok na thradu dle § 16 zakona o VZP nevznikl, povazuje soud
sohledem na zasadu ekonomie fizeni za vhodné vyjadtit se rovnéz k naplnéni treti
podminky, tedy podminky jediné mozneé 1é¢by z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Uvedena podminka znamena, ze pro konkrétniho pacienta neexistuje hrazena alternativa z
verejného zdravotniho pojisténi, ktera by v jeho pripadé byla lé¢ebnym postupem lege artis.
Definice postupu lege artis vychazi z § 28 odst. 2 ve spojeni s § 4 odst. 5 zakona ¢. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o zdravotnich sluzbach), dle nichz
ma pacient pravo na poskytovani zdravotnich sluzeb podle pravidel védy a uznavanych
medicinskych postupt, pti respektovani individuality pacienta, s ohledem na konkrétni
podminky a objektivni moznosti.

Skrze podminku ,jediné moznosti‘ je i v pfipadé mimoradné thrady zdravotni sluzby jinak
nehrazené imanentné pritomna také podminka (individualni) Géinnosti. Ta vyzaduje, aby
byla hrazena pécle, ktera odpovida zdravotnimu stavu pojisténce, tedy konkrétniho
pojisténce, a je pro néj primérené bezpeéna (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
18. 3. 2021, ¢.j. 1 Ads 507/2020-78).

Pro posouzeni predmétné véci je tedy nezbytné nejprve posoudit, zda (jinak nehrazena)
1é¢ba, ktera je indikovana osettujicimi lékati zalobkyné, je s ohledem na jeji individualni
klinicky stav pro ni G¢inna. V kladném pfipadé je tfeba, opét pti zohlednéni individualniho
klinického stavu zalobkyné, vyhodnotit, zda existuje vedle této indikované lé¢by jina lécba
lege artis, tedy srovnatelné Géinny léCebny postup. K zavéru o jediné moznosti 1écby tak
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nelze dospét jen na zakladé objektivnich vlastnosti a statistickych vysledka konkrétni
1é¢ebné metody, ale je tfeba vzit v ivahu okolnosti individualniho ptipadu.

Otazka Gcinnosti jednotlivych v uvahu prichazejicich 1éku je pro zavér, zda v daném pripadeé
jde o jedinou moznost lécby, zcela zasadni (rozsudek NSS ¢.5. 5 Ads 228/2019-81). Soud proto
pti posouzeni davodnosti zalobni argumentace pristoupil k uvazent, zda lze ze skutecnosti
**V_V / 4 4 v/ 4 v / o Ve M 4 o4 4 v v 8%
zjisténych ve spravnim tizeni a z dolozenych podkladt uéinit nasledujici zavéry: 1) ze 1écba
i M /v I Ve / v/ M \4 M /4 v/

mirvetuximabem (lécba lé¢ivym pfipravkem Elahere) je pro zalobkyni G¢inna; 2) pro pripad
jeji Géinnosti pro zalobkyni, ze alternativy nabizené zalovanou (topotecan, gemcitabin) pro
v M M / Ve /v v/ M / Ve i v i v
zalobkyni nejsou tcinnou lé¢bou; 3) anebo, pro pripad jejich Glinnosti pro zalobkyni, ze
1é¢ba je mirvetuximabem oproti alternativam pro zalobkyni vyznamné Gcinnéjsi. Vsechny
tri uvedené otazky jsou mezi Gcastniky fizeni sporné.

Ad 1) K posouzeni vicinnosti mirvetuximabu pro Zalobkyni:

Ucinnost lécby prfimo pro svyj individualni ptipad zalobkyné dovozuje predev$im z
lékarskych zprav osetfujicich lékai, kdy namitd, ze znich méla zalovana primarné
vychazet. Ucinnost lécby pro svij individualni pripad dale zalobkyné dovozuje z Modré
knihy COS, studie Mirasol ¢i doporuc¢eni NCCN Guidelines (verze 3.2025), kdy namita

v 4 v / R4 M i M M v/ / M /
splnéni vSech tam uvedenych kritérii pro indikaci a pro co nejlepsi vysledky, zejména
pozitivitu folatového receptoru alfa. Doporudeni lécby pacientkam po prvni az treti linii
1é¢by zalobkyné povazuje za nepodstatnou okolnost, nebot mechanismus aéinku lécby nijak

4 4 v / i */ /v ~ v M / Ve /v o v
nezavisi na poctu absolvovanych linii lécby. Zalobkyné dovozuje uéinnost 1é¢by podptrné
1 z dalsich odbornych praci, zminénych v zalobé a v doplnéni zaloby.

Zalovana oponuje, ze jakékoli zavéry o G¢innosti 1é¢by mirvetuximabem nelze aplikovat na

ponuj ) y y 1%

v/ v v k4 M N4 4 v v Ve 4 / Ve M v 4 i
ptipad zalobkyné, nebot neexistuji zadna presvédciva data o Gcinnosti pozadované terapie u
pacientek po péti liniich 1é¢by. Poukazuje téz na skutecnost, ze v pfipadé zalobkyné byla
predchozi ¢inna lécba paclitaxelem ukoncena pro neuropatii, pricemz mirvetuximab je
rovnéz lé¢ivo s velmi vysokou mirou vyskytu neuropatie, coz nesvédci pro zavér o uéinnosti
1é¢by pro zalobkyni.

Z odtivodnéni napadeného rozhodnuti a z obsahu spisového materialu vyplyva, ze k otazce
prinosu pozadované lécby pro zalobkyni nebyly dosud provedeny prikazné klinické studie.
Jak NCCN Guidelines, tak Modra kniha COS tuto léc¢bu radi mezi doporucené metody pro
pacientky s recidivujicim onemocnénim s rezistenci na platinu, u nichz byla zjisténa
pozitivita folatového receptoru alfa. Uvedena kritéria zalobkyné spliiuje. NCCN Guidelines
M 4 v /4 /v vV Vv 4 M M 4 ve/s Vv 4
jsou v otazce doporudené lécby znacné obecné a vedle mirvetuximabu uvadéji bez odliseni
napiiklad téz topotecan, gemcitabin, nelze je tudiz povazovat za klicovy dokument pro
posouzeni Gi¢innosti mirvetuximabu pro zalobkyni. Modra kniha COS pak vychazi ze studie
Mirasol, ktera byla provedena pro pacientky predlééené prvni az treti linii 1é¢by, pficemz
toto kritérium zalobkyné nespliuje.

SkuteCnost, ze mirvetuximab je v narodnim doporudeni uvadén jako Glinna lécba pro
. v /v 4 4 4 v 4 M 4 /v ’ v/ /7 \4
pacientky predlécené prvni az treti linii 1é¢by, dle nazoru soudu bez dalsiho neznamena, ze
nemuze nepredstavovat moznou lé¢bu ve smyslu § 16 zikona o VZP pro zalobkyni jakozto
pacientku po paté linii 1é¢by. Chybi-li pro individualniho pacienta chybi pfimy klinicky
dtikaz, je i tak na misté osvédcit, zda 1é¢ivo spliuje predpoklady pro jeho Gcinnost. Za této
situace soud posuzoval, zda zalovana dostalujicim zptsobem ovéfovala, nejsou-li zde jiné
okolnosti, které by nasvéd¢ovaly tomu, ze predmétna lécba bude pro zalobkyni efektivni (i
pres absenci prikazné klinické studie). A soud shledal, Ze napadené rozhodnuti v tomto
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ohledu obstoji. Zalovana radné zdtvodnila a odbornymi podklady podlozila, pro¢ v rozporu

4 v v /7 7 /4 Vo v 4 v v b4 4 v/ vV Vv v 4
s nazorem osetfujicich lékara dospéla k zavéru, ze ve specifickém pripadé zalobkyné neni
Gc¢innost 1écby mirvetuximabem osvédcena.

100. Zalovana k tomu argumentovala studii Mirasol, z niz vyplyva, ze ackoli byl ve studii
/4 VVv/ v/ V Ve /¢ *VVv/ M /4 v **V_V *VV/ / Ve /v
pozorovan vyssi pfinos pro preziti i nizsi toxicita, byla zarovern zjisténa nizsi G¢innost lécby
mirvetuximabem ve vyssich liniich; s kazdou dalsi linii 1é¢by Gcinnost klesala. Na zakladé
tam uvedenych objektivnich dat zalovana dovodila, ze G¢innost pro linii Sestou muze byt
i 4 4 v /4 ~ 4 /v v/ i / M i 4 v / i
velmi nizka az nulova. Zalovana argumentovala téz dalsimi odbornymi pracemi (uvadénymi
v 4 4 4 M v / /4 v M i M A% 4
zalobkyni v odvolani), znichz vyplyva, ze mirvetuximab je zatizen vysokou mirou
neuropatie, kterou uz zalobkyné v soucasnosti trpi. Zalovana se rovnéz dostatecné, byt velice
struéné az okrajové, vyjadrila k indikaci léku Elahare osetfujicimi lékari. K tomu jednak
oponovala tomu, jak oSetrujici lékafi interpretuji studii Mirasol (bod 7 prvostupnového
4 M ' \4 M M v M v 4 i v/ /
rozhodnuti), jednak uvazila, ze indikace sama o sobé neprokazuje splnéni mimoradnych
Ghradovych podminek ve smyslu ust. § 16 zakona o VZP (bod 47 napadeného rozhodnuti).
Soud k tomu odkazuje na bod 80 tohoto rozsudku, kde jiz vysvétlil, ze zalovana neni
i v 4 / 4 v v vV 7 7 / v 4 v/ v A
povinna prevzit skutkové zavéry osetfujictho 1ékate; tim by bylo pfimo popteno jadro
¢innosti reviznich 1ékaru. Dle § 19 odst. 1 ve spojeni s § 53 odst. 1 zakona o VZP rozhoduji
o navrzich zdravotni pojistovny, v ramci tohoto rozhodovani ma revizni lékai moznost
posoudit vypovidajici hodnotu dolozenych podkladi. Pfi rozhodovani o thradé
zdravotnich sluzeb z vefejného zdravotniho pojisténi tedy neni indikace lécby osetfujicim
lékatem pro zalovanou zavazna. Soud dopliuje, ze v lékafskych zpravach, které jsou
v 4 4 M M M M /v I/ Ve / v/ o v
zalozeny ve spravnim spisu, je indikace lécby lécivym pripravkem Elahere zdivodnéna
predevsim odkazem na studii Mirasol a Modrou knihu COS, zminény jsou i dalsi odborné
studie. Zalovana pak v napadeném rozhodnuti predstavila dostate¢nou oponenturu, kdyz
objasnila, ze zuvedenych dokumentl indikace pro zalobkyni nevyplyva, a to nejen
z duvodu nesplnéni kritéria prvni az tfeti linie lécby, ale téz z davodu zjisténé klesajici
Gcinnosti lecby mirvetuximabem s kazdou dalsi linii, jakoz 1 z dGvodu nezadoucich uéinkt
v M ~ 4 4 v i v v/ v V. 7 7 M 4 Ve /7 vV /
v podobé neuropatie. Zalovana dale vysvétlila, pro¢ v dalsich osettujicimi lékari zminénych
odbornych pracich neshledava prinos pro posouzeni Glinnosti 1é¢by pro zalobkyni.
Vzhledem ktomu, ze dalsi odborné zduvodnéni ¢i podkladovou zdravotnickou
dokumentaci lékarské zpravy neobsahuji, soud souhlasi s zalovanou, ze lékarské zpravy
nejsou pro posouzeni ucinnosti mirvetuximabu pro zalobkyni rozhodné. Proto skutecnost,
ze oSettujici lékafi zalobkyni 1é¢bu indikovali, nelze povazovat za rozhodujici okolnost
v v’ 7 / Ve . 8% v 4 . V o+ e 4 v v
svédcici o Gcinnosti 1é¢by a zalovana nepochybila, kdyz jejich zavéry neprevzala.

101. Namita-li zalobkyné, ze G¢innost 1é¢by mirvetuximabem pro zalobkyni byla ve
’ 4 v/ A v v v 4 v . v V. 7 7/ /4 Vo .
spravnim rizeni radné osvédcena, a to pravé stanovisky osetrujicich 1ékar, Modrou knihou
COS, NCCN Guidelines, studii Mirasol ¢i zavéry dalSich odbornych praci, nelze jeji
argumentaci prisvedcit.

102. Jak jiz soud uvedl, osetfujici 1ékati sva doporuceni mirvetuximabu jakozto jediné
1é¢by pro zalobkyni nedokladaji zdravotni dokumentaci. Lékarské zpravy argumentuji
predev$im tim, Ze mirvetuximab cili na folatovy receptor alfa (tuto podminku zalobkyné
spliiuje) a vykazuje signifikantni protinadorovy Géinek, nikterak vsak nezohlednuji
nedostatek klinickych dat pro pacientky v obdobné klinické situaci jako zalobkyné. Pokud
lékatské zpravy lerpaji 1 z dalSich odbornych praci tykajicich se G¢innosti mirvetuximabu
(zeym. viz zadost o schvaleni lécby ze dne 23. 7. 2025), pak je tteba uvést, ze tam odkazované
odborné prace v zadném ptipadé neobsahuji informace priikazné aplikovatelné na pacientky
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v obdobné klinické situaci jako zalobkyné. Ani z nich tudiz neni mozné pro posouzeni
pHpadu Zalobkyné vychazet. Modra kniha COS, ktera &erpa ze studie Mirasol, popisuje
indikaci mirvetuximabu .k [éché dospélych pacientek s high grade serdznim epitelidlnim
karcinomem ovaria, tubdrnim karcinomem nebo primarnim karcinomem peritonea
s pozitivitou foldatového receptoru alfa (FRU) a rezistenci k 1éché na bizi platiny, které podstoupily
jeden a t¥i predchozi reZimy systémové léchy“. Je zjevné, Ze ani o Modrou knihu COS a studii
Mirasol se nelze opfit, nebot v nich uvedena kritéria pro indikaci lé¢by nejsou ze strany
zalobkyné naplnéna z duvodu nesplnéni podminky podstoupeni jedné az tti linii lécby.
K tomu soud pouze dopliiuje, ze nemtze souhlasit s zalobkyni v tom, ze doporuceni lécby
pacientkam po prvni az treti linii lécby je nepodstatnou okolnosti. Dle nazoru soudu se jedna
o klinickou podminku vyzkumu, nikoli i pouhé doporuceni, které by snad mélo znamenat,
ze vysledky lze vztahnout i na jiny okruh pacientek. Takto dle nazoru soudu nelze studii
interpretovat. V. NCCN Guidelines soud nalezl pro lé¢bu rekurentniho platina-
rezistentniho tubo-ovarialniho karcinomu uvedeny jak mirvetuximab (s podminkou FRI
pozitivity min. 75 %, coz zalobkyné splruje), tak alternativy jako topotecan ¢i gemcitabin,
aniz by mezi nimi bylo blize rozlisovano. Ani na NCC Guidelines tudiz nelze stavét jako na
doporucenich osvédcujicich Géinnost (ve smyslu jediné 1é¢by) mirvetuximabu pravé pro
zalobkyni, a to pro jejich prilisnou obecnost.

103. Pro uplnost soud uvadi, ze ucastnici fizeni se po odborné strance neshoduji v
interpretaci nékterych (ne vSech) vysledku studie Mirasol a ostatnich odbornych praci, kdy
\4 v / 4 V.o 4 4 v /7 V- 4 M 4 v 4 4
zalobkyné ve vysledcich spatfuje zasadni zlepsent zivotnich perspektiv, zatimco zalovana ma

v / v 4 b M i v/ 4 v v/ / / v/

za to, ze vysledky dosazené ve studii Mirasol i dal$ich pracich nesvéd¢i pro vyznamny pfinos
této 1é¢by. K tomu soud uvadi, ze sporné zavéry odbornych praci neshledal rozhodujici pro

/7 /N . /v v .. . \4 / .. Vo . /v /.
posouzeni Ucinnosti lé¢by pro zalobkyni, jelikoz vysledky, na jejichz interpretaci se G¢astnici
fizeni neshodnou, se tykaly nizkého vzorku pacientek, absentovalo tzv. srovnavaci rameno,
chybél udaj o délce benefitu lecby pro pacientku atp. Sporné vysledky tedy soud nepovazuje
z odborného hlediska za natolik validni, aby pfistoupil k dtikladnému rozboru téchto praci
a k posouzenti, ¢i interpretace je spravna. Pokud jde o rozpory ohledné nékterych vysledka
studie Mirasol, zde soud povazuje za podstatné, ze studie hodnotila G¢innost lé¢by na zakladé
kritérii, které zalobkyné nesplnuje (predlécenost maximalné jednou az tfemi liniemi lécby).
Z tohoto davodu soud nepovazoval za Ucelné jednotlivé rozpory a odbornou polemiku
Glastnikd fizeni ohledné vysledkd studie Mirasol odstratiovat a vyjadfovat se detailné
k témto vysledkim.

104. Meéstsky soud tedy konstatuje, ze v projednavané véci nebyla G¢innost pozadované
1é¢by pro zalobkyni spolehlivé prokazana, naopak zalovana dostatenym zptsobem
osvéddila, ze 1é¢ba pro zalobkyni viibec 4¢inna byt nemusi. Soud nezpochybriuje indikaci
1é¢iva mirvetuximabu oSetfujicimi lékafi. V pfipadé vazného onemocnéni, jakym trpi
\4 v . . 4 4 . M 4 4 4 4 4 Ve _/ .
zalobkyné, je pochopitelné, ze 1 teoreticka (neprokazana) moznost, ze by urcita terapie
mohla pomoci, mize vést k indikaci dané terapie. Méstsky soud je vSak toho nazoru, ze
pokud data o 1é¢bé v uréité klinické situaci absentuji a ani dali zjisténé okolnosti neosvédcuji
Géinnost 1é¢by pro konkrétni pacientku, nelze zkratka lé¢bu oznadit za Géinnou. Ulinnost

\4 4 8% M Ve / v ’ v v 4
pozadované lécby je pritom nezbytnym predpokladem pro to, aby bylo eventualné mozné

. 4 . 4 v/ v v 4 . M /4 v 4 8%

vyslovit, ze je v daném prfipadé splnéna podminka jediné moznosti lécby ve smyslu § 16
zakona o VZP a shora citované judikatury. Jelikoz tento predpoklad nebyl v posuzované
véci naplnén, je nadbyteCné posuzovat splnéni dalsich zakonnych ptedpokladt (zda pro
v . . . / Ve 4 . . v 4 /v v M
zalobkyni existuje Gcinna alternativa, a pokud ano, zda je pozadovana lécba pro zalobkyni
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oproti nabizené alternativé podstatné ucinnéjsi). Presto se soud k témto otazkam, nad ramec
/ o o v v A v/
nosnych divoda rozsudku, stru¢né vyjadri.

Ad 2) K posouzeni nesicinnosti topotecanu a gemcitabinu pro Zalobkyni:

105. Zalobkyné namita, ze zalovana postupovala v rozporu se zavéry lékarskych zprav
v vV o7 7 / Vo i i v v b o M / Ve
oSetrujicich 1ékard o rezistenci zalobkyné na chemoterapii, neodtvodnila Géinnost
nabizenych alternativ pro zalobkyni, nezohlednila nedostupnost topotecanu v CR, u
gemcitabinu nevysvétlila, pro¢ ma byt tato lécba v pfipadé zalobkyné alespon obdobné
(¢inna jako lé¢ba mirvetuximabem.

106. Zalovana argumentuje tim, ze zalobkyné nebyla dosud nabidnutymi lé¢ivy lécena,
VeV v Vv / 4 v /v v 4 M
pricemz z ni¢eho nevyplyva, ze by tuto 1é¢bu neméla tolerovat. Dosavadni chemoterapie
(paclitaxel) ptitom u ni vzdy prinesla 1é¢ebnou odpovéd a lécba nebyla ukoncena z duvodu
rezistence, ale z divodu progredujici neuropatie.

107. Z oduvodnéni napadeného rozhodnuti a z obsahu spisového materialu vyplyva, ze
zalovana shledava Gcinnou alternativu v lécivech jako napf. topotecan ¢i gemcitabin na
zakladé skutecnosti, ze obé léciva odpovidaji narodnimu doporucenému postupu (Modra
kniha COS z r. 2025) a také mezinirodnim doporuéenjm postuptim NCCN guidelines pro
karcinom ovaria 3.2025. A¢ je uvedena Gvaha formulovana stru¢né, soudu se z hlediska
obecnych kritérii G¢innosti a bezpecnosti lécby jevi jako dostateéna. V obecné roviné jde
tedy jednoznacné o Gc¢innou lécbu.

108. Soud v napadeném rozhodnuti nalezl i struénou individualizovanou Gvahu tykajici se
ptrimo pripadu zalobkyné. Z ni lze dovodit zavér zalované, ze zde neni zadna okolnost, ktera
by obecny predpoklad uéinnosti nabizené lé¢by pro zalobkyni vyvratila, a to s prihlédnutim
ke zdravotnimu stavu zalobkyné a k historii jeji 1é¢by, kdyz zalovana jednak konstatovala
G¢innost dosavadni chemoterapie, a jednak uvedla, ze netcinnost nabizenych alternativ
z podkladt spravniho fizeni nevyplyva. Ohledné gemcitabinu zalovana jesté doplnila
kratkou Givahu stran G¢innosti pro zalobkyni, kdyz zohlednila sice hematologickou toxicitu,
avsak soucasné i minimalni riziko neuropatie. Naopak ohledné topotecanu jiz zalovana
zadnou relevantni vahu navazanou na individualnimi okolnosti pfipadu zalobkyné
nepripojila, nebot argumentovala pouzitim topotecanu jako komparatoru ve studii Mirasol;
soudu se ovSem takova argumentace jevi jako nepripadna s prihlédnutim k tomu, ze
zalobkyné nesplnuje zakladni kritéria studie Mirasol (viz vyse). Lze tedy shrnout, ze urcité
individualizované zddvodnéni Géinnosti alternativni lé¢by pro zalobkyni napadené
rozhodnuti obsahuje, byt spise fragmentni. Soud s takovym zdtvodnénim vécné souhlas,
nebot se opira o dikazni prostfedky shromazdéné ve spravnim spise. Soud k tomu
poznamenava, ze dostateénost zdivodnéni Gcéinnosti nabidnuté alternativni 1é¢by pro
zalobkyni posoudil s pfihlédnutim k tomu, ze Zalovana zaroven podrobné odivodnila diléi
zavér o nenaplnéni podminky Géinnosti pozadované 1é¢by pro zalobkyni. Neni-li v ocich
zalované splnéna podminka @¢innosti pozadované 1éCby, lze ospravedlnit, ze jiz
nepovazovala za nutné duasledné se zabyvat Gcinnosti nabizenych alternativ, nebot ani
peclivé individualizované zddvodnéni by nebylo zpusobilé zvratit vyrok napadeného
rozhodnuti. Soud konstatuje, Ze na tomto misté upiednostnil meritorni prezkum
napadeného rozhodnuti jako celku pfed ptipadnym zvazovanim, zda strohost odiivodnéni
diléi problematiky napadeného rozhodnuti jiz neni na hrané ptrezkoumatelnosti, aby
predesel zbytednym pritahim v této citlivé zdravotni véci.
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109. Pokud jde o zalobni argumentaci lékatskymi zpravami o neexistenci alternativy
i 4 /4 /v M v / v 4 4 v v / /4 4 v/ 4
protinadorové lécby, soud konstatuje, ze lekarské zpravy predlozené ve spravnim rizeni
neobsahuji tvrzeni, natoz zddvodnéni, o rezistenci zalobkyné na topotecan a gemcitabin. Jak
jiz soud uvedl, pouze nékteré lékatské zpravy obsahuji obecné tvrzeni o rezistenci zalobkyné
na chemoterapii, priCemz toto tvrzeni je zpochybnéno naslednou indikaci a podanim
chemoterapie zalobkyni. Proto soud nepovazuje skutecnost, ze zalovana v napadeném
’ J v ;e / . 1V . e . .
rozhodnuti s lékafskymi zpravami detailné nepolemizovala, za vadu majici vliv na jeho
zakonnost. K nabizené alternativé topotecanem soud doplnuje, ze v okolnosti docasné
nedostupnosti léku vtomto konkrétnim ptipadé neshledava pro zalobkyni faktickou
prekazku, jednak z divodu, ze v napadeném rozhodnuti je konstatovana jeho ocekavana
dostupnost v fadu pouhych nékolika malo dni po vydani napadeného rozhodnuti, predevsim
v o v 4 v 4 M I/ Ve VvV Ve 4
vSak z duvodu, ze otazku docasné nedostupnosti 1é¢iva lze vyftesit postupem dle § 49 zakona
o lé¢ivech; tam popsany specificky lecebny program slouzi k zajisténi lecby pacientim pri
/ / M b / M M i i v 4 v / Ve / v
vypadku 1éku na trhu, nejde o nijak neobvykly ani administrativné naro¢ny ¢i netinosné
zdlouhavy postup. Soud tedy neshledal, ze by byl topotecan pro zalobkyni reilné
nedostupny.

110. Soud tak shrnuje, ze ve spravnim fizeni nevyslo najevo, ze by nabizenou lécbu
chemoterapii, a to jmenovité gemcitabinem a topotecanem, nebylo mozné shledat pro
zalobkyni netcinnou.

vev/ / Ve

Ad 3) K posouzeni vyznamnéjsi icinnosti mirvetuximabu oproti alternativam pro Zalobkyni:

111. Zalobkyné namita, ze zalovana se nezabyvala srovnanim GCinnosti alternativni lécby
s mirvetuximabem individualizované pro zalobkyni, trva pfitom na nemoznosti lécby
topotecanem a gemcitabinem z divodu rezistence na chemoterapii. Obecné ma za to, ze
z dolozené dokumentace vyplyva vyznamné vyssi Gc¢innost lécby oproti lecbé klasickou

*/ bl /v / i M 4 / v vVv/ v P
chemoterapii, nebot u 1éenych pacientek je zdokumentovana vyznamné vyssi odpovéd
4 /v Ve / v v/ * .V *VVv/ v/ 4 / Ve o /v / M
nadoru nalécbu pti vyrazné mensi toxicité a niz§im nezadoucim uéinkim, a léCené pacientky
jsou mnohem pravdépodobnéji schopné udrzet nebo zlepsit specifické ukazatele kvality
zivota souvisejici s ovarialnim karcinomem.

112. Podle zalované naopak z zadnych védeckych dat neplyne, ze by mirvetuximab mél
mit méfitelny léCebny prinos; ten zalovana hodnoti ve srovnani s klasickou chemoterapii
jako nevyznamny. Konkrétnéji uvadi, ze topotecan byl pouzit jako komparator pfi testovani
Géinnosti mirvetuximabu (studie Mirasol), kdy Gc¢innost byla srovnatelna. Gemcitabin je
lécivem, kde riziko neuropatie je minimalni, u mirvetuximabu je riziko vysoké;
hematologicka toxicita je u gemcitabinu vysoka, u mirvetuximabu vzacna.

113. Podle judikatury spravnich soudu plati, Ze alternativni lé¢bu hrazenou z vetejného
4 **V_V 4 4 /v . Vv M 8% / v 4 v
zdravotniho pojisténi nelze povazovat za 1éCbu lege artis, paklize je tato lécba vyrazné méné
(¢inna (rozsudek NSS ¢.j. 5 Ads 228/2019-81). Otazka, zda se v pfipadé mirvetuximabu jedna
o vyrazné G¢innéjsi lé¢bu oproti gemcitabinu, topotecanu, je vSak za situace, kdy ve spravnim
v/ 4 v v / Ve . M v . v v 4 4
fizeni nebyla osvédcena G¢innost mirvetuximabu pro zalobkyni, zcela bezpredmétna. Chybi
4 ’ 4 4 ’ v v/ v v
zakladni srovnavaci baze. Soud proto pouze zcela obecné, bez vazby na pripad zalobkyneé,
konstatuje, ze CCN Guidelines uziti mirvetuximabu gemcitabinu a topotecanu hodnoti
obdobné, také Modra kniha COS poditd s moznosti lé¢by mirvetuximabem (na zakladé
studie Mirasol, tj. nikoli pro pacientky v klinické situaci zalobkyné), gemcitabinem a
topotecanem. Odbornym informacim uvedenym CCN Guidelines a v Modré knize COS
soud rozumi tak, ze pozadovana lé¢ba mirvetuximabem neumoziiuje zvratit ptirozeny
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o v v 4 ./ 4 i .. 8% 4 M i /4 i
prubéh onemocnéni ovarialnim karcinomem, ani jeho vyléeni. Mirvetuximab ma oproti
gemcitabinu a topotecanu vyssi pfinos pro preziti i nizsi toxicitu, soud ovéem znovu opakuje,
v / **V) 4 M i i M % A" v ..
ze uvedené nebylo zjistovano pro klinickou situaci, v niz se nachazi zalobkyné. Soud si je
védom principu, ze v zasadé je tfeba trvat na tom, aby poskytovana lécba hrazena z vefejného
zdravotniho pojisténi odpovidala aktualnimu stavu poznani. Nelze bez dalstho vyloucit

M /7 SN 4 /v M / 4 v o4 Ve i o v /
pacienty z moderni Gcinné 1é¢by, zejména u nemoci ohrozujicich zZivot pacientu. Méstsky
soud ovsem v posuzovaném pripadé neshledal, ze by Zalovana postupovala v rozporu s timto
principem a v rozporu s ulelem zakona o VZP, jimz je ochrana zivota a zdravi pojisténce.
Zalovana byla ve spravnim rizeni vazana ust. § 16 zakona o VZP, pricemz dle nazoru soudu
zalovana dostala pozadavku na hodnoceni individualnich okolnosti kazdého jednotlivého
p¥ipadu (rozsudky NSS &;. 4 Ads 458/2019-72 & &j. 5 Ads 131/2018-53, &j. 5 Ads 228/2019-
81), tj. povinnosti vzdy zvazovat zdravotni stav konkrétniho pojisténce, jak vyslovné stanovi
§ 16 odst. 1 zakona o VZP. Soucasné zalovana pti svém rozhodovani primérené zohlednila,
v 4 M /o v / 4 M v / i v/ 4 v/ M i
ze § 16 zakona o VZP je vyjimecnym nastrojem uréenym pro mimoradné pripady, nikoli
nastrojem systémovym. Soud tak ma za to, ze jeji rozhodnuti obstoji.

114. Zavérem soud uvadi, ze neprehlédl detné zalobni odkazy na judikaturu spravnich
soudu k otazce jediné moznosti 1é¢by. Soud ovSem zadny rozpor napadeného rozhodnuti
s 2alobkyni odkazovanou judikaturou neshledal. Zalobkyni odkazované p¥pady nejsou
totozné s projednavanou véci, ani v projednavané véci nenastala situace, kdy by zalovana
nerespektovala zavéry spravnich soudu.

115. Blize k tomu soud uvadi, ze zalovana dle jeho presvédleni neignorovala odborna
medicinska stanoviska oSettujicich lékait (k tomu zalobkyni citované rozsudky Nejvyssiho
spravnibo soudu a Méstského soudu v Praze sp. zn. 5 Ads 131/2018, 3 Ad 3/2025 a 18 Ad
15/2024), ani nepochybila, pokud nepfistoupila k vyslechu osettujicich lékart (rozsudek
Meéstského soudu v Praze sp. zn. 9 Ad 13/2023). V posuzovaném pripadé zalovana k lékafskym
zpravam prihlédla a na zakladé ostatnich shromazdénych podklada dovodila jejich prilisnou
obecnost a nepresveédcivost, jak soud popsal vyse. Za této situace nebylo nezbytné podklady
doplnit. Zalovani neopominula ani judikaturu k vykladu ust. § 16 zikona o VZP, dle niz
splnéni podminky jediné moznosti lécby dopada 1 na pfipady, kdy moznost spociva v
Gcinnéjsi 1é¢bé, a to 1 pokud existuje jina, byt méné ucinna lécba hrazena zdravotni
poji§tovnou (rozsudky NSS sp.zn. 5 Ads 28/2018, 5 Ads 131/2018, 5 Ads 228/2019). Zalovana
zde dospéla k zavéru, ze Géinnost pozadované 1écby nebyla pro pfipad Zalobkyné osvédlena,
predmétnou judikaturu na posuzovanou nemohla aplikovat.

Zaveér a rozhodnuti o nakladech rizeni

116. Soud se vdaném pripadé nemohl ztotoznit se zalobkyni a Zalobu byl nucen
zamitnout podle § 78 odst. 7 s. 1. s. jako nedtvodnou.
117. O nahradé nakladd ¥Hzeni rozhodl soud podle § 60 odst. 1 s. ¥. s. Zalobkyné neméla
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ve véci uspéch, proto nema pravo na nahradu nakladu fizeni, a zalované nevznikly zadné
naklady nad ramec jeji obvyklé Gredni ¢innosti, proto ji soud jejich nahradu nepfiznal.

Poulent:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.
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Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil podatek 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. f. s. a kromé obecnych
4 Ve 4 /4 4 4 v 4 4 M v v VV M 4
nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti

doruceno.

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

Soudni poplatek za 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 dne 22. dubna 2026

JUDr. Ladislav Hejtmanek v. r.
predseda senatu
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