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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu sloZeném z pfedsedy Tomase Kocourka a soudkyn
Evy Sonkové a Sylvy Siskeové v pravni véci Zalobkyné: X. Y., zast. ]UDr Barborou
Steinlauf, advokatkou, se sidlem Fetrovska 893/29, Praha 6, proti zalovane. revizni komise
Vieobecné zdravotni pojisfovny Ceské republiky, sesidlem Orlickd 2020/4, Praha 3,
proti rozhodnuti zalované ze dne 20. 11.2024, ¢.j. VZP-24-07323147-D4GE, o kasa¢ni
stiznosti  zalobkyné proti rozsudku Meéstského soudu v Praze zedne 24.9.2025,
C.j. 9 Ad 17/2024-56, ve znéni usneseni ze dne 28. 11. 2025, ¢. j. 9 Ad 17/2024-76,

takto:
L Rozsudek Méstskeho soudu VPraze ze dne 24.9.2025, ¢.j.9 Ad 17/2024-56, ve

znéni usneseni ze dne 28. 11. 2025, ¢.j. 9 Ad 17/2024-76, se zrusuje.

II. Rozhodnuti  zalované  zedne  20.11.2024, ¢.j. VZP-24-07323147-D4GE,
se zruSuje avéc se vraci zalované k dal$imu fizeni.

II. Zalovani je povinna zaplatit Zalobkyni nihradu nikladt Hzeni o alobé
a o kasacni stiznosti ve vy$i 35746,10 K¢ k rukam jeji zastupkyné JUDr. Barbory

Steinlauf, advokatky, do 30 dnt od pravni moci tohoto rozsudku.

IV. Zalovana nema pravo na nahradu nakladd fizeni o zalobé ani o kasa¢ni stiznosti.
Vv ’
Odtvodnéni:

I. Prehled dosavadniho rizeni

[1]  Zalobkyni byl diagnostikovin extrahepatalni cholangiocelulirni karcinom.
Prostfednictvim poskytovatele zdravotnich sluzeb podala dne 13.3.2024 u Vseobecné
zdravotni pojistovny (dale jen ,VZP“) navrh na mimotfadnou Ghradu lé¢ivého piipravku
Pemazyre  (dile jen  ,zadost) podle §16  vespojeni s§19  odst. 1



2 Ads 260/2025

pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakont (dale jen ,ZVZP).

[2]  Lélivy pripravek Pemazyre obsahuje uéinnou latku pemigatinib. Pripravek
Pemazyre byl podminéné registrovan provadécim rozhodnutim Evropské komise ze dne
26.3.2021, ¢. C(2021) 2300. Podle bodu 4.1 prilohy I. tohoto rozhodnuti je tento 1é¢ivy
ptipravek  indikovan  k1éébé  dospélych s pokrocilym nebo  metastazujicim
cholangiokarcinomem s fizi nebo preskupenim receptoru 2 fibroblastového rtstového
faktoru (FGFR2), u kterého doslo k progresi po alespon jedné predchozi linii systémové
terapie. To je pravé pripad stézovatelky.

[3] VZP zadost zamitla rozhodnutim ze dne 23. 4. 2024, ¢. j. VZP-24-03056637-A44S
(dale jen ,prvostupnové rozhodnuti). Dospéla totiz k zavéru, ze v posuzované véci nebyly
splnény dvé ze tri podminek stanovenych v § 16 ZVZP. Podminka jediné moznosti léchy
nebyla splnéna, jelikoz zalobkyni byly k dispozici dalsi hrazené lécebné alternativy
odpovidajici odbornym doporucenim. Z dostupnych védeckych dat pfitom nevyplyva
superiorita pemigatinibu oproti standardni cytostatické lécbé, a nelze proto dovodit, ze by
jina hrazena 1é¢ba byla nelc¢inna ¢i medicinsky neakceptovatelna. Podminka vyjimecného
ptipadu nebyla splnéna, nebot ackoli je cholangiokarcinom méné Castym nadorovym
onemocnénim a fize genu FGFR2 se vyskytuje jen u Casti pacientd, 1éCivy pripravek
Pemazyre je plosné registrovan pro obecné vymezitelnou skupinu pacientu s touto
genetickou aberaci, a nejde tedy o individualné vyjimecnou situaci zalobkyné. VZP dale
povazovala za vyznamné, ze lélivy pripravek Pemazyre byl registrovan na zakladé
jednoramenné studie faze II bez komparatoru, jejiz vysledky byly predmétem odborné
kritiky. Poukazala také na nakladnost pozadované lécby.

[4]  Zalobkyné brojila proti prvostupniovému rozhodnuti odvolanim, které zalovana
zamitla rozhodnutim ze dne 20. 11. 2024, . j. VZP-24-07323147-D4GE (dale jen ,napadené
rozhodnuti), aprvostupniové rozhodnuti potvrdila. Zalovana se ztotoznila
s VZP, ze v pripadé zalobkyné nebyla splnéna podminka wvyjimecného pripadu, protoze
pritomnost fuze genu FGFR2 nepfedstavuje vyjimeénou okolnost, nybrz zakladni
predpoklad cilené lecby, ktery sdili sirsi skupina pacientd. Zalobkyné neprokazala zadné
dalsi individualni okolnosti (napf. kontraindikace ¢i nesnasenlivost standardni lécby), jez by
ji stavély do nezaménitelného postaveni viéi ostatnim pacientim se stejnou diagndézou.
Zalovana dospéla k zavéru, ze léCivy pripravek Pemazyre nepredstavuje pro zalobkyni
M N v /v b4 M 4 M 4 N /v 4 M 4
jedinou moznost lécby, nebot inadile existuji lege artis 1éCebné alternativy hrazené
v / 4 **V_V 4 M / M 4 Ve 4 v / 4 4

z verejného zdravotniho pojisténi, zejména chemoterapeutické rezimy uvadéné v narodnich
1 mezinarodnich doporucenych postupech. Z aktualniho védeckého poznani nelze prozatim

M Vv/ / Ve / Ve 4 v/ v v M ~ 4
vyvodit vyssi uéinnost léciveho pripravku Pemazyre nez u téchto alternativ. Zalovana
se neztotoznila s namitkou zalobkyné, ze predchozi lé¢ba chemoterapii byla ukondena pro
zavazné nezadouci Ucinky. Zalobkyné totiz nedolozila takovou toxicitu, ktera by
pokracovani standardni lé¢by objektivné vylucovala. Z predlozené zdravotnicke
dokumentace naopak plyne, ze nezadouci ulinky byly feseny obvyklymi postupy

M i 4 /v / Ve 4 \4 c o/ v 4 v v v/ M
a prvoliniova 1é¢ba byla ¢inna az do jejiho ukonéeni. Skuteénost, ze pripravek Pemazyre je
M . / . / I Ve / v/ / . . . 4 4
jedinym  registrovanym (on-label) léCivym ptipravkem v dané indikaci, zalovana
nepovazovala za rozhodnou, nebot registrace léCiva sama o sobé nezaklada splnéni

’ S I v 0% ~ / v / v /v N v
podminky jediné moznosti léchy. Zalovana nepovazovala za pravné relevantni, ze zalobkyné
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4 4 v 4 4 S5 /v 4 v/ Ve
po vydani prvostupniového rozhodnuti zahajila 1écbu pomoci pripravku Pemazyre v rezimu
samoplatce a ze tato 1é¢ba vykazuje pozitivni efekt. Rizeni podle § 16 ZVZP ma totiz ex ante
4 M v/ / 4 \4 v v **V_V JA M /v
povahu. Narok na mimoradnou thradu neni zalozen na dodatecné zjisténé Ucinnosti 1écby,
nybrz na jeji jedinednosti a nezbytnosti v dobé rozhodovani spravniho organu.

[5]  Zalobkyné podala proti napadenému rozhodnuti Zalobu k Méstskému soudu v Praze
(dale jen  ,méstsky  soud), ktery ji zamitl rozsudkem zedne 24.9.2025,
¢.j. 9 Ad 17/2024-56. Ztotoznil se se spravnimi organy, ze nebyla splnéna podminka jediné
moznosti léchy ani podminka vyjimecnosti ptipadu.

[6]  Méstsky soud shledal rozpory ve vyjadieni zalobkyné ze dne 25. 7. 2024, které uéinila
/4 i 4 v/ 4 A v 7 . v/ v v 4
v ramci odvolactho fizeni. Toto vyjadfeni je v rozporu s obsahem zadanky, vysetrenim
zalobkyné ze dne 7. 3. 2023 a se zvukovym zaznamem ze dne 19. 10. 2023. Rozpor spocival
ve skuteCnosti, ze iniciativa preruseni lecby, byt z pochopitelného davodu zhorsené funkce
kostni drené, byla ucinéna ze strany zalobkyné, nikoliv ze strany oSetrujici 1ékarky. Lékarka
ji naopak poucila o mozné progresi onemocnéni. Druhy rozpor méstsky soud spatroval ve
skutecnosti, ze podle zalobkyné lékarka jiné moznosti lecby nezminila, avsak ze zadanky
/ 4 4 M 8% o M 717V / v/
vyplyva zaznam o redukeci 1é¢by z davodu neuropenie a nasazeni lécivého pripravku Pelgraz.

[7]  Méstsky soud konstatoval, ze v dobé podani zadosti byl stav zalobkyné stabilizovany,
prvoliniova lé¢ba meéla pokracovat redukci davek avylepSovanim stavu kostni drené.
Meéstsky soud shledal, ze zalobkyné nedolozila podklady tykajici se obdobi pred zahajenim
l1é¢by pomoci pripravku Pemazyre. Nebylo tak mozné zjistit, jak se v tomto obdobi
zalobkyné stavéla k lécbe, jaky byl jeji zdravotni stav, jakymi trpéla obtizemi a jaka
zdravotnicka zafizeni navstévovala. Az v odvolacim tizeni zalobkyné doplnila, Ze nezadouct
dusledek prvoliniové 1é¢by spolival v naruseni funkce kostni drené, ktery byl 1éen
ptipravkem Pelgraz.

[8]  Méstsky soud prisvédcil zalobkyni, ze podklady predlozené v odvolacim fizeni svéd¢i
o priznivém efektu 1écby Pemazyre. Dovodil vsak, ze pro posouzeni splnéni podminek § 16
ZVZP chybi prabézna zdravotnicka dokumentace k obdobi od zjisténé progrese

v 4 /& 4 4 / /v v 4 .V
onemocnéni do zahajeni samoplatcovské lécby Pemazyre. Proto nebylo mozné spolehlive
ucinit zaver o vyjimecnosti zdravotniho stavu ani o jediné moznosti léchy.

[9]  Méstsky soud dale uvedl, ze z podkladt neplyne presvédcivy a objektivné dolozeny
zavér o takove mife u¢innosti a jedinecnosti léciveho pripravku Pemazyre, ktera by sama
o sobé preklenula nedostatky dokazovani k rozhodnému obdobi. Stanovisko lékare ma
vypovidajici hodnotu toliko, pokud jsou jeho zavéry presvédcivé podlozeny. Zalobkyni
uzity benefit lecby diky jeji vlastni thradé pripravku Pemazyre jesté neodavodiuje
superioritu tohoto lécivého pripravku oproti hrazenym zptsobum lécby. Méstsky soud se
tak ztotoznil s zalovanou, ze dostupna data zatim neprokazuji jednoznacnou superioritu
. M . o Ve 4 / Ve o . 4 Vv 4
pemigatinibu vuéi standardnim hrazenym rezimim. Ani vyjadfeni PharmDr. S. nemohlo
v B4 eV _V 4 M v 4 v 4 v 4 4 4 /. .

prevazit nad zjisténimi zalované ohledné dosavadniho védeckého poznani avyvoje
zdravotniho stavu zalobkyné. Se zdravotnim stavem zalobkyné navic nebyl jmenovany
farmakolog prubézné seznamovan a v Gplnosti ani neplynul ze spravniho spisu.
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[10] Meéstsky soud konstatoval, Ze pro zamitnuti zaloby postaéi nesplnéni jedné
z kumulativnich podminek stanovenych v § 16 ZVZP. Nad ramec prisvédcil zalované,
ze v posuzované véci nebyla splnéna ani podminka vyjimecnosti, nebot ze spisu neplynou
individualni okolnosti stavéjici zalobkyni do nezaménitelného postaveni oproti ostatnim
pacientm se stejnou diagnézou. Naopak, u zalobkyné specifickou situaci bylo nedokoncenti
doporuceného, ptipadné iredukovaného rezimu lécby s konvalidaci nezadoucich Géinka
na funkci kostni drené. Byt lze zcela pochopitelné sdilet s zalobkyni jeji snahu o ochranu
zdravi ji zvolenou alternativou, je tfeba konstatovat, ze takovému Glelu Ghrada z prostredka
verejného zdravotniho pojisténi slouzi pouze za splnéni zakonem stanovenych podminek.
V opaéném pripadé by doslo k prolomeni principu thrady z vetejného zdravotniho
pojistént.

[11] Mestsky soud uzavrel, ze skutkovy stav byl ve spravnim fizeni zjiStén v rozsahu
postalyjicim pro zavér, ze zalobkyné neprokazala splnéni podminek uvedenych v § 16
ZVZP. Nebylo dolozeno, ze by hrazené lege artis alternativy byly v rozhodném obdobi
neudinné ¢i medicinsky neprijatelné, a tedy ze by 1é¢ivy pripravek Pemazyre predstavoval
pro zalobkyni jedinou mozZnost léchy.

II. Obsah kasaéni stiznosti, vyjadfeni Zalované a dalSich podani

[12] Proti rozsudku méstského soudu podala zalobkyné (dale téz ,stézovatelka®) kasacni
stiznost, jejiz davody podradila pod § 103 odst. 1 pism. a), b) a d) zdkona ¢. 150/2002 Sb.,
soudni rad spravni (dale jen ,s.f.s.“). Namitla, ze rozsudek méstského soudu
je neprezkoumatelny. Méstsky soud se totiz nevyporadal sjejimi tvrzenimi a dikazy,
zejména s otazkou, zda méla realné dostupné asrovnatelné Gcinné alternativy 1écby ve
vztahu ke svému individualnimu stavu. Méstsky soud neposoudil prezkoumatelnym
zpusobem, zda zalovanou uvadéné rezimy predstavuji skutecnou alternativu u pacientky
s cholangiokarcinomem po progresi a se zjisténou mutaci FGFR2.

[13] Méstsky soud mél pfi posouzeni splnéni podminky jediné moznosti léchy vychazet
predevsim z odbornych zavért osetrujicich 1ékard a z dalsich podklada. Z nich vyplyva,
ze po progresi onemocnéni a zjisténi mutace FGFR2 je nutné primarné indikovat cilenou
16¢bu, tedy pemigatinib. Zalovana ani méstsky soud tento zavér nevyvratily. StéZovatelka
soucasné zduraznila, ze v prubéhu spravntho fizeni zahajila lécbu pomoci pfipravku
Pemazyre jako samoplatce a dolozila objektivni vysledky, z nichz plyne G¢innost této lécby.
Meéstsky soud vsak tuto skute¢nost bagatelizoval jako ,subjektivni“ a odborné podklady jako
,dobrozdani“.

[14] Kotazce preruseni chemoterapie v 1. linii lécby stézovatelka uvedla, ze neslo
o svévoli, nybrz o volbu jedné z 1ékarkou zvazovanych variant. Ze zvukovych nahravek,
které stézovatelka dolozila, vyplyva, ze podle oSettujici lékatky prvoliniova lécba
chemoterapii nebyla prilis efektivni, ato iproto, ze muselo dojit k redukei davek pro
v/ /7 /N / 4 vV / 4 v v v 7 7 / v M
nezadouci Ucinky. Ze zvukovych nahravek rovnéz vyplyva, ze podle osettujici lékarky jsou
tyto nezadouci reakce prirozené u pacientt, kteti jiz byli v minulosti chemoterapii léceni,
v i .t v o« 4 vV / 4 v v V. o7 7 / v M v
protoze si to jejich télo ,pamatuje”. Z nahravek rovnéz vyplyva, ze osettujici lékarka si uz
se stézovatelkou nevédéla rady. Preruseni prvoliniové lé¢by tak nebylo svévolné, nybrz bylo
objektivné nutné kvuli pretrvavajicim nezadoucim uéinktm lécby a jeji nizke efektivite.
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[15] Stézovatelka v pribéhu spravniho ftizeni predlozila soubor podkladt, z nichz
vyplyva, ze Pemazyre je v jejim pripadé nejucinnéjsi dostupnou moznosti pro lécbu
v 2. linii. Odkazala zejména na zadanku ze dne 7. 3. 2024 (s ptilozenou studiit FIGHT-202),
odborné vyjadfeni PharmDr.S. ana lékarské zpravy, znichz plyne parcialni regrese
a stabilizace onemocnéni. Stézovatelka trva na tom, ze indikace 1é¢ivého pripravku
Pemazyre odpovida odbornym doporudenym postuptim [Modra kniha Ceské onkologické
spole¢nosti Ceské 1ékatské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné (dile jen ,Modra
kniha“), doporucené  postupy = National = Comprehensive  Cancer  Network
(NCCN) a European Society For Medical Oncology (ESMO)]. Zalovanou zmitiované
rezimy nejsou v jejim konkrétnim prfipadé srovnatelné vhodné a G¢inné, mimo jiné proto,
ze nékteré patfi do 1. linie 1é¢by, kterou jiz stézovatelka podstoupila.

[16] Mestsky soud vylozil podminku jediné moznosti léchy prilis restriktivné. Stézovatelka
odkazala najudikaturni zavéry tykajici se vyznamu odborného stanoviska osettujiciho
lékare. Z judikatury dale vyplyva, ze podminka jediné moznosti léchy je splnéna i v pripadé,

M 4 M v 4 v / Ve / Vv /4 4 v
pokud jsou hrazené varianty prokazatelné méné Ucinné. Stézovatelka dale namitla, ze
zalovana a méstsky soud mély prihlédnout k vysledktum jiz probihajici lécby.

[17]  Mestsky soud pochybil téz pfi posouzeni splnéni podminky vyjimecnosti. Ta v jejim
ptipadé plyne z kombinace riznych okolnosti (vzacnost mutace, zavaznost zdravotniho
stavu, duplicita onemocnéni, komplikace aprokiazanid ucinnost Pemazyre v jejim
konkrétnim pfipadé). Tyto skutecnosti mél méstsky soud hodnotit v jejich souhrnu, nikoli
izolované.

[18] Zalovana ve svém vyjadreni navrhla kasacni stiznost zamitnout. Zduraznila, ze
Ghrada lé¢ivych pfipravka postupem podle § 16 ZVZP je mimoradnym institutem. Zalovana
se neztotoznuje s recentni judikaturou, ktera splnéni podminek pro aplikaci tohoto
ustanoveni vyklada prilis Siroce. Zjednodusené by se dalo fici, ze podle judikatury postaci
v 4 4 M A /7 / 4 M i 4 4 v
pro splnéni podminek pro mimoradny Ghradovy narok indikace nehrazené zdravotni sluzby
v v 7 7/ / v M M 4 **V) ./ v v/
oSetrujicim lékafem. Dle judikatury zdravotni pojistovny maji moznost zadost
o mimoradnou Ghradu zamitnout, avSak pouze za situace, kdy se jim podari nazor
oSetrujictho lékafe dostateéné priukazné vyvratit. Judikatura tak priklada neprimérené
/ 4 v V. 7 7/ / v M v / o / /
vysokou vahu nazoru osetfujiciho 1ékate oproti doporucenym postupiim a studiim. Takovy
vyklad je v rozporu nejen s pravem, ale i s medicinou. Ukolem zdravotnich pojistoven neni
kontrolovat, zda lékar postupuje lege artis, nybrz ovéfit, zda je indikace spojena
/ / 4 4 v . / v v v o7 7/ 4 v \4 v ./
s thradovym narokem. Je navic zfejmé, ze osetfujici lékat bude vzdy povazovat jim
indikovanou lécbu za tu nejlepsi.

[19] Ve vztahu k podmince jediné moznosti [éby zalovana uvedla, ze doporucené postupy
pripoustéji vice lege artis variant. Zdaraznila, ze pemigatinib byl hodnocen v jednoramenné
studii bez komparatoru, a proto nelze prokazat jeho vys$i linnost vuci alternativam.
Pemigatinib byl navic registrovan jen podminéné. K vysledkam 1é¢by zahajené na vlastni
naklady zalovana uvedla, ze G¢innost zvoleného rezimu u konkrétniho pojisténce sama
o sobé nevede k zavéru o splnéni podminky jediné moZnosti léchy. Soucasnou situaci
stézovatelky nelze porovnat stim, jaky by byl jeji stav v pripadé, kdyby byla lécena
hrazenymi alternativnimi postupy.
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[20]  Stézovatelka se v replice vymezila vici nékterym Gvaham zalované. Zduraznila, ze
vyjadreni oSettujictho lékafe ve prospéch pozadované 1é¢by nehrazené z verejného
zdravotniho pojisténi je toliko podkladem pro rozhodnuti Zalované, byt vyznamnym,
nezaklada vsak povinnost zadosti vyhovét. Nazor osetfujictho lékare nelze vnimat jako
projev jeho klinické zkusenosti, jez by méla byt v rozporu s principem evidence based
medicine. Indikace lé¢by Pemazyre vychazi z objektivné zjisténého zdravotniho stavu
stézovatelky a odpovida odbornym doporutenim (Modr4 kniha COS CLS JEP, NCCN
Guidelines a ESMO Guidelines), ktera uprednostriuji specifickou lécbu pred nespecifickou
chemoterapii. Skutecnost, ze lé¢ba pozadovanym pripravkem v pripadé stézovatelky zabira,
jisté automaticky nezaklada splnéni podminky jediné moznosti léchy, nelze vsak prehlizet
objektivni vysledky CT vysetfeni prokazujici parcialni regresy nalezu. Stézovatelka dale
zduraznila, ze jeji pripad je vyjimecny nikoliv s ohledem na jedinou izolovanou skutecnost,
nybrz v disledku nékolika mimoradnych skutecnosti, které ji odlisuji od jinych pacientt se
stejnou diagndzou.

[21] Zalovana v duplice zopakovala, ze 1é¢ba cytostatiky byla v pfipadé stézovatelky
/ Ve 4 / o 8% / Ve / v/ M \4 .. 4 /
Gc¢inna. Z vysledku 1écby 1é¢ivym prfipravkem Pemazyre nelze dovodit, ze by jina v Gvahu

Ve 4 o4 M 4 vV *VVv/ VV/ Ve
prichazejici terapie vykazala u stézovatelky nizsi, obdobnou nebo naopak vyssi Gcinnost.
Dostupné vysledky vyzkumt nedokladaji vyssi Gcinnost pemigatinibu, tuto otazku muze

v 1V N Vv 4 / . . / o o . . o

zodpovédét studie, jez bude srovnavat vysledky jednotlivych zptsobu terapie u pacienta
s mutaci FGFR2, ktera vSak jesté neexistuje. Pacienti s mutaci FGFR2 maji vyrazné

v/ Vv / i Ve M 4 / V1LV 4 /o v i Vv Ve v/
priznivéjsi prognézu i pti cytostatické lecbé. K otazce vyjimecnosti stézovatelcina ptipadu
zalovana poprela, ze by absolvovana prvoliniova lécba, resp. navrhovana chemoterapeuticka
léba v 2. linii byly ovlivnény =z hlediska tucinnosti ¢i bezpecnosti jiz prodélanou
cytostatickou léc¢bou.

v .
1. Posouzeni kasaéni stiZnosti

[22]  Nejvyssi spravai soud (dale jen ,INSS“) posoudil zakonné nalezitosti kasacni stiznosti
a konstatoval, ze byla podana vdas, osobou opravnénou, proti rozhodnuti, proti némuz
je kasacni stiznost ve smyslu § 102 s. t. s. pripustna, a stézovatelka je v souladu s § 105 odst. 2
s. I. s. zastoupena  advokatkou. Poté NSS zkoumal duavodnost kasaéni  stiznosti
podle § 109 odst. 3a 4s. f.s.,, v mezich jejtho rozsahu auplatnénych davoda. Neshledal
ptitom vady podle § 109 odst. 4 s. . s., k nimz by musel prihlédnout z dfedni povinnosti.

[23] NSS se vnavaznosti na rozsudek rozsiteného senatu ze dne 1.10.2025,
¢.j. 8 Ads 164/2022-97, ¢. 4713/2025 Sb. NSS, vydany az po vyhlaseni rozsudku méstského
soudu, predné zabyval tim, zda méstsky soud v fizeni jednal jako se zalovanym se spravnim
organem, jenz byl skute¢né pasivné legitimovan. Pokud by tomu tak nebylo, mohlo jit
o vadu, ktera by mohla mit vliv na zadkonnost rozsudku méstského soudu. K takové vadé
musi NSS prihlédnout z Gredni povinnosti (§ 109 odst. 4 ¢ast véty za strednikem s. . s.).

[24] Rozsireny senat v uvedeném rozsudku konstatoval, ze . [v]7izeni o Zalobé proti
rozhodnuti rozhodctho orginu VZP (stené jako proti rozhodnuti revizni komise VZP)
jel...1podle § 69 s.7.s. Zalovanym spravnim organem primo tento organ, nikoliv VZP“
V posuzované véci je proto zalovanou pfimo revizni komise VZP, nikoliv zdravotni
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pojistovna, s niz jako s zalovanou jednal méstsky soud. Podle rozsudku rozsiteného senatu
v 4 ’ ’ v /7 Vv /4 4 ’ v/ 4 v \4

vsak pouhé nespravné uréeni zalovaného spravnim soudem nestaci pro zaveér, ze vada mohla

mit vliv na zakonnost napadeného rozsudku.

[25] V posuzované véci za VZP (oznacenou jako zalovana) v fizeni pred meéstskym
soudem jednala jeji zaméstnankyné Mgr. S. K., kterou k tomuto jednani povétil feditel VZP
(viz povéreni na €. 1. 30 spisu méstského soudu). Takové jednani ovsem neni pricitatelné
revizni komisi VZP. Jelikoz vsak pfedmétem posuzovaného fizeni je thrada lécby zivot
ohrozujictho onemocnéni, u néjz je rychlost fizeni stézejni pro zajisténi Gcinné soudni
ochrany, NSS pripisem ze dne 29. 1. 2026 vyzval zalovanou ke sdéleni, zda se ztotozuje
se vSemi ukony, které v fizeni o zalobé vedené pod sp.zn.9 Ad 17/2024 (inila VZP.
Zalovana podanim ze dne 30. 1. 2026 na tuto otazku odpovédéla kladné, ptiem? k jednani
za sebe povétila rovnéz Mgr. K. NSS ma tedy za to, ze byt v rizeni pred méstskym soudem
veskeré ukony ¢inila VZP, lze je pricitat na zakladé dodatec¢ného osvojent si pravé zalované.
Ackoli tedy méstsky soud jednal s nespravnym organem v postaveni zalované, nejedna se
s ohledem na uvedené mimoradné okolnosti o vadu, ktera ma vliv na zakonnost napadeného
rozsudku (shodné viz rozsudek NSS ze dne 12. 12. 2025, ¢. j. 21 Ads 198/2025-29, bod 22,
obdobné téz rozsudky NSS ze dne 24. 10. 2025, ¢.j. 1 Ads 173/2025-54, bod 28, a ze dne
28. 11. 2025, ¢. j. 21 Ads 197/2025-34, bod 27).

[26] Dale se NSS zabyval posuzovanou véci meritorné. Ze spravniho spisu vyplyva,
ze stézovatelka ma v anamnéze cholangiokarcinom a karcinom prsu z roku 2013, pro ktery
podstoupila chirurgicky vykon, chemoterapii adalsi lécbu. Dle pozitronové emisni
tomografie a rentgenové pocitacové tomografie (,PET/CT) ztijna 2022 byla zjisténa
aktivita v oblasti jater a retroperitonealnich uzlin, nacez dne 17.11.2022 stézovatelka
podstoupila hemihepatektomii, cholecystektomii a lymfadenektomii s histologickym
ovérenim cholangiokarcinomu. Dne 21. 12. 2022 zahajila lé¢bu chemoterapii kombinaci
oxaliplatiny a capecitabinu (CAPOX). Prvoliniova lé¢ba byla nasledné v fijnu 2023
ukonlena. Vlednu 2024 bylo provedeno CT vysetfeni, z néhoz vyplynulo, ze doslo
k progresi onemocnéni. Na zakladé NGS vysetteni byla zjisténa fize FGFR/AHCYL1
(FGFR2), coz vedlo k ivaham o cilené 1écbé. Osetrujici 1ékarka proto dne 7. 3. 2024 podala
zadost o mimoradnou Ghradu lé¢by pemigatinibem jako 1é¢by ve 2. linii. Stézovatelka
zahajila v Cervnu 2024, tedy pfed vydanim napadeného rozhodnuti, lécbu lécivym
ptipravkem Pemazyre v rezimu samoplatce. Prabéh 1écby dolozila zpravou z CT vysetfeni
ze dne 14.8.2024 a navazujicimi lékatskymi zpravami. Z nich plyne parcialni regrese,
stabilizace, jakoz 1dobra tolerance lecby. Lékarské zpravy se shoduji na tom, ze by
stézovatelka méla v lé¢bé pokracovat.

[27] NSS se ztotoznuje s zalovanou, ze § 16 ZVZP je posledni pojistkou pro vyjimecné
ptipady, ktera nesmi slouzit k prolomeni principti vetrejného zdravotniho pojisténi
vyplyvajicich  z casti  pate ZVZP (viz rozsudky NSS ze dne 12.12.2019,
C.j. 9 Ads 214/2018-63, ¢. 3984/2020 Sb. NSS, a ze dne 27. 3. 2020, ¢. j. 5 Ads 131/2018-53).
PfiGvahach o interpretaci a aplikaci § 16 ZVZP neni mozné vychazet pouze ze znéni tohoto
ustanoveni. Uelem ZVZP je provedeni priva na ochranu zdravi a na zdravotni pédi podle
¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod, které zahrnuje pravo na bezplatnou zdravotni péci
na zakladé verejného zdravotniho pojisténi. Toto pravo sice lze uplatnovat pouze v mezich
zakont, které jej provadéji, avsak pri interpretaci a aplikaci provadeécich zakonu je nutno
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zachovat podstatu a smysl zakladniho prava na bezplatnou zdravotni péci a nesmi dochazet
k nedavodné diskriminaci (viz ¢l. 4 odst. 3 a 4 Listiny zakladnich prav a svobod, viz téz
rozsudek INSS ze dne 21. 1. 2020, ¢. j. 5 Ads 228/2019-81, ¢. 3991/2020 Sb. NSS).

[28] K smyslu a podstaté zakladniho prava na zdravotni péci hrazenou z vseobecného
zdravotniho pojiSténi se opakované ve své judikatute vyjadtil Ustavni soud. V nalezu ze dne
4.6.2003, sp.zn.PL US 14/02, se zabyval otdzkou pHmé dhrady zdravotni péce.
Uvedl: ,, Tim je stanoven v souladu s istavnimi principy vyjvojovy trend vereiné zdravotni péce
ve sméru kvalitni, plnobodnotné aicinné péce na zikladé rovného postaveni vsech
pojisténci. Z vistavnich i zakonnych principi nelze tuto péci délit na jakousi zakladni, ,levnéjsi‘
ale méné vhodnon a méné ucinnon, a na nadstandardni, ,drazsi’, ale vhodnéjsi a nicinnéisi.«
V nalezu ze dne 30.5.2017, sp. zn. PL US 3/15, Ustavni soud zd@raznil, ¥e Jov/hodnost
a tcinnost léchy jednoduse nesmi byt zdavisla na financnich mozZnostech obéana, jemuz ma byt
poskytnuta. Bude-li vsak tento poZadavek naplnén, pak je véci zikonoddrce, aby - nad tento
nezbytny ramec - stanovil, zda a jakd dalsi zdravotni péce (izdravotni pomiicky maji byt
poskytovany bezplatné, pripadné za Cistecnou sibradu, a které nikoliv.“ Konelné v nalezu
ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. IIL. US 2332/16, Ustavni soud svou dosavadni judikaturu k otazce
prava na ochranu zdravi anazdravotni pééi shrnul tak, ze ,/plodstata a smysl tohoto
zdakladniho prava budou zachoviny tebdy, bude-li obéaniim zaruceno bezplatné poskytnuti
zdravotni péce a zdravotnich pomiicek potiebnych pro zlepseni nebo zachovani jejich zdravotniho
stavu nebo zmirnéni jejich utrpeni, ato formou takového osetveni aléchy, jez odpovidaji
objektivné zjisténym potrebam a poZadavkim ndlezité sirovné a lékarské etiky“ (viz téz rozsudek
NSS &. . 5 Ads 228/2019-81).

[29] Na thradu dle §16 ZVZP je treba nahlizet jako na narok pojisténce, nebot
pti kumulativnim splnéni podminek uvedenych vtomto ustanoveni vznika povinnost
pojistovny tyto zdravotni sluzby uhradit (viz rozsudek NSSze dne 29.11.2019,
¢.j. 5 Ads 28/2018-58). Jedna se otfi podminky: (i) lecivy prfipravek je zdravotni
pojistovnou jinak nehrazeny, (ii) tento léCivy pripravek musi byt jedinou moznosti léchy
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce, a (iii) pripad pojisténce musi byt vyjimecny (viz
rozsudky NSS ¢. j. 9 Ads 214/2018-63, ¢.j. 5 Ads 228/2019-81, ¢. ;. 5 Ads 28/2018-58, nebo
ze dne 17. 12. 2019, C. j. 4 Ads 394/2019-110).

[30] Splnéni prvni podminky neni v posuzované véci sporné. Sporné vsak je, zda byly
splnény podminky (ii) a (ii1). Obé tyto podminky obsahuji neuréité pravni pojmy, jez jsou
naplnovany zejména aplikacni praxi spravnich organd, potazmo judikaturou spravnich
soudu, a to vzdy s prihlédnutim k teleologické racionalité prislusného pravaniho predpisu
a ke specifikim kazdého individualniho pripadu (viz rozsudky NSS ¢. j. 5 Ads 228/2019-81
a &j.5 Ads 28/2018-58).

[31]  NSS se dale zabyval splnénim podminky jediné moznosti léchy. Tuto podminku nelze
vykladat doslovné. V jiz zmifiovaném rozsudku ¢. j. 5 Ads 28/2018-58 NSS uvedl, ze Cisté
jazykovy vyklad by ,zpiisobil faktickou nevyuzitelnost institutu vyjimecné hrazené péce, nebot’
pravdépodobnost neexistence hrazené farmakoterapie na rozpoznand a lécitelnda onemocnéni, &
nemoznosti jeji aplikace z divodu nesnasenlivosti, je velice nepatrnd. Tim by byl popren smysl
§ 16 zdkona o vereiném zdravotnim pojisténi, ktery je soulisti zakonného provedeni iistavné
zakotveného prava na ochranu zdravi, Cisté jazykovy vyklad § 16 odst. 1 zdkona o vefeiném
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zdravotnim pojistént, dle kterého je a priori vyloucena moznost schvileni lécivého pripravku
zdravotni pojistovnou jinak nehrazeného vzdy za situace, kdy pro danou indikaci existuje hrazeny
lécivy pripravek, jenZ naplriiuje znaky uvedené v § 13 odst. 1 zakona o vereiném zdravotnim
pojistént, je proto treba odmitnout.“ (shodné téz rozsudek NSS ¢. j. 4 Ads 394/2019-110).

[32] Splnéni podminky jediné moznosti léchy z hlediska zdravotniho stavu pojisténce tak
neni vylouceno pouhou existenci jiné lecby hrazené z vetrejného zdravotniho pojistént,
pokud je pozadovana 1é¢ba pro konkrétni zdravotni stav pojisténce podstatné GCinnéjsi
a ve vysledku pro ného alternativy realné nepredstavuji srovnatelnou lécebnou variantu (viz
rozsudek NSS ze dne 6.9.2023, ¢.j. 7 Ads 37/2023-38, a dale rozsudky
C.j. 1 Ads 173/2025-54, C.j. 5 Ads 28/2018-58, C.j. 5 Ads 228/2019-81 nebo
¢ j. 4 Ads 394/2019-110). Pfi posuzovani Ucinnosti lécby je nutné mimo jiné prihlédnout
k tomu, zda pozadovani lécebna cesta povede svyssi pravdépodobnosti ke zlepseni
zdravotniho stavu zadatele, zda mu pravdépodobné prodlouzi jeho zivot, zda snizi jeho
utrpeni  nebo zda je  pozadovana  lécba  bezpelnéjsi  (viz  rozsudky
NSS & j. 10 Ads 334/2022-41, & j. 21 Ads 197/2025-34 nebo & j. 2 Ads 279/2024-36).

[33] V souvislosti s hlediskem jediné mozné léchy se jiz NSS vyjadioval k postupu lege artis,
jehoz dodrzovani je nutné z hlediska mezinarodnich standardd poskytovani zdravotni péce,
ale jedna se soucasné 1 o zakladni standard zdravotni péce vymezeny v § 28 odst. 2 zakona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich ~ sluzbach  a podminkach jejich  poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach). Podle tohoto ustanoveni ma pacient pravo na poskytovani
zdravotnich sluzeb na naleZité odborné sirovni. Co se konkrétné rozumi nalezitou odbornou
Grovni, stanovi §4 odst.5 zakona o zdravotnich sluzbach, podle kterého se jedna
o poskytovani zdravotnich sluzeb ,podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupi,
i respektovdni individuality pacienta, s obledem na konkrétni podminky a objektivni
moznosti“. To znamena, ze je velmi podstatna praveé individualita pacienta, kterou reflektuje
zejména zprava osetiujictho lékare, ktery je specialistou v daném oboru au kterého
lze duvodné predpokladat nejlepsi znalost klinického stavu pacienta a tomu odpovidajici
doporucent jeho 1écby (viz rozsudek NSS . j. 5 Ads 228/2019-81).

[34] Plati, ze k hodnoceni splnéni podminek uvedenych v § 16 ZVZP je tteba reflektovat
predevsim odborné medicinské stanovisko oSetrujiciho 1ékare, ktery je schopen na zakladé
zdravotniho stavu pacienta a znalosti o metodach a prostredcich Gcinné 1é¢by rozhodnout
o indikaci 1é¢by ajeji efektivité. Ze stanoviska lékare by pti hodnoceni zadosti méla
zdravotni pojistovna primarné vychazet, ledaze shromazdéné podklady jednoznacné
svéddi o nespravnosti jeho  zavérat  (viz  rozsudky = NSSzedne  30. 11. 2022,
C.j. 8 Ads 111/2021-46, ¢. 3. 5 Ads 28/2018-58, C.j. 5 Ads 131/2018-53,
¢.j. 5 Ads 228/2019-81 ad.j. 10 Ads 334/2022-41). To ovsem plati za predpokladu, ze
stanovisko osettujictho lékare skutecné oznacuje urcitou lécbu za jedinou moznou (nikoliv
napf. pouze za doporucenou ¢i vhodnou) s ohledem na individualni klinicky stav pacienta
(rozsudek NSS ¢.j.7 Ads 37/2023-38). Podle judikatury NSS tedy zdravotni pojistovna
muze nazor osetrujictho lékare vyvratit, to ovsem pouze na zakladé dostatecnych argumenta
oprenych o odborné podklady. Soucasné pro vyvraceni postoje osetiujictho 1ékare musi
zdravotni pojistovna nabidnout takové alternativy, které vyloudi moznost vyjimecné thrady
pozadovaného lécivého pripravku. Zohlednit je tfeba téz princip nakladove efektivity,
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prestoze ten neni exaktné danou podminkou pro schvaleni mimotadné Ghrady zdravotni

sluzby.

[35] Pro posouzeni véci je rozhodujici, jak zdturaznil jiz méstsky soud, zda existuje vedle
1é¢by indikované oSetrujicimi lékari (1é¢ivy pripravek Pemazyre) s ohledem na individualni
klinicky stav stéZovatelky jini srovnatelné G¢inni lé¢ba. Zalovani oznadila jako
srovnatelnou lé¢bu kombinaci gemcitabinu s cisplatinou, rezim FOLFOX a rezim FOLFIRI
(viz bod 44 napadeného rozhodnuti). Podminku jediné moznosti léchy z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce by proto bylo mozno povazovat za splnénou, pouze pokud by byla lécba
zalovanou uvadénymi postupy podstatné méné cinna, popt. by jeji podavani stézovatelce
bylo vyloudeno (napt. z divodu toxicity), a tak nepredstavovala pro stézovatelku skute¢nou
léCebnou alternativu. Splnéni podminky jediné moznosti léchy tedy vyzaduje, aby pro
stézovatelku neexistoval alternativni léebny postup lege artis hrazeny 2z vefejného
zdravotniho pojisténi.

[36] NNSS pripousti, ze provedeni rozvahy o uéinnosti a bezpecnosti 1é¢by pozadované
stézovatelkou v porovnani s alternativnimi léCebnymi postupy, na néz poukazala zalovana
v napadeném rozhodnuti a které vychazi rovnéz z Modré knihy, neni vibec snadnou
zalezitosti. V dobé vydani napadeného rozhodnuti nebyla zvetejnéna zadna odborna studie,
ktera by pfimo porovnavala vysledky 1é¢by cholangiokarcinomu s genetickou mutaci
FGFR2 lé¢ivym prostredkem Pemazyre, nebo cytostatiky povazovanymi zalovanou za
srovnatelnou alternativu terapie. To v$ak nic neméni na tom, ze bylo tkolem zalované
s ohledem na dostupné podklady, vcetné jejich nedostatkd, ucinit, byt pochopitelné v roviné
pravdépodobnosti, prognézu Ucinnosti a bezpeénosti jednotlivych zpusobu lécby, ato
s prihlédnutim ke konkrétnimu klinickému stavu stézovatelky a poznatkim o prubéhu
predchozi 1é¢by.

[37] Zalovana v napadeném rozhodnuti vyjid¥ila pochybnosti o Géinnosti lé¢by pomoci
prostredku Pemazyre, které oprela o parametry jiz realizovanych studii (zejména FIRE-202)
a odliSna stanoviska nékterych clent Evropske agentury pro lé¢ivé pripravky, ktera vsak
tento lécivy pripravek predbézné povolila na zakladeé vysledka 2. faze testovani.

[38] Kargumentu zalované, ze pemigatinib obdrzel pouze podminénou registraci,
NSS uvadi, ze nepochybuje otom, ze vysledky téchto studii musely byt pro Gcely
/7 vV / i 4 i 4 v I/ Ve 4 v/ v Ve 4 v
podminéné registrace znamy i Evropské agentufe pro lécivé pripravky. Presto (¢i prave
proto) byl 1élivy pripravek Pemazyre podminéné registrovan. Je prfirozené, ze u nove
zavadénych lééebnych metod lze predpokladat uréitou miru obezfetnosti a nékdy
i neduvéry, pokud se jedna o jeji vysledky. Podstatné vsak je, ze bylo dosazeno natolik
/ / Ve / v/ /7 vV v M / VeV v M
vysoké shody, aby byl lécivy pripravek Pemazyre podminéné registrovan, pricemz je
nasledné na oSetrujicich lékarich, aby s prihlédnutim ke konkrétnim okolnostem uvazili,
nakolik je jeho pouziti v individualnim ptipadé vhodné. Skutecnost, ze registrace byla
v /7 vV v v 4 /4 / Ve M I Ve 4 v/ M
udélena podminéné, sama o sobé nevypovida o netlinnosti lé¢ivého pripravku ani
neznamena, ze by jeho terapeuticky pfinos byl a priori nizsi nez u standardnich lecebnych
postupu.

[39] NSS shledal, ze méstsky soud azalovana pochybili, kdyz odmitli pfihlédnout
k vysledkum jiz probihajici lécby pripravkem Pemazyre. Stézovatelka v této souvislosti
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poukazala na skutecnost, ze 1lé¢bu pomoci pripravku Pemazyre zahajila v Cervnu 2024, hradi
siji zvlastnich zdroji alécba vykazuje dobré vysledky. Tyto skutecnosti dolozila
lékarskymi zpravami.

[40] Nutnost zohlednit vysledky jiz probihajici 1é¢by potvrdil NSS v nékolika svych
rozhodnutich (viz rozsudek NSS ze dne 11. 2. 2021, ¢. j. 1 Ads 249/2020-31, a dale rozsudky
C.j. 1 Ads 173/2025-54, ¢.5.21 Ads 197/2025-34 nebo ¢.j. 21 Ads 198/2025-29). Plati,
ze podminky pro thradu 1é¢by je nezbytné hodnotit vzdy zcela individualné. Soucasné
1v fizeni o zadosti o Gthradu lécby jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazené se uplatni zasada
materialni pravdy, tj. spravni organ ma povinnost zjistit stav véci, o némz nepanuji davodné
pochybnosti. Stézi silze pfitom predstavit bohat$i zdroj informaci stran vhodnosti
a ulinnosti urcitého zptsobu lécby, nezje pravé zdravotnickd dokumentace vztahujici
se k jejimu  prubéhu (viz rozsudek NSSZ¢.j. 1 Ads 173/2025-54). To neznamena,
ze by zdravotni pojistovna méla kazdému pacientovi, ktery navlastni naklady 1écbu
podstoupi, tuto 1é¢bu proplatit. Je vSak zcela pochopitelné, predev§im pak u zivot
ohrozujictho onemocnéni, ze pacient nebude nékolik mésici pouze necinné vyckavat, zda
ke schvaleni thrady 1é¢by ze strany pojistovny dojde, ¢i nikoliv. Pokud tedy ma takovou
moznost a lécbu podstoupi, jevilo by se jako absurdni, aby pojistovna takto ziskany zdroj
informaci nezohlednila alékafské zpravy o prubéhu lé¢by nezahrnula mezi podklady
rozhodnuti (viz rozsudek NSS ¢. j. 1 Ads 173/2025-54).

[41] Zalovani klade déiraz na § 19 odst. 1 pism. a) ZVZP, podle néjz pojisfovna posuzuje
naplnéni podminek naroku pojisténce na poskytnuti zdravotnich sluzeb jako hrazenych dle
§ 16 téhoz zdkona pred jejich poskytnutim. Jak vSak vylozil NSS v rozsudku
¢.j. 21 Ads 198/2025-29, smyslem uvedené formulace je vytvorit pravidlo pro prospektivni
Ghradu zdravotnich sluzeb, tedy kvylouceni retrospektivnich (zpétnych) zadosti
o mimoradnou thradu lé¢ivého pripravku. Pokud pojisténec pozadal o Ghradu konkrétnich
baleni léciveho pfipravku pred tim, nez mu byly predepsany ¢i podany, resp. nez zapocal
s jejich uzivanim, podal zadost pred poskytnutim této zdravotni sluzby, jak pozaduje
uvedené ustanoveni. V nyni posuzované véci stézovatelka zacala uzivat lécivy pripravek
Pemazyre az po vydani zamitavého prvostupniového rozhodnuti. V prabéhu fizeni
o odvolani byla zalovana o této skutecnosti informovana. Bylo tedy povinnosti zalované
zabyvat se tim, jakym zptsobem lécba probiha, jak ji stézovatelka snasi a jaké u ni vykazuje
vysledky. Stézovatelka ptitom zalované dolozila spolu s podanim ze dne 20. 8. 2024, ze je
tato lécba dle osetrujicich lékart efektivni (viz 1ékatskou zpravu vztahujici se k vysledkam
CT vysettfeni ze dne 14. 8. 2024 a zpravu oSettujictho lékare MUDr. P. ze dne 20. 8. 2024).

[42] Daleje treba odmitnout zavér zalované, ze pokud by musela pfihlédnout k prokazané
Ulinnosti jiz zahajené lécby, neméla by fakticky o ¢em rozhodovat arole zdravotni
pojistovny by byla devalvovana (viz bod 70 napadeného rozhodnuti). Z vyse citované
judikatury totiz nevyplyva, ze by zdravotni pojistovna méla zadosti vyhovét (potazmo
zalovana vyhovét odvolani) jenom proto, ze byl pozadovany lélebny postup ulinny.
Vyplyva zni jen to, ze je nutné k vysledkim probihajici 1écby prihlédnout, coz vsak
nezbavuje zdravotni pojistovnu nebo zalovanou moznosti prokazat, ze by alternativni bézné
hrazené léc¢ebné postupy byly podobné Géinné.
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[43] Zalovani v napadeném rozhodnuti povaovala Géinek 1é¢by pipravkem Pemazyre
M4 4 ’ v . 4 Ve 4 v . . /4
po jejlm nasazeni za pravné irelevantni a neprihlédla k nému (viz zejména bod 72
napadeného rozhodnuti). Jak jiz NSS zminil vyse, zalovana tak ucinila v situaci, kdy ve shodé
s prvostupriovym rozhodnutim vyjadrila pochybnosti o Gcinnosti 1é¢by pfipravkem
Pemazyre vzhledem k vyhradam vznesenym ke studii FIGHT-202. Zohlednéni konkrétnich
diléich vysledkt lécby pripravkem Pemazyre v pfipadé stézovatelky ma tedy potencial
ovlivnit skutkovy zavér ohledné G¢innosti a bezpecnosti této 1écby, a to dokonce primo ve
vztahu ke stézovatelce (. nikoliv pouze v obecné roviné). Je tedy zjevné, ze posouzeni
splnéni podminek § 16 ZVZP, jak je provedla zalovana, nemtze obstat, nebot nevychazi
z dostatecné zjisténého skutkového stavu, procez je nezbytné napadené rozhodnuti zrusit.
V dalsim fizeni bude zalovana povinna prihlédnout k prubéhu lécby stézovatelky
v/ \4 4 4 /4 ’
ptipravkem Pemazyre, a to az do doby vydani nového rozhodnuti.

[44] Zrusit rozhodnuti zalované z pravé uvedeného divodu, podraditelného pod § 76
odst. 1 pism. b) s. f.s., mél jiz méstsky soud, nikoliv sim (bez potrebnych odbornych
znalosti) hodnotit lékarskeé zpravy, které povazovala zalovana za nepripustneé pro zjistovani
skutkového stavu, nebo dotvaret novy duvod nesplnéni podminky jediné moznosti léchy
V7 o4 v /4 4 i o4 4 **V_V 4
spocivajici v nedostateCné zdravotni dokumentaci zachycujici obdobi od zjisténi progrese
v 4 /e 4 /v v/ Vv 4 v
onemocnéni do zahajeni 1é¢by pripravkem Pemazyre (VZP ani zalovana v tomto sméru
v/ 4 / Ve M M Vv v v 4 / v / 4
zadné vyhrady neucinily ani stézovatelku nevyzvaly k predlozeni lékatskych zprav
vztahujicich se pravé k tomuto obdobi). Lze ostatné odmitnout zavér méstského soudu,
podle kterého nebylo nijak podlozeno tvrzeni stézovatelky, ze probihajici 1é¢ba lé¢ivym
ptipravkem Pemazyre je ¢inna, vyjma ,zdznamii osetrujiciho lékare ve zpravich, v nichz
vychdzel ze subjektivnich vyjddreni Zalobkyné o tom, jak se citi a k dispozici nebyly Zddné
laboratorni & jiné diagnosticky vypovidajici podklady o vlastni mive ¢i stabilizaci nemoci, vistupu
neutropenie apod.“ (viz bod 85 rozsudku méstského soudu). Tyto zavéry neodpovidaji
dolozenym lékarskym zpravam, ze kterych naopak plyne, ze po nasazeni lécivého pripravku
Pemazyre u stézovatelky doslo k objektivnimu zlepseni zdravotniho stavu, nékteré
metastazy se zmensily, zadné nové se neobjevily a celkové je stav stabilni, coz vyplynulo
z CT vySetteni (viz 1ékarské zpravy MUDr. D. S. ze dne 14. 8. 2024 a MUDr. M. P. ze dne
20. 8. 2024, ze dne 22. 10. 2024 a ze dne 29. 10. 2024). Jedna se tedy o objektivné dolozené
/ 4 /v
vysledky dosavadni lecby.

[45] Dale k posouzeni splnéni podminky jediné moznosti léchy NSS uvadi nasledujic.
V posuzované véci je nepochybné, ze osetfujici lékarka stézovatelce 1é¢bu pripravkem
Pemazyre v dobé podani zadosti indikovala a pokracovani v této 1é¢bé ji doporudil i novy
oSetrujici 1ékar. NSS zduraznuje, ze judikatura spravnich soudt povazuje odborna stanoviska
oSetrujicich lékart za klicové podklady. Jsou to totiz pravé tito lékafi, u nichz lze divodné
predpokladat nejpodrobnéjsi znalost klinického stavu pacienta, scimz Gzce souvist
i schopnost zvazit vSechny lécebné alternativy a zvolit tu, ktera je pro daného pacienta
nejvhodnéjsi auniz lze ocekavat nejlepsi vysledky. Stanovisko lékari tak sice neni
pro zdravotni pojistovny zavazné a muze byt vyvraceno, pro takovy zavér vsak musi byt
vzneseny odborné a predevsim presvédcivé argumenty. To se v daném prfipadé nestalo.

[46] Meéstsky soud seve svém rozsudku ztotoznil shodnocenim VZP a zalované,
ze zavery osetrujicich lékaru obsazené v lékarskych zpravach neobstoji, nebot nenachazi
oporu ve zbylych podkladech shromazdénych v prubéhu spravniho fizeni. Zadny z téchto
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podkladi ovsem pfimo neporovnava Ucinnost lécby cholangiokarcinomu s genetickou
mutaci FGFR2 jednotlivymi v uvahu prichazejicimi terapiemi (lé¢bou pemigatinibem
a chemoterapeutickou 1é¢bou cytostatiky). Tato uvaha je ve svém zakladu problematicka,
nebot je zalozena na tom, Ze bez dalstho uprednostiiuje obsah dokumentd, které se vénuji
lécbé daného onemocnéni v obecnosti, pritom z pochopitelnych divodd neobsahuji
individualizované zavéry reflektujici klinicky stav stézovatelky a prubéh jeji dosavadni
1é¢by, pred zavéry osettujicich lékarti obeznamenych pravé s konkrétni situaci stézovatelky.
V fizeni o Ghradé zdravotnich sluzeb jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazenych
je vsak nezbytné posuzovat kazdy ptipad individualné, s prihlédnutim ke specifickym
okolnostem, zdravotnimu stavu zadatele, prabéhu jeho dosavadni lécby a dal$im
relevantnim skutecnostem (viz napt. rozsudek NSS €. j. 1 Ads 173/2025-54).

[47] Shromazdéné odborné podklady radi lécivy pripravek Pemazyre mezi mozné
alternativy 1é¢by onemocnéni stézovatelky (jako jediny je schvalen pro druholiniovou lé¢bu
cholangiokarcinomu s genetickou mutaci FGFR2). Bezpecnost a prinos tohoto pfipravku
ostatné v obecné roviné nezpochybriuje ani zalovana, pouze jej nepovazuje za podstatné
G¢innéjsi oproti léCebnym alternativam, které jsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi.
Spornou tak zistava zejména otazka, nakolik bylo v dobé rozhodovani spravnich organa
v 4 v 4 v /v v/ 4 4 v v/ v vV Vv
mozné ocekavat, ze bude 1écba prinosna praveé v pripadé stézovatelky.

[48] Z vyjadieni MUDr. M. P. ze dne 22.7.2024 vyplyva, ze na zakladé doporuceni
NCCN a ESMO je u pacienta s progresi po 1. linii paliativni chemoterapie a s nalezem
cilitelnych mutaci indikovana cilena lécba, v posuzovaném pripadé terapie pemigatinibem.
Podle tohoto vyjadfeni pemigatinib ukazal excelentni Géinnost 1é¢iva na zakladé studie
FIGHT-202, kde median ¢asu progrese dosahl 6,9 mésict. Median doby do progrese u rezimu
FOLFIRI podle tohoto vyjadreni dosahuje priblizné 3 meésice.

[49] Odborné vyjadfeni PharmDr.S. oznacuje pemigatinib spolu s futibatinibem
jako jedinou moznost léchy u pacientt s cholangiokarcinem s fzi FGFR2. Tento farmakolog
zdUraznil, Ze pemigatinib je v zemich Evropské unie registrovan formou podminéné
registrace nikoliv v$ak proto, ze by Gcinnost pripravku nebyla dostatecné podlozena, ale
proto, ze dosud nebyly provedeny veskeré potrebné studie, které jsou pro proces registrace
predepsany. Pemazyre je registrovan vradé mimoevropskych zemi. Je vysoce
nepravdépodobné, ze by se léCivy pripravek Pemazyre ukazal ve studii faze 3 jako
nedostateéné Ucinny. Podle tohoto vyjadreni by 1éivy pripravek Pemazyre mohl
stézovatelce prodlouzit zivot o deset, mozna i vice mésica oproti klasické chemoterapii
zalozené na rezimu FOLFOX. PharmDr. S. upozornil na skutecnost, ze rezim FOLFOX
ani rezim FOLFIRI neni registrovan v Ceské republice v indikaci cholangiokarcinomu.
Jednalo by se tak o postup off-label s moznymi hmotnépravnimi dusledky pro indikujiciho
lékare. Své zaveéry pritom oprel o fadu odbornych podkladu.

[50] Co se tycle postoje osetrujici lekarky MUDr. M. S., ze spravniho spisu plyne, ze pravé
i . A4 . v/ / sV /4 v/ M /v
ona iniciovala zadost o mimoradnou Ghradu lécivého pripravku Pemazyre jako lécby
ve 2. linii po zjiSténé progresi a po identifikaci fize FGFR2. Z zadosti ani z dalsich podkladt
v / 4 v / v 4 Ve 4 4 . /4
vsak nevyplyva, ze by se vyslovné vyjadrila k tomu, zda ma hrazené chemoterapeutickée
Ve / 4 v/ v Vv i M vV / Ve M
rezimy v konkrétnim pripadé stézovatelky za klinicky srovnatelné Gc¢innou alternativu a zda
je s ohledem na individualni prabéh onemocnéni a predchozi lecbu povazuje za vhodné. Je
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totiz tfeba poukazat na to, ze z lékatskych zprav i zvukového zaznamu rozhovoru vedeného
patrné mezi uvedenou osetrujici lékarkou a stézovatelkou vyplyva, ze stézovatelka snasela
prvoliniovou chemoterapeutickou 1é¢bu spatné (klinicky se to projevilo neutropenii -
snizenim poctu neutrofill, tedy problémy simunitou), davkovani muselo byt vyrazné
snizeno (na polovinu), coz patrné snizilo jeji ic¢innost, i tak jsou nicméné zasoby neutrofila
v kostni dreni velmi redukované. Spravni spis tedy neobsahuje jednozna¢né odborné
stanovisko osetrujici lékarky k otazce, zda by hrazené 1éebné postupy u stézovatelky
predstavovaly skutecnou alternativu. Ze spisu rovnéz nevyplyva, ze by spravni organy
tuto otazku cilené zjistovaly nebo ze by se alespon pokusily opatfit si od osetfujici lékarky
explicitni vyjadreni k vhodnosti konkrétnich hrazenych rezima s ohledem na individualni
zdravotni stav stézovatelky, coz by v kontextu dané véci mohlo ptispét k co nejiplnéjsimu
zjisténi skutkového stavu (viz téz rozsudek NSS ¢. j. 21 Ads 197/2025-34, bod 24). Za této
situace nelze prozatim uzavfit, ze hrazené alternativy predstavovaly z pohledu odborné
odpovédného 1ékare skutecnou a plnohodnotnou lécebnou moznost.

[51] Zalovana v napadeném rozhodnuti zalozila nesplnéni podminky jediné moznosti léchy
na tvrzeni, ze nebylo prokazano, zda je G¢innost pemigatinibu vy$si ve srovnani s hrazenymi
léCebnymi rezimy. Takovy zavér vsak nebyl podlozen konkrétnim srovnanim jednotlivych
1éCebnych variant ve vztahu ke stézovatelce. Zalovana sice obecné uvedla rezim kombinace
gemcitabinu s cisplatinou, rezim FOLFOX arezim FOLFIRI jako mozné, avsak
nepredstavila ~ (natoz  porovnala)  jejich  olekdvany  terapeuticky  pfinos

v v v 4 A 4 vV Ve 7/
(napt. pravdépodobnost regresu onemocnéni, dobu do progrese, median celkového preziti,
miru odpovédi nebo toxicity) a mozna rizika s nimi spojena, a to konkrétné ve vztahu ke
zdravotnimu stavu stézovatelky. Zalovana v napadeném rozhodnuti nepopsala, jaky

L S : . ) vy .
oc¢ekavany benefit a jaka rizika u jednotlivych alternativ ve vztahu ke stézovatelce dovozuje
a neporovnala je slécbou pripravkem Pemazyre. Jinak feleno, zalovana v napadeném
4 4 v / i Vv vV / Ve 4 v

rozhodnuti tvrdi, Ze hrazené alternativy budou pro stézovatelku srovnatelné G¢inné, avsak
konkrétné neuvadi, jaka byla ocekavatelna G¢innost a bezpecnost téchto lécebnych postupa
indikovanych off-label. Jestlize zalovana v napadeném rozhodnuti fakticky stavi argumentaci
tak, ze pfipravek Pemazyre nepredstavuje pro stézovatelku potfebny kvalitativai posun
oproti hrazenym rezimam, a vyvraci tim nazory osetfujicich lekai, nemuze takovy zavér
obstat bez toho, aby byla alespon v zakladnich parametrech konkretizovana uéinnost a zatéz
téchto alternativ. Napadené rozhodnuti tak je vtomto ohledu neprezkoumatelné pro
nedostatek duvodu.

[52] Zalovana dale v napadeném rozhodnuti nedostate¢né uvazila o tom, zda ocekavany
efekt ji navrzenych chemoterapeutickych zpasobt 1é¢by v 2. linii lze povazovat za
uspokojivy (i v kontextu pravdépodobnych vedlejsich Gc¢inka lecby) vzhledem ke
zdravotnim obtizim, které provazely prvoliniovou chemoterapeutickou 1é¢bu. Zalovana
v .. VvV / *V/ / V* . /4 /v /.
povazovala neutropenii za zcela bézny vedlejsi ucinek chemoterapeutické lecby, ktery byl
korigovan podpurnou lé¢bou. To ovsem dostateéné nereflektuje individualni okolnosti
daného pfipadu, kdy oSetrujici lekarka (na zvukove nahravce predlozené stézovatelkou) sice
konstatovala stabilizaci stavu diky chemoterapeuticke lécbé, nicméné soucasné vyjadrila
M 4 o v % o /v v . /4 .
znepokojeni nad prabéhem 1é¢by zduvodu obtizné korigovatelné neutropenie
a predpokladané niz$i i¢innosti chemoterapeuticke lécby kvuli potrebé zasadnim zpiasobem
snizit davkovani. Tento nedostatek odtvodnéni napadeného rozhodnuti meéstsky soud
rovnéz prehledl.
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[53] NSS zduraziuje, ze vtomto typu sporu je zcela opodstatnéné klast relativné
vysoké pozadavky na kvalitu odivodnéni rozhodnuti zdravotni pojistovny (ato jak
z hlediska podrobnosti a komplexnosti odtivodnéni prijatych zavért, tak z hlediska jejich
presvédcivosti a potfebné opory v odbornych podkladech rozhodnuti), nebot soudy
prezkoumavajici tato rozhodnuti nejsou vybaveny odbornymi medicinskymi znalostmi
a samy si nemohou ucinit Gsudek o spravnosti medicinskych zavéra (viz napt. rozsudky NSS
C.j. 8 Ads 111/2021-46 a C. j. 7 Ads 182/2024-41).

[54] Zalovani vyzvala stézovatelku, aby predloZila kopii zdravotnické dokumentace
dokladajici nezddouci 0linky prvoliniové chemoterapeutické lécby. Byt stézovatelka
nepredlozila dalsi lékatské zpravy, které by podrobnéji zachycovaly nezadouct Gcinky této
1éCby (zjiSténa neutropenie a podavani lé¢ivého pripravku Pelgraz jsou dokladovany jiz
v ptiloze zadosti), dolozila zvukovou nahravku rozhovoru s osetfujici lékarkou (k jejimu
obsahu viz vyse). Ackoliv tedy stézovatelka dolozila vedlejsi Gcéinky prvoliniové
chemoterapeutické lécby prostrednictvim lékafskych zprav spise spore (bez blizsich
podrobnosti) a ani oSettujici 1ékarka se k nim v zadosti nevyjadrila, je zfejmé, ze tuto lécbu
provazely a ,komplikovaly“. Jelikoz jsou za fadné zjisténi skutkového stavu odpovédné
spravni organy (§ 3 zakona ¢&.500/2004 Sb., spravni rad, viz téz rozsudky INSS ze dne
31.1.2023, ¢.j.10 Ads 334/2022-41, C.4457/2023 Sb. NSS, nebo ze dne 30. 4. 2025,
¢.j. 2 Ads 279/2024-36), mély se sohledem na okolnosti dané véci pokusit opatfit
podrobnéjsi vyjadreni osetfujici lékaiky zaméfené na predpokladanou ddéinnost
chemoterapeuticke  lecby v 2.linii  sohledem na vedlejsi Gcinky predchozi
chemoterapeutické 1é¢by a jejich zavaZnost (resp. limitaci tohoto typu 1é¢by). Zalovana tak
ve spravnim fizeni nevycerpala vsechny dostupné zpusoby vedouci k Gplnému zjisténi
skutkového stavu v tomto ohledu. Ani poznamka zalované, ze osettujici lekarka pripustila
v iijnu 2023 pokracovani v chemoterapeutické lécbé anovy osetfujici lékaf navrhl
stézovatelce v roce 2024 po progresi onemocnéni 1é¢bu rezimem FOLFIRI, neznamena, ze
by chemoterapeuticka 1é¢ba byla plné 0linna jako v pripadé jiného pacienta, jenz neni
zatizen obdobnou terapeutickou minulosti jako stézovatelka. Nelze opomijet, ze kromé
1é¢by lé¢ivym pripravkem Pemazyre, o jehoz Ghradu stézovatelka pozadala a kterou si jako
samoplatce zacala hradit, nemohl osetfujici 1ékar navrhnout stézovatelce jinou formu terapie
nez chemoterapii, jinak by totiz stézovatelka ztstala bez jakékoliv lécby.

[55] NSS tedy ve vztahu k posouzeni podminky jediné mozZnosti léchy uzavira, ze zalovana
nedostateéné zjistila skutkovy stav, jestlize vibec nezohlednila prabéh a vysledky lécby
stézovatelky 1é¢ivym pripravkem Pemazyre atyto poznatky nezahrnula do rozvahy
/ Ve M v M 4 /v . 4 4 i vV
o ucinnosti a bezpecnosti této 1é¢by. Stejného pochybeni se dopustila rovnéz v tom ohledu,
ze se nepokusila opatrit od osetfujici lekarky stézovatelky detailni informace o vedlejsich
Ucincich prvoliniové lécby a jeji stanovisko k Gcinnosti a bezpecnosti zalovanou navrhované
chemoterapeutické lécby v 2. linii s ohledem na drivéjsi prabéh 1éc¢by. V neposledni radé
zalovana zatizila své rozhodnuti neprezkoumatelnosti pro nedostatek davodd, nebot
4 4 v 4 4 o / Ve M .. M M / M
neprovedla srovnani (alespon zakladnich parametr) Gcinnosti a rizik jednotlivych alternativ
lecby vzhledem ke konkrétnimu stavu onemocnéni stézovatelky a poznatkim o predchozi
lecbé. Vsechny tyto nedostatky zalovana v dalsim fizeni napravi, pri¢emz zohledni téz dalsi
nové poznatky, at jiz tykajici se konkrétné stézovatelky, nebo stavu védeckého poznani
ohledné 1écby cholangiokarcinomu.
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[56] NSS shledal, Ze méstsky soud azalovana pochybily rovnéz pfi posouzeni treti
podminky, tedy vyjimecnosti pripadu. Tato podminka plyne ptimo z § 16 ZVZP, nicméné
vyplyva také ze smyslu aGcelu verejného zdravotniho pojisténi jako systému hrazeni
zdravotni péce. Plati, ze standardem ma byt Ghrada sluzeb vsem pojisténciim ve stejné situaci
tak, aby nedochézelo k nepfipustné diskriminaci mezi osobami, které se thrady nehrazené
péce domohou prostrednictvim mimoradné thrady dle § 16 ZVZP, a ostatnimi pojisténci
(viz rozsudky NSS €. j. 5 Ads 228/2019-81 a ¢.j. 5 Ads 131/2018-53).

[57] Vyjimecnost je spojena stim, ze je situace pojisténce jedinecna, specificka
a nezaménitelna (viz rozsudek NSS ¢.j.5 Ads 28/2018-58). To ovSem neznamena, ze
nemuze existovat urcity poclet pacientu, ktefi se nachazeji ve srovnatelné situaci jako zadatel
(viz napf. rozsudek INSS (.. 4 Ads394/2019-110). Vyjimecnost muze spocivat
v nejruznéjdich  skuteénostech, jako je dosavadni prubéh 1é¢by, vletné vzniklych
komplikaci, zjisténa toxicita na lécbu hrazenou ze zdravotniho pojisténi, nizka Cetnost
predmétného onemocnéni, jeho rychla progrese, kombinace nékolika onemocnéni nebo
treba komplikace, pro které nelze klécbé pouzit bézné postupy (viz rozsudky INSS
¢. .9 Ads 214/2018-63, ¢.j.5 Ads 28/2018-58 nebo C.j. 21 Ads 197/2025-34). Judikatura
NSS rovnéz konstatovala, ze podminka vyjimecnosti ptipadu nemusi mit vzdy ptvod pouze
ve zdravotnim stavu pojisténce. Lze prihlédnout napriklad k predchozimu prubéhu lécby,
ktery byl ovlivnén postupem zdravotni pojistovny (viz rozsudky
NSS ¢.j. 5 Ads 228/2019-81 nebo  ¢.j. 1 Ads 249/2020-31). Pti hodnoceni podminky
vyjimecnosti nelze jednotlivé vyjimecné okolnosti posuzovat zvlast, nybrz musi byt
posuzovany ve vzajemnych souvislostech (viz rozsudek NSS ¢. j. 1 Ads 173/2025-54).

[58] NSS souhlasi szalovanou a méstskym soudem, ze zafazeni nemoci mezi vzacna
onemocnéni nevede samo o sobé k zavéru o vyjimecnosti ptipadu. Je vSak nutné zdaraznit,
ze jakkoliv nékteré skutelnosti nejsou ptiizolovaném vnimani postacujici, mohou
predstavovat jeden ze stfipku mozaiky, které ve svém souhrnu povedou az k tomu, ze dany
ptipad bude mozné povazovat za vyjimecny. Cholangiokarcinom je onemocnéni, které je
v Ceské republice ro¢né diagnostikovano u zhruba 700 osob. Pouze 15 % téchto osob ma
zaroven genetickou mutaci FGFR2, pro niz je urcena specificka 1é¢ba pemigatinibem, coz
¢ini zhruba 105 osob. Je zfejmé, ze nemoc, kterou stézovatelka trpi, v kombinaci s danou
mutaci, neni v populaci Cetna. Je vsak potreba zdaraznit, ze stézovatelka poukazovala na
fadu dalsich skuteénosti, které ji odlisuji od jinych pacientl z jiz takto omezeného okruhu
osob. Uvedla, ze se v jeji anamnéze jedna o duplicitni onkologické onemocnéni (dfive trpéla
karcinomem prsu), priCemz tato skuteCnost podle osetfujici lékatky snizovala Gc¢innost
prvoliniove lécby chemoterapii a je otazkou, zda nemtze ovlivnit vhodnost lé¢by pomoct
chemoterapie v 2. linii (k potfebé doplnit v tomto ohledu skutkova zjisténi viz vyse).
Stézovatelka rovnéz poukazovala na nezadouci Géinky plynouci z prvoliniové 1écby a na jiné
zdravotni komplikace. Dalst vyjimecnost spociva ve skutecnosti, ze si stézovatelka hradila
1é¢ivy pripravek Pemazyre z vlastnich zdroju a z lékarskych zprav vyplyva, ze tato lécba
byla G¢inna (k ptrihlédnuti k této skutecnosti viz vyse). Dalsi skuteCnosti, ktera muze
v souhrnu s jinymi vést k zavéru o vyjimecnosti, je zavaznost onemocneéni. Stézovatelka
podstupuje paliativni lécbu, tedy lécbu zaméfenou na zpomaleni progrese onemocnénti,
prodlouzeni preziti a zlepseni ¢i udrzeni kvality zivota.
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[59] Méstsky soud se s posouzenim této podminky vyporadal zaprvé tak, ze vSechny tii
podminky uvedené v § 16 ZVZP musi byt splnény kumulativné, a proto pokud nebyla
splnéna podminka jediné moznosti léchy, neni tfeba posuzovat podminku vyjimecnosti. To by
sice byla pravda, avsak jak NSS uvedl vyse, zalovana ani méstsky soud neposoudily radné
splnéni podminky jediné moznosti léchy. Méstsky soud se ke splnéni podminky vyjimecnosti
presto vyjadril, a to tak, ze ke kazdé jednotlivé okolnosti uvedl, ze dana okolnost nezaklada
vyjimecnost pripadu. Namisto toho, aby posoudil, zda pravé kombinace vyse uvedenych
okolnosti necini pripad stézovatelky specifickym a nezaménitelnym, uzaviral u kazdé z nich
zvlast, Ze sama o sobé vyjimecnost nezaklada. Tim vsak prehlédl, ze vyjimecnost nemusi byt
zalozena jedinou izolovanou skutecnosti, ale maze vyplyvat ze souhrnu vsech individualnich
okolnosti pfipadu v jejich vzajemné souvislosti. K onemocnéni a mutaci FGFR2 méstsky
soud uvedl, ze vzacné onemocnéni samo o sobé vyjimecnost nezaklada. To je sice pravda,
avsak tuto okolnost bylo potfeba hodnotit v kombinaci s ostatnimi individualnimi faktory
(k nékterym z nich ovSem bude tfeba jesté doplnit skutkova zjistént, jak vyplyva z posouzeni
kasa¢nich namitek tykajicich se podminky jediné moznosti léchy). Jak jiz NSS uvedl vyse,
skutecnost, ze si stézovatelka lécbu hradila sama a vykazovala zlepseni, nemohla byt bez
dalsitho odsunuta jako irelevantni. Ackoliv tato skuteénost sama o sobé wvyjimecnost
nezaklada, mohla byt vyznamna jako podpirna okolnost dokreslujici zdravotni stav
stézovatelky, prubéh dosavadni lécby a pfipadné komplikace pri prechodu ze stavajiciho
zpusobu 1é¢by na chemoterapii. Za zvlast problematickou je pak treba povazovat uvahu
méstského soudu, ze ,specifickou situaci“ stézovatelky bylo nedokondeni doporuceného,
ptipadné redukovaného rezimu prvoliniové léc¢by, ukondeni této léc¢by a prechod
k alternativni lécbé v rezimu samoplatce. Jednak je uz samotny predpoklad, ze stézovatelka
ukondila prvoliniovou lécbu svévolné, sporny. Nebylo totiz postaveno najisto, zda se jednalo
skutecné o autonomni a medicinsky neodivodnéné rozhodnuti stézovatelky, anebo zda
ukondeni lécby povazovala i oSettujici lekarka za nejlepsi volbu, ke které vedly nezadouct
Uc¢inky (stav kostni dren€) ¢i jiné objektivni okolnosti. Méstsky soud tak do hodnocenti
vyjimecnosti vaesl prvek, ktery jednak nebyl jednoznacné skutkové objasnén, jednak sam
o sobé nevypovida o tom, zda byla situace stézovatelky v dobé rozhodovani zalované natolik
specificka, ze odivodnovala mimoradnou thradu.

[60] Izolované splnéni této podminky posoudila i zalovana. Uvedla, ze pfitomnost faze
FGFR2 je zakladnim predpokladem pro indikaci pemigatinibu, nikoli relevantni
charakteristikou konkrétniho pripadu. Stejné tak oddélené odmitla onkologickou anamnézu
stézovatelky, tvrzené riziko progrese onemocnéni a podobné. Tim vsak prehlédla, ze
vyjimecnost nemusi byt dana jedinou izolovanou okolnosti sama o sobé, nybrz muze
vyplyvat pravé z kombinace vice faktort, které jednotlivé jesté za vyjimecné oznacit nelze,
avsak v souhrnu ¢ini situaci pojiSténce specifickou a nezaménitelnou. Nadto zalovana
vyjimecnost nespravné redukovala témér vylucné na otazku, zdajsou u stézovatelky
pritomny takové komplikace ¢i kontraindikace, které by zcela vylucovaly hrazené lecebné
postupy. Posouzeni této podminky ze strany zalované je dale vadné z toho duvodu, ze
zalovana cast své tvahy zalozila na obecnych asystémovych tvahach, nikoli
na individualizovaném  posouzeni véci sté¥ovatelky. Zalovani tak argumentovala
dynamickym rozvojem cilené lé¢by, mnozstvim novych léciv, existenci dalSich cilitelnych
mutaci ¢i moznym dopadem na zdroje vefejného zdravotniho pojisténi. Takové obecné
ivahy samy o sobé nevypovidaji o tom, zda je pravé p¥ipad stéZovatelky vyjimecny. Zalovana
se tak soustredila spise na to, pro¢ nelze pres § 16 ZVZP plosné hradit moderni cilenou lécbu,
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nez aby fadné posoudila, zda vsouhrnu konkrétnich okolnosti tohoto pfipadu nejde
osituaci natolik specifickou, Ze mimotfadnou Ghradu odtvodnuje. Naproti tomu
v napadeném rozhodnuti zcela absentuje Gvaha, zda vyjimecénost pripadu nezaklada to, ze
stézovatelka se pfipravkem Pemazyre jiz 1é¢1 (podle predlozenych zprav s dobrou odezvou)
a zda by navrat k chemoterapii nevedl ke komplikacim.

[61] Ani tento divod pro zamitnuti zidosti nemuze v podobé, jak je vyjadfena
v odtvodnéni napadeného rozhodnuti, obstat. Zalovana v dal$im ¥izeni vyjde z doplnéného
skutkového stavu, jenz se sice primarné tyka podminky jediné moznosti léchy, ovsem tato
zjisténi mohou podstatné ovlivnit iposouzeni podminky wvyjimecnosti. Zejména vsak
zalovana zhodnoti jednotlivé aspekty stézovatelc¢ina pripadu komplexné, tedy zda jako jeden
celek neni stézovateléin pripad vyjimecny.

[62] Zavérem NSS poukazuje na to, ze VZP a zalovana opakované zdtraznily, ze je 1é¢ivy
pripravek Pemazyre nakladny. Princip nakladové efektivity neni exaktné stanovenou
podminkou pro schvaleni mimoradné thrady zdravotni sluzby. Podle judikatury NSS je
v$ak nutné nakladovou efektivitu zohlednit jako jeden z principt, na kterych stoji ZVZP.
NSS v rozsudku ¢.j. 4 Ads 394/2019-110 vymezil, ze je predstavitelné ,odepreni ithrady
zdravotni sluzby pozadované dle § 16 odst. 1 zdkona o VZP ve vyjimecnych pripadech, kdy by
cena za pozadovanou zdravotni sluzbu mohla realné narusit stabilitu hrazeni zdravotnich sluzeb
z vereiného zdravotniho pojisténi. 'V takovych pripadech by bylo nezbytné, aby zdravotni
pojistovna pométila konkrétni niklady na poZadovanon léchbu s naklady na lécbu standardné
hrazenou z vereiného zdravotnibo pojisténi a vzala v ivabu reialné ocekdvatelny benefit
pozadované léchy pro pojisténce. Tyto okolnosti by bylo mozno zoblednit v ramci vykladu
a aplikace neuritého pravnibo pojmu jedind mozZnost z blediska zdravotnibo stavu
popr. ,vyjimecny pripad “ (viz téz rozsudek NSS €. j. 5 Ads 228/2019-81).

[63] NSS tento zavér rozvedl ve svém rozsudku €. j. 7 Ads 37/2023-38 tak, ze ,/plounkazu
na nakladovou efektivitu v judikature Nejvyssiho spravnibo soudu tykajici se § 16 ZVZP je nutno
rozumét tak, Ze tento aspekt predstavuje pri zkoumani podminek mimoridné iibrady jakousi
zdchrannou brzdu pro situace, kdy by poZadovand lécha z hlediska své nakladnosti hrozila
destabilizaci ¢i kolapsem systému verejného zdravotnibo pojisténi. Nelze jej vsak naopak chdapat
jako ,zelenou* v situaci, kdy takovy diisledek nebrozi, respektive mu nic nenasvédcuje

[64] Ackoliv VZP v posuzované véci na strané 4 prvostupniového rozhodnuti zminila,
ze by naklady na 3 meésice lécby pomoci lécivého pripravku Pemazyre presahovaly jeden
milion korun, spravni spis neobsahuje zadny podklad, ktery by tuto skute¢nost dokladal.
Co je ale dulezitéjsi, spravni organy neuvedly ani nedolozily, jaké naklady by byly spojeny
se standardné hrazenymi lécebnymi postupy. Ze spravniho spisu ani ze spravnich
rozhodnuti tak neni zfejmé, jaké jsou pripadné nakladové rozdily mezi jednotlivymi
1é¢ebnymi variantami, a proto NSS nemohl posoudit, v jakém rozsahu by byla lé¢ba pomoci
1é¢ivého pripravku Pemazyre nakladnéjsi. Z tohoto dtvodu nemohlo byt pti vykladu pojma
jedind moznost léchy nebo vyjimecnost prihlédnuto k nakladove efektivité ve smyslu vyse
citované judikatury. Z niceho také nevyplyva, ze by pozadovana lécba ve vysi, kterou VZP
nastinila v prvostupniovém rozhodnuti, mohla predstavovat destabilizaci ¢i kolaps systemu
verejného zdravotniho pojisténi. Bez doplnéni konkrétnéjsi a radné podlozené argumentace
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tak nemuze byt k vysoké cené 1é¢ivého pripravku Pemazyre prihlédnuto v neprospéch
podané zadosti.

[65] Zalovani ve svém vyjadfeni ke kasa¢ni stiZnosti uvedla, Ye se neztotoZiuje
s judikaturou spravnich soudt, zejména s tim, jaké postaveni soudy ptiznavaji osetiujicim
lékaram. INSS se v posuzované véci neodchylil od dosavadni judikatury tykajici se vykladu
a aplikace § 16 ZVZP aneshledal divod predlozit véc rozsifenému senatu. Judikaturni
zavéry kladouci diraz na stanoviska osettujicich lékatt jako stézejnich podkladt, od kterych
se lze odchylit pouze tim, Ze jsou jejich zavéry jednoznalné vyvraceny jako mylné, totiz byly
spravnimi soudy fadné a presvéd¢ivé odavodnény, zejména tim, ze oSetrujici 1ékati znaji
nejlépe zdravotni stav pacienta. Individualni posouzeni zdravotniho stavu a situace kazdého
pacienta je pfitom akcentovano pravnim radem (viz napft. § 4 odst. 5 zakona o zdravotnich
sluzbach). NSS neshledal dtivod odchylit se ani od dalsich svych judikaturnich zavérd, nebot
ity jsou radné a presvédc¢ivé odivodnény (zavér, ze je nezbytné prihlédnout i k vysledkim
jiz probihajici pozadované 1é¢by a podobné). NSS zduraziuje, ze nikterak nepredjima, jak
by méla zalovana v dal$im rizeni v dané véci rozhodnout, povazuje vsak za nezbytneé, aby
jeji rozhodnuti vychazelo z co nejaplnéji zjisténého skutkového stavu (k tomu viz vyse
formulované pokyny) a aby se v ném komplexné a presvédcivé vyrovnala nejen s obecnymi
poznatky o jednotlivych zpasobech lécby ajejich vzijemnym srovnanim, ale
téz reflektovala klinicky stav stézovatelky a poznatky o dosavadnim prubéhu jeji lécby.

IV. Zavér a naklady fizeni

[66] Ze shora uvedenych davodu dospél NSS k zavéru, ze kasaéni stiznost je divodna,
a proto podle § 110 odst. 1 véty prvai s. t. s. zrusil rozsudek méstského soudu a soucasné
podle § 110 odst. 2 ve spojeni s § 76 odst. 1 pism. a) a b) s. f. s. i rozhodnuti zalované. Véc
vratil zalované k dal$imu fizeni, v némz je vazana pravnim nazorem NSS (§ 110 odst. 2
ve spojeni s § 78 odst. 4 a 5s. 1. s.).

[67] Zalovana v dalsim fizeni doplni skutkovy stav tim, ze zohledni lékatské zpravy
a pripadné dalsi podklady zachycujici prabéh avysledky lécby stézovatelky 1éivym
v/ 4 v v o7 7 / v M4 M vV /
ptipravkem Pemazyre a pokust se obstarat od osetfujici lekarky jeji stanovisko zamérené na
v /4 / Ve i / /v i b / v - /
predpokladanou uclinnost chemoterapeutické lée¢by v 2. linii hrazené z verejného
zdravotniho pojisténi a zavaznost jejich vedlejsich Gcinkt s ohledem na predchozi prubéh
1é¢by. V novém rozhodnuti vychazejicim z doplnéného skutkového stavu zalozi posouzeni
podminky jediné mozZnosti [échy na srovnani uéinnosti a rizik (zatéze) jednotlivych alternativ
1é¢by, priemz zohledni konkrétni klinicky stav stézovatelky a poznatky o predchozi lécbe.
Tato nova zjisténi promitne ido hodnoceni podminky wvyjimecnosti, pti némz vyjde
z komplexniho nahledu na jednotlivé okolnosti stézovatelCina pfipadu jako na jeden celek.

[68] Podle § 110 odst. 3 véty druhés. t.s., zrusi-li NSS rozhodnuti meéstského soudu
irozhodnuti zalované, rozhodne 1o nakladech fizeni, které predchazelo zrusenému
rozhodnuti méstského soudu.

[69] DPodle §60 odst. 1s.t.s., ktery sev rizeni o kasacni stiznosti uplatni na zakladé
§ 120s. 1. s., ma Ucastnik, jenz mél ve véci plny Uspéch, pravo na nahradu naklada fizeni
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pred soudem, které dGvodné vynalozil, proti Glastnikovi, ktery ve véci Gspéch nemél.
Stézovatelka byla ve véci zcela procesné Gspésna.

[70] Vtizeni pred méstskym soudem ipred NSSbyla stézovatelka zastoupena
advokatkou, ktera za ni v fizeni pred méstskym soudem ucinila ¢tyfi dkony pravni sluzby,
asice prevzeti a pfipravu zastoupeni, sepis zaloby, doplnéni zaloby a icast na soudnim
jednani [§ 11 odst. 1 pism. a), d) a g) vyhlasky Ministerstva spravedlnosti ¢. 177/1996 Sb.,
o odménach advokat a nahradach advokatl za poskytovani pravnich sluzeb (advokatni
tarif)]. V fizeni pred NSS ulinila zastupkyné stézovatelky dva tkony pravni sluzby,
a to sepis kasacni stiznosti a repliky [§ 11 odst. 1 pism. d) advokatniho tarifu].

[71] Zastupkyné stézovatelky uéinila pred méstskym soudem 3 tkony pravni sluzby
podle advokatniho tarifu Gcinného do 31.12.2024. Zakazdy znich jinalezi odména
ve vysi 3 100 K¢ (§ 7 bod 5 ve spojeni s § 9 odst. 5 advokatniho tarifu) a pausalni nahrada
hotovych vydaju ve vysi 300 K¢ (§ 13 odst. 4 advokatniho tarifu). Celkem tedy tato odména
a nahrada hotovych za tkony vydaja ¢ini 10 200 K¢.

[72] K ddasti na soudnim jednani pred méstskym soudem, sepsani kasa¢ni stiznosti
a replice doslo az po 1. 1. 2025, a proto se na tyto tkony aplikuje advokatni tarif ve znéni
G¢inném od tohoto dne. Za kazdy ztéchto tkont zastupkyni nalezi odména ve
vysi 4 620 K¢ a nahrada  hotovych  vydaji  ve vysi 450 KE[§ 7, § 9 odst. 5, § 11 odst. 1
pism. d) a g) a § 13 odst. 4 advokatniho tarifu ve znéni ¢inném od 1. 1. 2025], celkem tedy
15 210 K¢.

[73] Jelikoz zastupkyné stézovatelky je platkyni DPH, patti k nakladim fizeni
stézovatelky nahrada dané, kterou jejeji zastupkyné povinna odvést zodmény
za zastupovani a nahrady hotovych vydaja (§57 odst. 2s.f.s). Tato cdastka Eini
5 336,10 K¢ a odpovida 21 % z ¢astky 25 410 K¢. Stézovatelka zaplatila soudni poplatek za
kasacni stiznost ve vy$i 5 000 K¢ (polozka 19 prilohy k zakonu ¢. 549/1991 Sb., o soudnich
poplatcich), proto je treba k této Castce pripocist 5 000 K¢.

[74] Celkova vyse nahrady nakladt fizeni pfiznana stézovatelce, zahrnujici zaplaceny
soudni poplatek a naklady zastoupeni advokatem, ¢ini 35 746,10 K¢. Nahradu nakladd fizeni
je zalovana povinna uhradit k rukam zastupkyné stézovatelky (§ 149 zakona ¢. 99/1963 Sb.,
obcansky soudni rad, uzity na zakladé § 64 s. 1. s.) ve lhuté 30 dnt od pravni moci tohoto
rozsudku.

[75] Zalovana nebyla vevéci Uspé$na, nema tudiz pravo nanahradu nakladd
fizeni o zalobé ani o kasalni stiznosti.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou pripustné opravné prostredky.

V Brné dne 27. srpna 2026
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Tomas Kocourek
predseda senatu



