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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy Mgr. Tomase Kocourka
asoudct JUDr. Jiftho Pally a Mgr. AleSe Roztodila v pravni véci Zalobkynd: M. R.,
zast. JUDr. Klarou Dvorakovou, advokatkou, se sidlem Za Poti¢skou branou 365/21,
Praha 8, proti Zalované: revizni komise Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, se
sidlem Orlicka 2020/4, Praha 3, o zalobé proti rozhodnuti zalované ze dne 26. 11. 2025,
¢.j. VZP-25-07823572-DAGE, v fizeni o kasacni stiznosti zalobkyné proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 22. 4. 2026, ¢. j. 6 Ad 14/2025-72,

takto:

L. Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 22.4.2026, ¢.j.6 Ad 14/2025-72,
se zruSuje.

II. Rozhodnuti  zalované ze dne 26.11.2025, <. j. VZP-25-07823572-D4GE,

v . v 4 v 4 v/ v/ 4
se zru$uje avéc se vraci zalované k dalsimu rizeni.

IOI. Zalovani je povinna zaplatit Zalobkyni nahradu nikladd fzeni o Zalobé
a o kasacni stiznosti ve vys$i 32.538,80 K¢ do 30 dnti od pravni moci tohoto rozsudku
k rukam jeji zastupkyné JUDr. Klary Dvorakové, advokatky.

Odavodnéni:
I. P¥ehled dosavadniho ¥izeni

[1]  Zadosti ze dne 23.7.2025 podanou prostfednictvim Fakultni nemocnice Bulovka
se zalobkyné domahala mimoradné thrady 1é¢ivého pifipravku Elahere (mirvetuximab
soravtansin) podle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi (dale jen
»zakon o verejném zdravotnim pojisténi“). Uvedla, ze trpi refrakternim metastatickym
platina-rezistentnim karcinomem ovaria, u néhoz byla prokazana vysoka exprese folatového
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receptoru alfa (FRI), a ze lécba mirvetuximabem pro ni predstavuje jedinou realnou moznost

16¢by.

[2]  Vseobecna zdravotni pojistovna (dale jen ,VZP®) rozhodnutim ze dne 26.9. 2025
zadost zamitla. Dospéla k zavéru, ze v pfipadé zalobkyné neni splnéna podminka
vyjimecnosti pripadu ani jediné moznosti lécby. Poukazala zejména na to, ze mirvetuximab
byl testovan u pacientek predlécenych jednou az tfemi liniemi systémoveé lécby, zatimco
zalobkyné jiz absolvovala pét linii 1é¢by, a dostupna data proto neposkytuji dostateény
podklad pro zavér o uéinnosti lécby v jeji klinické situaci. Za alternativni léCebné moznosti
oznacila zejména topotecan a gemcitabin.

[3]  Proti tomuto rozhodnuti podala zalobkyné odvolani. Namitala zejména nespravné
posouzeni vyjimecnosti svého pripadu, kterou spatfovala v nizkém véku pfi stanoveni
diagnézy, mimoradné dlouhém pfezivani s nemoci, dobrém funkcénim stavu, pfitomnosti
genetické mutace BRCA avysoke expresi receptoru FRO. Dale tvrdila, ze lécba
mirvetuximabem je vzhledem k rezistenci na dosavadni chemoterapii jedinou ucinnou
moznosti lecby.

[4]  Zalovanarozhodnutim ze dne 26. 11. 2025 (dale jen ,napadené rozhodnuti“) odvolani
zamitla a rozhodnuti VZP potvrdila. Setrvala na nazoru, ze klinicka situace zalobkyné se
zasadné neodlisuje od jinych pacientek s obdobnou diagnézou a neodivodnuje mimoradné
/. / / 4 v v \4 i ./ v v Ve / o / Ve i
Ghradové zachazeni. Soucasné uvedla, ze neexistuji presvédcivé dakazy o Gcinnosti
mirvetuximabu u pacientek v tak vysoké linii 1écby, zatimco alternativni hrazené moznosti
1é¢by jsou nadale k dispozici.

[5]  Proti napadenému rozhodnuti se zalobkyné branila zalobou podanou k Méstskemu
soudu v Praze (dale jen ,meéstsky soud®), ktery ji zamitl.

[6] K podmince vyjimecnosti pripadu mestsky soud uvedl, ze zalobkyni tvrzené
skutecnosti, at jiz posuzované jednotlivé, nebo ve vzajemnych souvislostech, neprokazuji
natolik ojedinélou ¢i nesrovnatelnou situaci, ktera by oduvodnovala aplikaci § 16 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

[71  Jdeli onizky vék, kdy byla zalobkyni nemoc diagnostikovana, a dlouhou dobu
prezivani s nemoci, nejde sice o daje v pasmu priméru, ale soulasné se nejedna ani
o unikatni tdaje. Ze studie M.Mirasol nevyplyva, ze by mirvetuximab mél byt u pacientek

*VvVv/ v / Ve Vev/y /o v v v / M M
nizstho véku Gc¢innéjsi. Za vyjimecnou nepovazoval méstsky soud ani vysokou expresi

s . . v .- . ;. AN

receptoru FRUI, nebot ta se vyskytuje asi u tfetiny pacientek. Navic jde o nutny predpoklad
indikace 1é¢by mirvetuximabem, nikoli znak odliSnosti v postaveni zalobkyné.

[8]  Ze spravniho spisu se nepodava rezistence zalobkyné na paclitaxel. Z anamnézy
naopak vyplyva Géinnost 1é¢by, ktera od roku 2012 vedla opakované k dlouhodobé lécebné
odpovédi. Ani posledni lé¢ba paclitaxelem v roce 2025 nebyla ukonlena pro progresi

v 4 / 4 4 v 4 / Ve o M v M
onemocnéni, nybrz pro zavaznost vedlejsich Gc¢inka (neuropatie). Nebyla vyloucena ani
1é¢ba jinymi konvenc¢nimi chemoterapeutickymi ptipravky (napt. topotecan ¢i gemcitabin).
Tvrzeni o rezistenci zalobkyné na chemoterapii jako takovou je uvedeno ve dvou lékatskych
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zpravach. Neni vSak dolozeno anamnézou, vysetfenimi ¢i jinymi odbornymi podklady ani
nijak odborné zdivodnéno. Rezistence na topotecan a gemcitabin neni v lékafskych
zpravach vibec zminéna. Tvrzeni o rezistenci zalobkyné na chemoterapii tak nelze

v v v 4 v v M vV _V M M v
povazovat za osvédCené. U zalobkyné sice byla zjisténa toxicita na paclitaxel v podobé
nezadouctho cinku (neuropatie). Nebyla vsak shledana prekazka jiné chemoterapeutické
1é¢by hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi.

[9]  Pokud jde o podminku jediné moznosti lécby, méstsky soud dospél ke trem diléim
zaveérum.

[10] Zaprvé nebyla spolehlivé prokazana Gcinnost pozadované léc¢by. Doporucent
obsazena v National Comprehensive Cancer Network (NCCN) Guidelines jsou znalné
obecni azahrnuji ialternativy jako topotecan & gemcitabin. Modrd kniha Ceské
onkologické spole¢nosti Ceské 1ékafské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné (dile jen
»Modra kniha“) vychazi ze studie Mirasol, ktera byla provedena na pacientkach, jez byly
predléceny jednou az tremi liniemi lécby (coz stézovatelka nespliuje). To, ze stézovatelka
byla predlécena jiz pétkrat, sice samo o sobé neznamena, ze by nemohla byt lé¢ba Gcinna.
Chybi-li véak klinicky dtkaz, je treba osvédéit, zda lécivo spliuje predpoklady pro jeho
Ucinnost. Ve studii byl sice pozorovan vyssi prinos pro preziti iniz$i toxicita, ale také
klesajici tcinnost s kazdou dalsi linii lécby. Na zakladé objektivnich dat uvedenych ve studii
zalovana dovodila, ze Gcinnost pro Sestou linii lecby muze byt velmi nizka az nulova.

[11]  Zadruhé, ve spravnim fizeni nevyslo najevo, ze by nabizena lécba chemoterapit

. . v i / Ve 4 / *
(gemcitabinem a topotecanem) nebyla ve vztahu k zalobkyni 0¢inna. Z Modré knihy
a NCCN Guidelines vyplyva, ze jde v obecné roviné o Gcinné latky. Lékarské zpravy
zalozené ve spravnim spise navic dokladaji Géinnost dosavadni chemoterapie, a naopak
z nich neplyne, ze by nabizené alternativy byly neGcinné.

[12]  Zatteti, vzhledem k tomu, Ze nebyla prokazana uéinnost lécby mirvetuximabem,
nelze dospét k zavéru, ze by se mélo jednat o vyrazné Gcinnéjsi lé¢bu oproti gemcitabinu ¢i
topotecanu.

II. Obsah kasalni stiznosti a vyjadfeni k ni

[13] Proti rozsudku méstského soudu podala zalobkyné (dale téz ,stézovatelka®) kasaéni
stiznost, jejiz divody podradila pod § 103 odst. 1 pism. a) a b) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni
rad spravni (dale jen ,s. 1. 5.).

[14] Méstsky soud se dle stézovatelky nevyporadal s tvrzenimi a navrhy dikazg, které
stézovatelka uplatnila v fizeni pfed soudem i v pribéhu spravniho fizeni. Méstsky soud se
nezabyval tim, zda méla stézovatelka v prubéhu spravniho fizeni jiné alternativy lécby, které
by byly v jejim konkrétnim ptripadé indikované a obdobné ucinné. Méstsky soud také
nezohlednil, ze stéZovatelce byla osetfujicim lékatem a multidisciplinarni komisi indikovana
1é¢ba mirvetuximabem, a to jako jedina (resp. nejucinnéjs$i) moznost lécby. Méstsky soud
vychazel ohledné tuclinnosti pozadované 1éCby a navrhovanych alternativ z zalovanou
nespravné zjisténého skutkového stavu, nebof nezohlednil individualni zdravotni stav
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stézovatelky a vysokou expresi receptoru FRI. Co se tyka podminky jediné moznosti lécby,
neposuzoval méstsky soud stézovatelkou tvrzené vyjimecné okolnosti ve svém souhrnu, ale
izolované.

[15] Ve vztahu k podmince vyjimeénosti pripadu stézovatelka namita, ze méstsky soud
posuzoval jednotlivé okolnosti izolované, nikoli v jejich souhrnu. Vyjimecnost spatiuje
v kombinaci vice faktord, konkrétné v nizkém véku, kdy ji byla nemoc diagnostikovana,
nadprimérné dlouhé dobé pfeziti s nemoci, rezistenci na chemoterapii a vysoké expresi
receptoru FRO. Odkazuje pfitom na judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu, podle niz je
v . I . . e ,e ’ ’ v .
treba hodnotit jednotlivé okolnosti v jejich vzajemném kontextu s tim, ze lze zohlednit
iskuteCnosti, které nesouvisi pfimo se zdravotnim stavem pojisténce. Podminka
vyjimecnosti uzce souvisi se splnénim podminky jediné moznosti 1é¢by. Institut mimoradné
/. /v v/ v v/ **V_V o / .. 4 /v 4 / Ve 4 v
Ghrady lécby slouzi predevs$im pojisténcum, u kterych jina lécba neni 0linna (coz
stézovatelka dolozila).

[16] Méstsky soud nespravné posoudil podminku jediné moznosti lécby. Stézovatelka
o M v c v v o7 7 / Ve * 1 i M 4 4 i M v v Vey: /v
zduraznila, Ze jeji oSettujici 1ékari a multidisciplinarni komise jednoznacné oznadili 1écbu
i M . M v/ v M Vev/y */ Ve Vev/ v /v
mirvetuximabem za jedinou (pfipadné nejvhodnéjsi a nejucinnéjsi) moznost lécby.
Z judikatury vyplyva, ze zdravotni pojistovna ma z odbornych stanovisek oSetrujicich
lékara zasadné vychazet, pokud shromazdéné podklady jednoznacné nesvédéi o opaku.
Zalovana ani méstsky soud podle jejtho nazoru odbornymi argumenty nevyvratily zavéry

1ékart.

[17]  Pti hodnoceni podminky jediné moznosti 1é¢by je tfeba posuzovat, zda je pfipadna
alternativa skute¢né pro konkrétntho pojisténce cinna. Z napadeného rozhodnuti ani
rozsudku méstského soudu nevyplyva, ze hrazené alternativy (gemcitabin ¢i topotecan)
mohou pro stézovatelku predstavovat skutecnou alternativu lécby. Stézovatelka naopak
tvrdi, ze lécba mirvetuximabem predstavuje jedinou cilenou 1é¢bu u pacientek s vysokou
expresi receptoru FRO a s rezistenci na chemoterapii. V této souvislosti stézovatelka odkazuje
na Modrou knihu, doporuceni NCCN Guidelines a vysledky studie Mirasol, z nichz podle
ni plyne vyssi G¢innost mirvetuximabu oproti bézné chemoterapii, byt se v ni jednalo
o pacientky, které absolvovaly jednu az tfi linie 1é¢by.

[18] Zalovani ani méstsky soud podle stéZovatelky dostateéné neodtvodnily, proé by
lé¢ba gemcitabinem nebo topotecanem méla byt vjejim ptipadé reilnou a Gcinnou
terapeutickou alternativou (neni ani zfejmé, zjakych odbornych podkladi vychazely).
Rezistence na chemoterapii byla ve spravnim tizeni dostate¢né dolozena, nebot z lékarskych
zprav vyplyva, ze chemoterapie v nékolika liniich u stéZovatelky selhala, a proto jiz neni
povazovana za indikovanou a G¢innou. Pokud mél méstsky soud za to, Ze otazka rezistence
na chemoterapii nebyla dostateéné zjiSténa, mél napadené rozhodnuti zrusit s tim, ze ma
zalovana zjistit skutkovy stav bez divodnych pochybnosti. Misto toho méstsky soud pouze
nedtivodné zpochybnil stanovisko lékara.

[19] Zalovana navrhla, aby Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost zamitl.
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[20] Uvadi, ze méstsky soud spravné posuzoval jednotlivé zakonné podminky samostatné.
Nesplnéni pouze jedné z podminek vylucuje pfiznani Ghrady zdravotni sluzby.

[21] Zalovani dostate¢né zjistila skutkovy stav. V fzeni shromézdila jak individualni
lékarské podklady vztahujici se k pfipadu stézovatelky, tak obecné odborné zdroje.
Podklady hodnotila ve vzajemnych souvislostech. Pribéh onemocnéni u stézovatelky
porovnala s jinymi osobami v obdobném postaveni.

[22] Ve vztahu k podmince vyjimec¢nosti pfipadu zalovana odkazala na zavéry méstského
soudu, ze zadna z tvrzenych okolnosti (a to ani v jejich souhrnu) neprokazuje vyjimecnost
stézovatelCiny situace v porovnani s jinymi pacientkami se stejnou diagnézou. Vysoka
exprese receptoru FRI se podle ni vyskytuje prfiblizné u tretiny pacientek s karcinomem
ovaria a sama o sobé nemuze zalozit vyjimecnost pripadu.

[23] K otazce jediné moznosti lécby zalovana setrvava na tom, ze v pripadé stézovatelky

4 4 4 v / / i M / v/ /v
nebyla prokazana rozumna pravdépodobnost vyznamného klinického pfinosu lécby
mirvetuximabem. Zduraznuje, ze dostupna klinicka data zahrnovala pacientky v odlisné fazi
onemocnéni, nebot stézovatelka absolvovala vyssi pocet linii 1é¢by. Dostupna védecka data
(byt jsou zatim pomérné omezena) svédci o tom, ze s rostoucim poctem absolvovanych linii
1é¢by pfinos mirvetuximabu klesa. Samotna vysoka exprese receptoru FRO nepredstavuje
dukaz Géinnosti lecby, ale pouze zakladni podminku pro jeji zvazovani.

[24]  Zalovana dale uvadi, %e alternativni lé¢ba gemcitabinem a topotecanem je podloZena
odbornymi doporudenimi a dostupnymi klinickymi poznatky. Pfipomina, ze uéinnost
téchto 1é¢iv je dolozena 1 ve vyssich liniich lécby, na rozdil od mirvetuximabu, jehoz efekt
v situact stézovatelky nebyl prokazan.

III. Posouzeni kasacni stiznosti

[25] Nejvyssi spravni soud nejprve posoudil zakonné nalezitosti kasacni stiznosti
a konstatoval, ze byla podana vcas, osobou opravnénou, proti rozhodnuti, proti némuz je
kasacni stiznost ve smyslu § 102 s. t. s. pfipustna, a stézovatelka je v souladu s § 105 odst. 2
s. I. s. zastoupena advokatkou. Poté Nejvyssi spravni soud zkoumal divodnost kasaéni
stiznosti dle § 109 odst.3 a4 s.f.s.,, vmezich jejtho rozsahu auplatnénych divodd.
Neshledal ptitom vady podle § 109 odst. 4 s. f. s., k nimz by musel ptihlédnout z Gfedni
povinnosti.

[26]  Stézovatelka pfedné namita, ze rozsudek je neprezkoumatelny, nebot se méstsky
v/ / . 4 . o 4 v M VV/ 4 4

soud nevyporadal s mnohymi tvrzenimi a dikazy. Stim se vsak Nejvyssi spravai soud

neztotoznil.

[27] Podle stézovatelky se méstsky soud nevyporadal s tim, zda méla k dispozici jiné
alternativy 1é¢by, které by byly v jejim pripadé indikované a obdobné Géinné. Méstsky soud
se vSak podrobné zabyval otazkou, zda je stézovatelka rezistentni viéi jinym v Gvahu
pripadajicim moznostem lé¢by (viz body 74-81 a 105-110 rozsudku). Ke stanovisku
oSetrujictho lékare ¢i indikaci 1écby a jejich vyznamu pro fizeni se méstsky soud vyjadril
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napt. v bodé 80 a 100 svého rozsudku. Jde-li o lékarskou zpravu multidisciplinarni komise,
méstsky soud vbodé 53 rozsudku odivodnil, pro¢ tento dikaz neprovedl, pfi¢emz
stézovatelka tyto argumenty nijak nerozporuje. Stejné tak se méstsky soud zabyval vSemi
AN I : A oy :
tvrzenymi individualnimi okolnostmi, a to jak jednotlivé, tak v jejich souhrnu (viz body
65-90 rozsudku). Jde-li o zjisténou vysokou expresi receptoru FRI, méstsky soud uvedl, ze se
M M v M v v/ o 4 \4 M / v /v M i
vyskytuje asi ve tretiné pripadud s tim, ze jde o nutny predpoklad lécby mirvetuximabem,
nikoliv o znak odliSnosti v postaveni stézovatelky (viz bod 73 rozsudku). Stézovatelka
poukazuje i na mutaci BRCA. Nicmeéné v rizeni pred méstskym soudem neargumentovala,
v v M o Ve 4 /o v i v/ v /
ze by se mélo jednat o okolnost dilezitou pro posouzeni vyjimecnosti ptipadu. Méstsky soud
se tak touto skutecnosti nemusel zabyvat pfimo.

[28] Podle § 16 odst. 1 zakon o vefejném zdravotnim pojisténi hradi prislusna zdravotni
pojistovna postupem podle § 19 odst. 1 pism. a) ve vyjimecnych pripadech zdravotni sluzby jinak
ze zdravotniho pojisténi nebrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti
z hlediska zdravotnibo stavu pojisténce.

[29] Pro vznik naroku na Ghradu zdravotni sluzby na zakladé tohoto ustanoveni musi byt
kumulativné splnény tfi podminky: (i) jedna se o zdravotni sluzbu jinak nehrazenou, (ii.)
jedna se o zdravotni sluzbu, ktera je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu zadatele,
(i) jde ovyjimeény pfipad (viz napf. rozsudky NSS ze dne 17.12.2019,
C.j. 4 Ads 394/2019-105, bod 23, ¢i ze dne 12.12. 2019, ¢. 5. 9 Ads 214/2018-63, bod 31).
Mezi stranami neni sporu o naplnéni prvni podminky. Sporné je naopak naplnéni druhé
atfeti podminky. Méstsky soud dospél k zavéru, ze nebyla naplnéna druha ani treti
podminka.

[30] Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval otazkou vyjimeénosti pripadu (treti
podminka). Stézovatelka tvrdila fadu skutecnosti, z nichz dovozovala, ze je jeji pripad
vyjimecny. Jde o vysokou expresi receptoru FRI, rezistenci na chemoterapii, to, ze ji byla

M M 4 4 4 v Ve o v / vV Ve vV Ve 7/
nemoc diagnostikovana v nizkém véku, ¢ nadprimeérnou délku stézovatelCina preziti
s nemoci. Stézovatelka obecné vychazi z toho, ze mezi druhou a tfeti podminkou existuje
propojeni. Jinymi slovy, stézovatelka ma za to,
\4 Ve 4 4 I v . v/ v Ve 4 v c 4 v
zZe pri posuzovani vyjimecnosti pripadu by se mélo prihlednout k tomu, ze v jejim pripadé
jde o jedinou moznou lé¢bu.

[31] Stézovatelce lze prisvédlit, ze (nizky) vék muze s prihlédnutim ke konkrétnim
okolnostem véci odtivodnovat vyjimeCnost pripadu (viz napt. rozsudek NSS ze dne
27.3.2020, ¢.j. 5 Ads 131/2018-53, bod 50). Nejvyssi spravai soud vSak nema za to, ze by
tomu tak mélo byt vtomto ptipadé. Z niceho nevyplyva, ze by méla mit indikace
mirvetuximabu ¢i aktualni zdravotni stav jakoukoliv spojitost s vékem stézovatelky (k tomu
srov. rozsudek NSS ze dne 6. 9. 2023, ¢&. j. 7 Ads 37/2023-38 bod 40). Osetfujici lékart sice ve
své zadosti o schvaleni 1é¢by uvedl, ze stézovatelka je mladou zenou, z Cehoz vSak nelze
dovozovat, ze by se mélo jednat o divod, pro¢ byla stézovatelce indikovana pravé lécba
mirvetuximabem ¢i Ze by to osetfujici 1ékat povazoval zajakkoliv ddlezité z hlediska
vyhovéni zadosti.
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[32] To, ze byla stézovatelce diagnostikovana nemoc ve véku, ktery neni pro dané
v 4 M *V_Vevy 4 v v/ v M /o v /
onemocnéni nejtypictéjsi, tedy neznamena, ze by se bez dalstho mélo jednat o vyjimelny
v/ v . ’ ’ yee v v/ v/ e
ptipad nebo alespon o jednu z okolnosti, které vyjimecnost pripadu v souhrnu s dalsimi
okolnostmi zakladaji. Zalovana v bodé 35 napadeného rozhodnuti prihodné poukazala na
to, ze k véku by bylo mozné pfihlédnout ve vztahu k tnosnosti 1écby. Dodala, ze byt
diagnostikovani karcinomu ovaria ve 42 letech je pomérné ojedinélé, neni zcela raritni.
Takové odtivodnéni povazuje Nejvyssi spravni soud, stejné jako méstsky soud, za dostateéné
a priléhave.

[33] Podobné je tomu i ohledné skute¢nosti, ze stézovatelka preziva s nemoci jiz pomérné
dlouhou dobu (ve srovnani s ostatnimi osobami trpicimi stejnou nemoci). Tuto skute¢nost
by bylo mozné povazovat za vyjimeénou, pokud by to mélo vliv na indikovanou 1écbu
(napt. by z jakychkoliv divoda nebylo mozné pokracovat ve stavajici lecbé po tak dlouhou
dobu). Bez jakékoliv vazby na indikovanou 1é¢bu vsak o vyjimecnou okolnost zpravidla
nepujde. Lze proto poznamenat, ze osetfujici lékar vychazel z toho, ze ve stavajici 1é¢bé nelze
pokracovat, coz muze mit ptvod pravé v délce lécby (resp. poctu linii lécby), v dusledku niz
stézovatelka trpi neuropatii (toto je mezi stranami nesporné). Délka onemocnéni by tak
v tomto pfipadé mohla byt jakymsi neprimym duvodem indikace lé¢by mirvetuximabem.
K otazce tvrzenych negativnich vedlejsich Gcinkt chemoterapie se vyjadiuje Nejvyssi
spravni soud nize.

[34]  Jde-li o vysokou expresi receptoru FRI, tak Nejvyssi spravni soud pripousti, ze se
muze jednat o okolnost, z niz by vyplyvala vyjimecnost pfipadu. To, ze jde o nutnou
podminku lé¢by mirvetuximabem, neznamena, ze by nemohlo jit zaroven o okolnost
oduvodnujici vyjimecnost pripadu ve vztahu k ostatnim pacientkam. Pravé moznost lécit
konkrétni pacientku (potencialné) Ucinnéj$im ¢i bezpecnéjsim zpusobem (viz druha
podminka zminéna v bodé [29] shora) by bylo mozné povazovat za odlisujici okolnost. Mira
relevance této okolnosti v konkrétnim pripadé zavisi mimo jiné na Cetnosti vyskytu tohoto
. . . /7 4 / / /

receptoru mezi pacientkami. Pokud by byl vyskyt receptoru nizky, mohla by byt podminka

/23 v . v/ v & / v ’ " . v/
vyjimecnosti bez dalsitho naplnéna. Slo by v zasadé o obdobu nizké Cetnosti onemocnéni
. /4 . M o v <’/ /o v v/ v M
jako takového, kterou judikaturu za okolnost odtvodnujici vyjimecnost pripadu povazuje
(viz rozsudek NSS ¢.j.9 Ads 214/2018-63). Pokud by cetnost vyskytu vysoké exprese
receptoru FRI nebyla natolik nizka, ale pfece jenom by mnoho pacientek z této lécby zcela
vyludovala, mohlo by jit alespori o jednu z okolnosti, které by mohly vytvatet vyjimecnost
ptipadu v souhrnu s dal$imi okolnostmi.

[35] Ze spravniho spisu vyplyva, ze vysoka exprese receptoru FRI je nezbytnou
podminkou 1é¢by mirvetuximabem. Zalovana se viak &etnosti vyskytu nijak podrobnéji
nezabyvala. VZP ve svém rozhodnuti uvedla, Ze vysoka exprese receptoru FRI je asi u tfetiny
ptipadt. Neni vSak ziejmé, odkud presné tento udaj pochazi. Ve vété, kde byl tento zavér
uveden, odkazala VZP na webové stranky https://www.svod.cz. Podle struktury véty se
viak zda, ze zavér o Cetnosti vysoké exprese receptoru FRD z téchto stranek nevyplyva.
I pokud by tomu tak bylo, odkaz nevede na konkrétni data ¢i analyzu, ale pouze na
domovskou strinku Portilu epidemiologie novotvart v CR. Neni tak zfejmé, zjaké
konkrétni analyzy spravni organy vychazely. V této ¢asti by tak bylo mozné s ohledem na
stavajici stav spravniho spisu dovodit, ze zjistény skutkovy stav v ném nema oporu [§ 76
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odst. 1 pism. b) s. f. s.]. Tato okolnost by sama o sobé nemusela byt divodem pro zruseni
napadeného rozhodnuti. Nejvyssi spravni soud nicmeéné shledal jiny davod, pro néjz bylo
Vv 4 Ve M A% v/ v/ 4 v 4 4 4 M
treba toto rozhodnuti zrusit (viz nize). V dal$im fizeni proto zalovana do spravniho spisu
doplni podklady, z nichz bude Cetnost vysoké exprese receptoru FRI vyplyvat. Tento
podklad musi byt skutecné soucasti spravniho spisu. Pouhy odkaz (byt na konkrétni
analyzu) nepostaci, nebot neni zarudeno, ze se na daném odkazu bude nachazet i v dobé
v/ 4 4 v / 4 v vV . v V.o Ve /
ptipadného soudniho prezkumu nového rozhodnuti (coz samoziejmé nevylucuje pouziti
odkazu v rozhodnuti).

[36] Za zasadni okolnost povazuje Nejvyssi spravai soud to, ze stézovatelka je dle tvrzeni

oSetrujiciho lekafe uvedeného v zadosti rezistentni vuci dalsi chemoterapii a trpi v dusledku

chemoterapie neuropatii. V zadosti bylo zdtraznéno, Ze neexistuje alternativa protinadorové

1é¢by. Nutno dodat, ze tato lécba byla indikovana multidisciplinarni komisi
i / / IV A 4 4 Vo

(onkogynekologickym tymem), jejiz soucasti bylo 12 lekara.

[37] Vudi tomuto tvrzeni uvedenému v zadosti se zalovana vymezila tim, ze v pripadeé
stézovatelky existuje alternativni 1écba. Tu spatfuje v 1é¢ivech topotecan ¢i gemcitabin. VZP
pti této uvaze odkazala pouze na vseobecna doporuceni v Modré knize a NCCN Guidelines
(viz bod 10 prvostuptiového rozhodnuti). Zalovana uvedla, %e s timto zavérem VZP lze
souhlasit (viz bod 40 napadeného rozhodnuti) aze pozitivita folatového receptoru
neznamena, ze by stézovatelku nebylo mozné 1écit jinym zpusobem (viz bod 43 napadeného
rozhodnuti). Ve vztahu ke gemcitabinu zalovana dodala, ze je unéj minimalni riziko
neuropatie a ze stézovatelka nikdy nebyla timto lécivem 1éCena, a proto nelze tvrdit, ze by
tuto 1é¢bu neméla tolerovat (viz bod 45 napadeného rozhodnuti). Ze zminénych doporucenti
vysel také méstsky soud, ktery konstatoval, Ze zminéné alternativy predstavuji v obecné
roviné ucinnou lécbu (viz bod 107 jeho rozsudku).

[38] Takoveé posouzeni vSak povazuje Nejvyssi spravni soud za prilis obecné, a proto
nedostacyjict, nadto vychazi z nedostatecné zjisténého skutkového stavu.

[39] Nejvyssi spravai soud si je védom toho, ze ze zavért osetfujicich lékaft nelze
jednoznacné dovodit, z Ceho presné vychazeli, kdyz konstatovali, ze stézovatelka je vuci
chemoterapii (bez ohledu na konkrétné pouzitou lé¢ivou latku) refrakterni. Lékafi ani

M v M v 4 v VvV v/ .. / /I Ve /. v/ /
precizné neuvedli, proC nelze v pripadé stézovatelky pouzit jiny lé¢ivy pripravek (hrazeny
z vetejného zdravotniho pojisténi), ktery je v obecné roviné pouzitelny a s nimz by snad
nemusela byt v takové mife spojena neuropatie, jako je tomu v ptipadé dfive aplikovaného
paclitaxelu.

[40] Z téchto skuteCnosti pravé vyrazné vySel méstsky soud. Uvedl, ze rezistence

Vv M 4 / v 4 v /4 Vv /. ’ /7 4 v / 4
stézovatelky na paclitaxel neni vyslovné uvadéna v 1ékarskych zpravach s tim, ze nevyplyva
ani z jeji anamnézy, ze které lze naopak vysledovat, ze tento 1élivy pfipravek vedl
k dlouhodobé 1éCebné odpovédi. Ani posledni linie 1é¢by paclitaxelem v roce 2025

Ve . . v 7/ . ey v 7 o v .

neprivodila progresi onemocnéni a k jejimu ukonceni tedy z tohoto divodu nedoslo (viz
bod 77 rozsudku méstského soudu). Stejné tak zavér o obecné rezistenci na chemoterapii
(bez ohledu na konkrétni lécivou latku), ktery byl uveden v zadance a zadosti o schvaleni
1é¢by ze dne 23.7.2025, neni podlozen anamnézou, vysetfenimi ¢ijinymi odbornymi
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podklady. Absentuje zde jakékoliv zduvodnéni. Tato tvrzeni proto nelze povazovat za
osvédéena. Jsou naopak zpochybnéna skutecnosti, ze vsrpnu 2025 byla stézovatelce
indikovana a podana chemoterapie ve formé paclitaxelu, ktera byla zvazovana i na zari 2025.
V 1ékarskych zpravach poté neni vibec zminéna rezistence stézovatelky na alternativné
nabidnutou lé¢bu topotecanem a gemcitabinem. Ke dni vydani napadeného rozhodnuti tak
v/ / o v v v I/ Ve vV 4 M
nebylo zadnym zpusobem osvédceno, ze tato 1éCiva nebudou stézovatelkou tolerovana (viz
bod 78 rozsudku méstského soudu).

[41] Méstsky soud dodal, ze zavéry oSettujicich lékatt nejsou pro zalovanou zavazne.
Vzhledem k tomu, ze tvrzeni osetfujicich 1ékart byla predestfena zcela obecné a nejsou
v v/ / / v 4 Ve M 4 7V

podporena zadnym odbornym vysvétlenim ¢i zdravotnickou dokumentact (z niz dokonce
vyplyva opak), nebyl dtivod k doplnéni dalsich podkladu (viz bod 80 rozsudku). Vzhledem
k obecnosti tvrzeni, ktera jsou mnavic zpochybnéna naslednou indikaci a podanim

i vV v v / 4 \4 4 4 v / i
chemoterapie stézovatelce, nepovazoval méstsky soud za nutné, aby zalovana s 1ékarskymi
zpravami detailné polemizovala (viz bod 109 rozsudku).

[42] Tyto zavéry méstského soudu lze zobecnit tak, ze pokud nevyplyvaji z lékatskych
zprav (ijinych stanovisek osetfujictho lékare konkrétni skutednosti, s nimiz by mohla
zalovana polemizovat, tak postadi, pokud je rozhodnuti opfeno o obecné
(neindividualizované) divody. S timto se Nejvyssi spravni soud neztotoznuje.

[43] Na prvnim misté je tfeba zdUraznit, ze za zjisténi skutkového stavu, o kterém nejsou
duvodné pochybnosti a které je dostate¢né pro rozhodnuti ve véci, odpovida zalovana coby
spravni organ (viz rozsudky NSS ze dne 31. 1. 2023, ¢. . 10 Ads 334/2022-41, ¢. 4457/2023
Sb.NSS, bod 11, ¢ ze dne 30.4.2025, C.j.2 Ads279/2024-36, bod 18).
V fizeni o zadosti o thradu lé¢by jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazené se totiz uplatni
zasada materialni pravdy (viz rozsudky NSS ze dne 24. 10. 2025, ¢. j. 1 Ads 173/2025-54, bod
54, ¢1 ze dne 28. 11. 2025, ¢. j. 21 Ads 197/2025-34, bod 23). V tomto typu sporu je zarover
zcela opodstatnéné klast na kvalitu asifi odavodnéni zdravotni pojistovny vysoké
pozadavky, nebot soudy prezkoumavajici tato rozhodnuti nejsou vybaveny odbornymi
medicinskymi znalostmi a samy si nemohou ucinit Gsudek o spravnosti medicinskych
zavért (viz rozsudky INSS (. j. 10 Ads 334/2022-41, bod 26, ¢i ze dne 27. 8. 2026,
¢ j. 2 Ads 260/2025-66, bod 53 a v ném citovanou dal$i judikaturu).

[44] Klicovym podkladem jsou v tomto fizeni odborna stanoviska osetfujicich lékait.
Pravé u osettujicich 1ékafd lze totiz pfedpokladat nejpodrobnéjsi znalost klinického stavu
pacienta, s ¢imz Gzce souvisi i schopnost zvazit vsechny lécebné alternativy a zvolit tu, ktera
je pro daného pacienta nejvhodnéjsi a 1ze od ni ocekavat nejlepsi vysledky. Spravni organy
musi ze stanovisek a priori vychazet, ledaze by ze shromazdénych podkladd jednoznaéné
vyplyval opak. Stanovisko lékait tak sice neni pro zdravotni pojistovny zavazné a mize byt
vyvraceno, pro takovy zavér vSak musi byt sneseny odborné a predevsim presvédclivé
argumenty (viz rozsudek NSS ze dne 24. 10. 2025, ¢. j. 1 Ads 173/2025-54, bod 43).

[45] Jak jiz bylo uvedeno, spravni organy vysly primarné z toho, Ze stézovatelce nic
4 4 v/ M 4 /v Ve v v/ / /4 4

nebrani vyuzit alternativni léecbu. Pfitom vsak nevyvracely zadny konkrétni argument

oSetrujicich 1ékari. Méstsky soud sice spravné dodal, Ze ve stanoviscich oSettujicich 1ékara
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zadny konkrétni argument nebyl. Skutecnost, ze neni ztejmé, z éeho konkrétné oSetrujici
1ékar (resp. onkogynekologicky tym) vychazel, vSak podle Nejvyssiho spravniho soudu neni
divodem k tomu, aby spravni organy vedly své Gvahy pouze v obecné (neindividualizované)
M v M v 4 i \4 v V. o7 7 4 v v eV v/ * Ve v/ 4 /4
roviné. Na tom nic nemeéni ani to, ze by oSettujici 1ékar mél jiz v zadosti ¢i prilohach uvést
vSe, co by podle jeho nazoru mélo vést k uspéchu zadosti (viz rozsudek NSS ze dne

29.9. 2020, ¢. 5. 10 Ads 107/2020-63, bod 23).

[46] Timto postupem by spravni organy stézi mohly naplnit pozadavek na zjisténi
skutkového stavu bez divodnych pochybnosti tak, jak vyplyva ze zasady materialni pravdy.
Pokud osettujict lékar uvadi, ze stézovatelka nemutze byt léCena zadnym jinym zpusobem,
vVv/ b 4 v 4 4 4 v / Ve / 4 / vV
stézi se lze spokojit s tim, ze spravni organy uvedou dvé lecive latky, které lze stézovatelce
aplikovat, pokud se spravni organy nepokusily objasnit, z jakych konkrétnich vychodisek
4 v v vV 7 7 / v 4 7 i / vV / i i : .
zavér oSetrujictho lékafe vychazi. To plati i za situace, kdy ma zalovana sice k dispozici
1ékarské zpravy, ale zjevné ani z nich nebyla schopna konkrétni argument oSettujiciho lékare
dovodit. Jinymi slovy, pokud zalovana vyvraci zavéry oSettujictho lékare, musi védét, na
dem presné tyto zavéry stoji, resp. musi se alespon pokusit opatfit si od néj blizsi vysvétlent.

[47] Nelze se pritom optit o to, ze stanovisko osetrujiciho 1ékare je oduivodnéno pouze
obecné, atak irozhodnuti spravniho organu muze byt obecné, jak vyplyva z rozsudku
méstského soudu. Osetfujici lékar totiz nema, na rozdil od spravnich organu, povinnost
zjistit skutkovy stav bez duvodnych pochybnosti. Zavér méstského soudu o nedostateéné
oduvodnénych zavérech 1ékara tak spise stavi na zasadé formalni pravdy. V fizenich, v nichz
se tato zasada uplatni, typicky zalezi v daleko vétsi mife na kvalité ucinénych tvrzeni. Tato
zasada se vsak v nynéjsim rizeni neuplatni.

[48] Lze tedy shrnout, ze spravni organy musi v prvé radé pochopit podstatu stanoviska
oSetrujiciho lékare. Pokud ze stanovisek vyplyva pouze zavér, ale jiz neni zfejmé, jak presné
lékafi k tomuto zavéru dospéli, je na spravnich organech, aby si vyzadali podrobnéjsi
(konkrétnéji odavodnéné) stanovisko lékart ¢i dalsi podklady (k tomu srov. rozsudek NSS
¢.j. 5 Ads 228/2019-81, bod 64).

[49] Zatimto Glelem také mohly spravni organy osetfujicimu lékati predesttit, ze je podle
nich mozné k1é¢bé stézovatelky vyuzit topotecan ¢i gemcitabin. Spravni spis totiz
neobsahuje explicitni vyjadieni oSettujictho lékare, zda by tyto léc¢ivé ptipravky skuteéné
mohly pfedstavovat vhodnou alternativu s ohledem na individualni zdravotni stav
stézovatelky. Takové stanovisko by mohlo v kontextu dané véci prispét k co nejiplnéjsimu
zjisténi skutkového stavu, o coz musi spravni organ v tomto fizeni usilovat (viz rozsudky
NSS ¢. 5. 21 Ads 197/2025-34, bod 24, ¢i C. j. 2 Ads 260/2025-66, bod 50). Je treba dodat, ze
lze jen stézi predpokladat, ze by se mél osetiujici lékat ve svych zpravach (¢i i v samotné
zadosti) explicitné vyjadrit ke vSem pfipadnym alternativam lé¢by, pokud dospéje k zavéru,
ze existuje pouze jedind moznost. To vSak automaticky neznamena, ze pripadné alternativy
nezvazoval a neshledal padné divody, pro néz je zavrhl.

[50] Zaroven je treba dodat, Ze nejde o pripad, kdy by mély spravni organy predpokladat,
ze v poskytnutych informacich nechybi nic podstatného, a proto by nebyly povinny
oSettujiciho lékare dale vyzyvat (viz rozsudek NSS ¢. j. 10 Ads 107/2020-63, bod 23). Jak jiz
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Nejvyss$i spravni soud uvedl, ze stanovisek neni ztejmé, pro¢ by lécivy pripravek Elahere
v M M v 8% v v / vV o Ve v 4
predstavoval jedinou moznou lécbu, resp. pro¢ by méla byt stézovatelka vidi véem ostatnim
moznostem lécby rezistentni ¢i by je neméla pro neuropatii (nebo z jiného divodu) snaset.
A uz vibec ne, pro¢ by nebylo dle lekait mozné vyuzit spravanimi organy zminované

alternativy.

[51] Postup zalované, ktera se nepokusila objasnit vécné davody, o néz se opiraji pro véc

/ 4 i bd v 4 4 v V. 7 7/ 4 Vo Ve i
vyznamna kategoricky (byt obecné) formulovana tvrzeni osetfujicich 1ékai, v soucinnosti
s nimi, ostre kontrastuje s tim, Ze ji necinilo potize oslovit jinou lékarku (specialistku), ktera
ovéem nebyla oSetfujici lékatkou stézovatelky, aby poskytla své stanovisko k témto
spornym tvrzenim pro Ucely vyjadreni k zalobeé.

[52] Nelze vychazet ani ztoho, ze tvrzeni obsazena v zadosti byla zpochybnéna
naslednym postupem osettujicich lékart (viz bod 78 rozsudku méstského soudu), a proto
nebylo nutné blize zjistovat jejich podrobnéjsi stanovisko. Lékati si totiz mohou stale stat
za svym nazorem, ze mirvetuximab predstavuje jedinou moznost lécby navzdory tomu, ze
pozdéji opét indikovali paclitaxel. Nelze odhlédnout od toho, Ze nasledny lécebny postup
byl ovlivnén tim, ze lékari nemohli zalit 1écit stézovatelku léc¢ivym pripravkem Elahere.
V takové situaci nelze vyloucit, ze pokracovani v lecbé stézovatelky paclitaxelem bylo
vedeno predevsim tim, aby nezistala bez jakékoliv lecby (léCivy pripravek topotecan nebyl
v dané dobé na tzemi Ceské republiky dostupny). Stejné tak nelze bez daldiho vychézet
z toho, ze jelikoz stézovatelka doposud nebyla 1é¢ena gemcitabinem, méla by tuto 1écbu
snaset (viz bod 45 napadeného rozhodnuti). Nelze totiz vyloucit, ze oSettujici 1ékari, pokud
by si zalovana vyzadala doplnéni jejich stanoviska, by predlozili presvédéivé duvody, pro
néz by nebylo mozné povazovat 1é¢bu alternativnimi lécebnymi latkami navrzenymi
zalovanou za akceptovatelnou.

[53] Nejvyssi spravni soud shrnuje, ze spravni organy nevysly z dostatecné zjisténého
skutkového stavu, jestlize se nepokusily blize objasnit davody, pro néz byli osettujici lékari
nazoru, ze stézovatelce nelze podavat zadnou chemoterapeutickou léébu [§ 76 odst. 1
pism. b) s. f. s.].

[54] Jiz jen na zikladé tohoto divodu je tfeba rozsudek méstského soudu i napadené
rozhodnuti zrusit. Jde totiz o skutecnost, ktera ovliviiuje obé sporné podminky aplikace § 16
4 A 4 4 **V_V 4 /v .V v 4 v v
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Nelze tudiz spolehlivé dospét k zavéru, ze by
Vv v o 4 Vv / 4 v 4 / v
stézovatelka alespon jednu z podminek nesplnovala (takovy zavér by vychazel z netplné
zjisténého skutkového stavu a byl predéasny).

[55] Je sice pravdou, ze obé podminky je tfeba rozliSovat (viz rozsudek NSS
¢.j. 10 Ads 107/2020-63, bod 17). Na druhou stranu stejné skutecnosti mohou ovlivnit jak
zodpovézeni otazky jediné mozné lécby, tak 1vyjimecnosti pripadu (viz rozsudek INSS
¢.j. 21 Ads 197/2025-34, bod  25). Vyjimeénost pfipadu pfitom muaze plynout
i z predchoziho pribéhu lécby konkrétniho pacienta (viz rozsudek NSS ze dne 30. 11. 2022,
¢.j. 8 Ads 111/2021-46, bod 31). Nemuze-li byt stézovatelce skutecné podana jina lécba,
nebot 1éCivé pfipravky hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi nelze pouzit z divodu
negativnich vedlejsich Gcinkd, které nastaly v disledku dlouhodobosti lécby (stézovatelka
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zije s nemoci déle, nez je obvyklé) ¢i Ze jiz nemaji ¢i nemohou mit tyto hrazené latky zadnou
1é¢ebnou odpovéd’ (resp. takovou, ktera by prevazovala nad vedlejsimi ulinky 1é¢by), nabizi
se zaveér, ze stézovatelka predstavuje vyjimecny pripad.

[56] Ipresto se Nejvyssi spravai soud dale vyjadril ik dal$im otazkam, nebot jsou
/ /4 v/ V/ 4 4 4 / 4
vyznamne pro dalsi fizeni a vydani nového rozhodnuti.

[57] Jde-lio podminku jediné moznosti lécby, zabyval se méstsky soud predevsim otazkou
Ucinnosti mirvetuximabu pro stézovatelku. To, Ze mirvetuximab je v narodnim doporucenti

/4 J4 M M 4 v M / Ve /4 /v i v /v / 4
(které vychazi ze studie Mirasol) uvadén jako Uc¢inna 1écba pro pacientky predlécené prvni
az treti linii 1é¢by, podle méstského soudu samo o sobé neznamena, ze by se nemohlo jednat
ve vztahu ke stézovatelce o uéinnou lécbu. Chybi-li pro individualniho pacienta pfimy
klinicky dikaz, je namisté osvédcit, zda 1é¢ivo splnuje predpoklady pro jeho tGcinnost (viz
bod 99 rozsudku).

[58] S timto obecnym zavérem Nejvyssi spravni soud souhlasi. Nelze se spokojit pouze
s tim, ze do studie Mirasol nebyly zahrnuty pacientky, které byly, stejné jako stézovatelka,
v /v vV, M i M /v v/ 4 M v i v / v
predléceny péti liniemi lécby (k pripadné nejednoznacnosti védeckého konsensu srov. napt.
rozsudek NSS ¢.j. 1 Ads 173/2025-54). Je tieba predestrit konkrétnéjsi tvahu, proé¢ vyssi

v /v v v oV 4 M 4 M / Ve /v oV
predlécenost pravdépodobné muze mit negativni vliv na Gcinnost lécby. Ta muze plynout
jak ze zavéra cizjisténych dat dané studie, jinych studii ¢z Gvahy o tom, jaky je
mechanismus U¢inku lécby a pro¢ by nemél fungovat u stézovatelky tak dobre, jak tomu
bylo u pacientek ve studii Mirasol (zalezi pochopitelné na tom, jaka data jsou v dobé
rozhodovani spravatho organu k dispozici).

[59] Nejvyssi spravni soud vsak jiz nesouhlasi s méstskym soudem, ze se spravni organy
dostatecné zabyvaly otazkou uéinnosti lé¢iva pro stézovatelku.

[60] Meéstsky soud aproboval zavér zalovane, ze G¢innost mirvetuximabu pro sestou linii
lécby muze byt velmi nizka az nulova, nebot ze studie Mirasol vyplyva, ze s kazdou dalsi
linii Gc¢innost lécby klesala. Tento zavér nemuze podle Nejvyssiho spravniho soudu bez
dalstho obstat a vyzaduje pfinejmensim podrobnéjsi odtivodnéni.

[61] Zalovani vychézela zjevné z tabulky umisténé na strané 2168 piislu$ného vydani
lékatského Casopisu The New England Journal of Medicine. V tabulce je celkovy vzorek 453
pacientek rozdélen do podskupin podle urlitych kategorii. Jednou znich je ipodcet
predchozich linii lécby. Nasledné jsou uvedena data o ¢innosti ve vztahu k pacientkam,
které absolvovaly jednu, dvé, tfi a souhrnné jednu nebo dvé linie lécby.

[62] To vsak podle Nejvyssiho spravniho soudu automaticky neznamena, ze by ze studie
/ \4 / Ve Ve / N4 M . M . 8% v 4 M Vv/ 4 4

vyplyvalo, ze Gc¢innost s pribyvajicimi liniemi lécby postupné klesa. Nejvyssimu spravnimu

/ /7 Vv . . / ’ / . ’
soudu se na prvni pohled nezda, ze by studie byla designovana tak, aby z ni vyplyvalo, jaka
M / Ve . M v v 4 M 4 /v Ve vV v/ /.
je ucinnost mirvetuximabu podle poctu predchozich linii lecby. Autofi alespon zadny
takovy zavér nezmiruji v asti results, discussion ani v jakékoliv jiné casti. O tom ostatné
svédéi pocet Glastnikl v jednotlivych kategoriich podle predlécenosti. Pacientek, které
absolvovaly jednu linii 1éCby, bylo pouze 63, zatimco téch, které absolvovaly dvé linie lécby,
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bylo 182, a téch, které absolvovaly tfi linie 1é¢by, bylo 208. Jiz z toho je na prvni pohled
ztejmé, ze vysledky mohou byt ovlivnény pravé vyraznym nepomérem v poctu pacientek
(pfedevsim co se tyka nizkého poctu téch, které absolvovaly jednu linii 1é¢by). Tomu také
nasvédcéuje rozptyl vysledka, ktery je v pripadé pacientek, jez absolvovaly jednu linii lécby,
/ / i M 4 /4 v Ve M M /v i . /
vyrazny oproti pacientkam, které absolvovaly dvé nebo tfi linie léc¢by (viz grafické
4 v 4 / o M M M 4 v 4
znazornéni v tabulce). Rozptyl vysledkt mezi pacientkami, které absolvovaly druhou a treti
linii lécby, pritom ptili§ vyrazny neni. To muze souviset pravé s tim, ze polet pacientek
v téchto skupinach byl daleko vyrovnanéjsi, aje otazkou, zda je tento rozdil statisticky
/ / 4 v v v/ / . 7 . . . .o
vyznamny. Neni tak vylouceno, ze lepsi vysledek u pacientek, které podstoupily jednu linii
1é¢by, je dan do zna¢né miry zkreslenim, které vychazi z vyrazné nizstho poctu pacientek
v této skupiné.

[63] V této souvislosti zalovana primo uvedla, ze G¢innost u druheé a tfeti linie lecby se
témér blizila komparatoru (viz bod 46 napadeného rozhodnuti). Tim ale zalovana do znacné

4 A / 4 i A% / /4 4 v vV Vv 4 4 v
miry popira vysledky této studie, z niz nevyplyva zavér (alespon zalovana to netvrdi), ze by
statisticky vyznamné vyssi Gcinnost 1é¢by oproti chemoterapii byla dana pouze u pacientek,
které predtim absolvovaly pouze jednu linii 1é¢by.

[64] Vzhledem ktomu, ze zalovana tyto skuteCnosti nezohlednila, nelze jeji zavér
o snizujici se ulinnosti mirvetuximabu, ktery se opira vyhradné o zminénou tabulku,
povazovat za dostatené oduvodnény. Vtéto cCasti je proto jeji rozhodnuti
neprezkoumatelné pro nedostatek duvoda [§ 76 odst. 1 pism. a) s. 1. s.].

[65] Zalovani také porovnivala vbodé 42 napadeného rozhodnuti Géinnost
mirvetuximabu podle zvoleného komparatoru. Opét pritom vychazela ze zminéné tabulky.
Je pravdou, ze pocet pacientek byl u jednotlivych léciv srovnatelnéjsi nez v pripadé poctu
absolvovanych linii lé¢by. Na druhou stranu autoti studie opét nijak konkrétné nezminuj,
ze vysst uéinnost mirvetuximabu oproti paclitaxelu a topotecanu nent statisticky vyznamna,
jak tvrdi zalovana. Jde pfitom o zavér, ktery by byl ve vztahu k otazce ucinnosti
mirvetuximabu nepochybné vyznamny. Zalovana by tak méla konkrétné odtvodnit, proé
nepovazuje zjisténé rozdily za statisticky vyznamné. Soudy nemaji dostate¢né odborné
znalosti, aby byly schopny vyhodnotit, zda je rozdil v Ginnosti lé¢by statisticky vyznamny
(resp. zda je vitbec studie designovana tak, aby z ni bylo mozné takové zavéry (init). I tento
zavér tak bude muset zalovana v dal$im tizeni dtikladnéji odivodnit.

[66] Stézovatelka i oSettujici 1ékat poukazali ve svych podanich na dalsi studie, z nichz
také zalovana vychazela. Na tyto studie jiz stézovatelka v kasalni stiznosti nepoukazuje,
/v s Vv 4 o v . VVv/ ’ 4 Ve .

a proto nize uvedené uvahy nepredstavuji diivod, pro¢ Nejvyssi spravni soud pristoupil ke

zruseni rozsudku méstského soudu a napadeného rozhodnuti. Nejvyssi spravni soud vsak
\4 . /v /4 v v/ v/ 4 4 . o . / v 4

povazuje za Ucelné pro potreby dalsitho fizeni poukazat ina zptsob, jakym se zalovana

s témito studiemi vyporadala.

[67] V prvé radé lze poukazat na studii od Lang et al. s nazvem Early experience and
assessment of real-world toxicities with mirvetuximab soravtansine in a heavily pretreated patient
cobort with ovarian cancer. Stézovatelka se z této studie snazila dovodit, ze 1 v pripadé vysoce
predléenych pacientek lze pozorovat podobnou Géinnost mirvetuximabu jako ve studii
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Mirasol. Zalovana popsala své zavéry v bodé 44 napadeného rozhodnuti. Uvedla, Ze pocet

/ o i M / v 8% / v v
podanych cyklt mirvetuximabu byl podobny u vysoce predléené populace, z éehoz lze
usoudit na podobny lécebny efekt. Studie ma ukazovat na dosti vysokou toxicitu, napt.
v podobé neuropatie, kterou jiz stézovatelka trpi (neuropatie se vyskytla u 40 % pacientek).
Zalovana zminila také nedostatky studie (jde o malou retrospektivni studii bez srovnavaciho
ramene).

[68] Dale je treba poukazat na studii od Johannet et al. s nazvem Patient outcomes in
advanced ovarian cancer treated with an anti-FOLR1 antibody-drug conjugate, z niz taktéz
stézovatelka dovozovala, zZe mirvetuximab je stejné G¢inny i u pacientek s vyssim poctem
podstoupenych linii lé¢by nez tfi.

[69] Co se tyka této studie, tak zalovana uvedla, zZe byly zaznamenany horsi vysledky
u pacientek s progresi na paclitaxelu, coz je i pripad stézovatelky. Nova neuropatie nebo jeji
zhor$eni se objevilo u 37,6 % pacientek. Zalovana nedisponovala studif v podobé fulltextu,
a proto nedokazala fict, jaky podil pacientek absolvoval vice nez tri linie lécby a jaka u nich
byla pozorovana Ucinnost. V abstraktu se uvadi, ze mPFS bylo u pacientek, které
absolvovaly jednu az tfi linie lécby, obdobné jako u pacientek, které absolvovaly vice nez tti
linie 1éCby. Dosazené ¢islo mPFS 3,5 mésice je vsak nizké.

[70]  Z uvedeného je ztejmé, ze ze studii mohly vyplyvat predevsim dva zavéry, které jsou
pro tuto véc relevantni. Zaprvé, ze mirvetuximab si zachovava svoji uéinnost i u pacientek,
které podstoupily vice nez tfi linie lécby (tento zavér by svéddil stézovatelce). Zadruhe, ze
mirvetuximab vykazuje vyssi riziko vyskytu neuropatie, nez by se mohlo zdat ze studie
Mirasol (tento zaveér by stézovatelce nesvedcil).

[71] Zalovana ze zminénych studii dovodila pouze zavér, ze mirvetuximab je zatizen
vysokou mirou neuropatie, kterou stézovatelka v dobé vydani rozhodnuti jiz trpéla. Dale
doplnila, Ze mira neuropatie muze byt az 40 % (viz body 44 a 45 napadeného rozhodnuti).

[72] K otazce, pro¢ ze zminénych studii nevyplyva i stejna mira u¢innosti bez ohledu na
pocet podstoupenych linii 1éCby, se Zalovana konkrétnéji nevyjadrila. V bodé 46 vsak uvedla,
ze neexistuji zadna spolehliva data o Géinnosti terapie pro pacientky po péti liniich lécby.
Patrné tedy zminéné studie nepovazovala pro jejich parametry (¢i nedostupnost) za
dostateCné ,kvalitni“, aby z nich takovy zavér mohl skuteéné vyplynout.

[73] Nejvyssimu spravnimu soudu vSak neni zcela zfejmé, proC si zalovana ze studii
vybrala pouze zavéry, které nejsou stézovatelce ku prospéchu.

[74] Studii od Lang et al. Zalovana patrné nepovazovala za dostatecné rozsahlou, zminila
takeé jeji retrospektivnost a neexistenci srovnavaciho ramene. To ji vsak nebranilo v tom, aby
si z ni vzala zavér, ze mirvetuximab se vyznacuje vysokou mirou neuropatie (v bodé 45

/ ’ . v 0, J . v ’ . ~ ’
napadeného rozhodnuti pracuje az se 40 %, které jsou zjevné vzaty z této studie). Zalovana
tedy nikde nevysvétlila, pro¢ riziko neuropatie ze studie vyplyva, zatimco stejna Ginnost
i u pacientek s vysokou predlécenosti nikoliv. Lze pfitom dodat, ze ve studii se uvadi: ,/n
MIRASOL, the vast majority of dose reductions and dose delays were due to ocular AE’s, while in
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our cohort dose reductions and treatment delays due to ocular and non-ocular AE at equal
frequencies (about 1/3rd), likely a reflection of the greater cumulative hematologic and nenrologic
toxicities in our more highly pretreated cobort (Matulonis et al., 2025). On the other hand, similar
to MIRASOL and SORAYA, AE-related treatment discontinuations were due to non-ocular
toxicities. In terms of non-ocular toxicities, gastrointestinal and hema tologic AE occurred at
comparatively similar frequencies in our cobort compared to MIRASOL and SORAYA
(Matulonis et al., 2025; Moore et al., 2023; Coleman et al., 2024), while our higher 40 % incidence
of peripheral neuropathy (MIRASOL, 22 %) again likely reflects a more beavily pretreated
population. “ (zvyraznéni provedl Nejvyssi spravni soud). Ze zvyraznénych Casti se pfitom na
prvai pohled nezda, ze by méla vyssi mira neuropatie nutné souviset primo s aplikaci
mirvetuximabu u vysoce predléCenych pacientek, ale spise plyne ze samotné skutecnosti, ze
byly pacientky takto vysoce predlécené, coz je vlastnost, kterou jiz nelze zménit. To, zda
tomu tak je, samozrejmé Nejvyssi spravai soud nehodnoti, pouze poukazal na pasaz studie,
z niz nutné nemusi vyplyvat, ze se neuropatie objevila v disledku aplikace mirvetuximabu.

[75] Jdeli ostudii od Johannet et al., nezabyvala se zalovana uéinnosti u vysoce
predlécenych pacientek s tim, ze studii neméla k dispozici v podobé fulltextu. Tim patrné
mysli, ze neméla k dispozici ,play text” studie (vyslovné totiz zminuje abstrakt prace).
V takovém pripadé vsak nelze podle Nejvyssiho spravniho soudu dospét k zavéru, ze
zalovana dostala své povinnosti zjistit skutkovy stav bez divodnych pochybnosti. Je tomu
tak zvlasté za situace, kdy zalovana ze studie (Ci jejiho abstraktu) Cini zavéry, které nejsou
stézovatelce ku prospéchu. Uvadi-li zalovana, ze Cislo mPFS bylo nizké, tak neni zfejmé, co
presné tento zavér znamena. Snazila-li se snad zalovana poukazat na pfipadnou nizkou
G¢innost mirvetuximabu jako takovou, tak by v konecném dusledku slo o vyvraceni zavért
studie Mirasol. Z niéeho v$ak nevyplyva, ze by zalovana chtéla zavéry této studie vyvracet
[oto se patrné snazila az ve vyjadreni k zalobé (viz napt. bod 15), kterym vsak nelze
doplnovat duvody rozhodnuti]. Osetfujici lékar pritom na studii odkazal za Gcelem
porovnani pacientek, které absolvovaly vice nez tri linie lécby, s pacientkami, jez
absolvovaly nejvyse tfi linie. V tomto kontextu by tedy mélo jit o porovnani Géinnosti
lécivého pripravku Elahere u dvou skupin pacientek, nikoliv o to, zda mPFS bylo nizke, ¢i
nikoliv. Misto toho v$ak zalovana (bez ohledu na studii Mirasol) uvedla, ze ¢islo jako takové
bylo nizké, z ¢ehoz patrné dovozovala nizkou Géinnost mirvetuximabu.

[76] Zalovana ze studie (i jejiho abstraktu) dovodila, ze horsi vysledky byly zaznamenany
u pacientek s progresi na paclitaxelu, coz ma byt stézovatel¢in pripad. Nicméné
/4 4 / 4 v /4 v . Ve M v 4 M 4 M
z napadeného rozhodnuti nevyplyva, ze by ztéto skutecnosti ¢inila zalovana jakekoliv
zavéry. Rozdilem v Glinnosti se ostatné nijak blize nezabyvala ani jej pomoci dat ze studie
nekvantifikovala. Jeji zavér tykajici se Gi¢innosti je postaven vyhradné na tom, ze neexistuji
dtikazy o G¢innosti mirvetuximabu pro pacientky, které absolvovaly pét linii lécby s tim, ze
se uéinnost postupné snizuje (viz bod 46 napadeného rozhodnuti).

[77] Pro Gplnost lze dodat, ze studie je jednoduse dohledatelna na tomto odkazu:
https://pmec.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12013361/. Jde sice o tzv. Author Manuscript,
ktery mtze dostat uréitych zmén oproti verzi, ktera byla publikovana (viz ¢ast Publisher's
Disclaimer na prvni strance studie). Na druhou stranu se v$ak nejedna ani pouze o abstrakt.
Author Manuscript byl v této podobé recenzovan a prijat k publikaci. Nejvyssi spravni soud
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proto nevidi divod, pro¢ by ji zalovana nemohla fadné prostudovat a zahrnout jeji zavéry
do svého hodnoceni.

[78] V dal$im rizeni tak bude na zalované, aby se blize vyporadala stim, proé ma

/ */ v v / / Vv 4 c . M v 4 .
zuvedenych studii skutecné vyplyvat zvysené riziko neuropatie, avSak nema znich
vyplyvat, Ze je mirvetuximab stejné Gcinny jak u pacientek, které absolvovaly jednu az tri
linie lécby, tak u pacientek, které absolvovaly vice linii lécby (v ptipadé stézovatelky
konkrétné pét). Zaroven vsechny studie, z nichz bude stézovatelka vychazet, zahrne do
spisu. Nejvyssi spravai soud nasel ve spisu pouze studii Mirasol (ostatni studie dohledal na
internetu).

[79] Zaroven je treba poznamenat, ze zalovana porovnavala riziko vyskytu neuropatie
u mirvetuximabu s rizikem vyskytu neuropatie u gemcitabinu. V pfipadé gemcitabinu ma
byt riziko minimalni, konkrétné kolem 5 % (viz bod 45 napadeného rozhodnuti). Ve
spravnim spise vSak neni zadny podklad, z néhoz by to bylo mozné ovérit, a ani zalovana
neodkazala na konkrétni zdroj. Vtéto ¢asti tak nema rozhodnuti zalované oporu ve
spravnim spisu [§ 76 odst. 1 pism.b) s. f.s.]. Zalovana proto uvede, z ¢eho konkrétné
vychazela, a doplni podle toho spravni spis. Lze poznamenat, ze tento nedostatek se patrné
zalovana snazila zhojit v bodé 25 vyjadreni k zalobé, coz vsak neni mozné (viz rozsudek NSS
ze dne 18. 9. 2003, ¢.j. 1 A 629/2002-25, ¢. 73/2004 Sb. NSS).

[80] Co se tyka gemcitabinu, zalovana uvedla, ze se vyznacuje hematologickou toxicitou.
Stézovatelka vsak ve svém podani, ve kterém vyvracela stanovisko revizni lekarky (bod 4),
a ve vyjadreni k podkladiim ze dne 7. 11. 2025 [bod 3 odst. 1 pism. d)] uvedla, ze alternativni
1é¢bu by netolerovala pravé 1 kvuli nezadoucim hematologickym G¢inkim. Hematologicka
toxicita ma podle stézovatelky vyplyvat z lekatskych zprav [viz bod 6 pism. d) vyjadfeni
k podkladim ze dne 2.9.2025]. Z4dné dal$i zminky o hematologické toxicité as tim
spojenymi nezadoucimi dinky Nejvy$${ spravni soud ve spise nenasel. Zalovana se proto
v dal$im rizeni zaméri 1 na to, zda a do jaké miry by v pripadé stézovatelky mohly nezadouci
Ucinky spojené s hematologickou toxicitou ovlivnit bezpecnost uziti jednotlivych alternativ
v porovnani s mirvetuximabem.

[81] Pokud jde o posouzeni toho, zda zalovanou navrzené zptsoby 1é¢by gemcitabinem
a topotecanem (v dobé vedeni fizeni nedostupného na ¢eském trhu) predstavuji z hlediska
Géinnosti a bezpeénosti srovnatelnou alternativu, je tato Cast Gvah obsazenych v napadeném
rozhodnuti zatiZena tim, Ze vychazi z nedostateéné zjisténého skutkového stavu. Spravni
organy se totiz nepokusily ziskat doplriujici vyjadfeni osetiujicich 1ékart, jimz by bylo blize
objasnéno tvrzeni obsazené v zadosti, ze 1é¢iva latka mirvetuximab predstavuje vzhledem ke
klinickému stavu stézovatelky a pfedchozimu pribéhu lé¢by jedinou moznost dal$i 1écby
a ze stézovatelka netoleruje zadnou chemoterapii (viz vyse).

IV. Zavér a naklady fizeni
[82] Nejvyssi spravni soud dospél kzavéru, ze kasaCni stiznost je davodna,

a proto podle § 110 odst. 1 s. f.s. zrusil rozsudek méstského soudu. Podle § 110 odst. 2
ve spojeni s § 76 odst. 1 pism.a) ab) a§78 odst. 4 s.f.s. zrusil Nejvyssi spravni soud
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inapadené rozhodnuti avéc vratl zalované kdalsimu fizeni, nebot jiz v fizeni
pred méstskym soudem byl divod pro tento postup. Zalovana bude v dalsim fizeni vazana
pravnim nazorem vyslovenym v tomto rozsudku (§ 78 odst. 5 ve spojeni s § 110 odst. 2
v M VVv/ 4 4 M v / 7. A 4 v/ v/ 4 v/ i
s. . s.). Nejvyssi spravni soud nikterak nepredjima, jak ma zalovana v dal$im fizeni o zadosti
stézovatelky rozhodnout, ovsem musi odstranit pochybeni ohledné zjisténého skutkového
stavu a nedostatky odtvodnéni napadeného rozhodnuti, které ji byly v tomto rozsudku
vytknuty. V dal$im fizeni pfitom zohledni i nové skutecnosti, které v mezidobi nastaly.

[83] Podle § 110 odst. 3 véty druhé s. f.s., zrusi-li Nejvyssi spravai soud rozhodnuti
krajského soudu i rozhodnuti zalovaného, rozhodne i o nakladech tizeni, které predchazelo
zrusenému rozhodnuti krajského soudu.

[84] Podle § 60 odst. 1s. f. s., ktery se v fizeni o kasacni stiznosti uplatni na zakladé § 120

v 4 / Vv 4 M v v v o / /. v 4 4 4 o v/ 4
s.f.s., ma ucastnik, jenz mél ve véci plny uspéch, pravo na nahradu nakladi fizeni
pred soudem, které duvodné vynalozil, proti téastnikovi, ktery ve véci aspéch nemél.

[85] Procesné uspésna stézovatelka zaplatila soudni poplatek za zalobu ve vysi 3.000 K¢
[polozka 18 bod 2 pism. a) prilohy k zakonu ¢. 549/1991 Sb., o soudnich poplatcich] a za
kasacni stiznost ve vysi 5.000 K¢ (polozka 19 prilohy k zakonu o soudnich poplatcich).

[86] V rizeni pred méstskym soudem ipred Nejvyssim spravnim soudem byla
stézovatelka zastoupena advokatkou, ktera za ni v fizeni pred méstskym soudem uéinila tfi
Ukony pravni sluzby, a sice prevzeti a pfipravu zastoupent, sepis zaloby a sepis repliky [§ 11
odst. 1 pism.a) ad) vyhlasky Ministerstva spravedlnosti ¢. 177/1996 Sb., o odménach
advokatt a nahradach advokatt za poskytovani pravnich sluzeb (advokatni tarif)]. V fizeni
pred Nejvyssim spravnim soudem ucinila zastupkyné stézovatelky jeden tkon pravni
sluzby, a to sepis kasalni stiznosti [§ 11 odst. 1 pism. d) advokatniho tarifu]; Nejvyssi spravni
soud se neztotoznil se stézovatelkou v tom, ze by v souvislosti s fizenim o kasacni stiznosti
jeji zastupkyné opétovné prebirala jeji zastoupenti, kdyz k tomuto tkonu pravni sluzby doslo
jiz v fizeni pred meéstskym soudem (viz vyse). Celkem tedy zastupkyné stézovatelky ucinila
Ctyfi Ukony pravni sluzby, za kazdy z nich ji nalezi odména ve vysi 4.620 K¢ a nahrada
hotovych vydaju ve vysi 450 K¢ (§ 7, § 9 odst. 5 a § 13 odst. 4 advokatniho tarifu). Jelikoz
zastupkyné stézovatelky vykonava advokacii jako spoleénik obchodni spole¢nosti, ktera je
platkyni dané z ptidané nahrady, patfi k nakladim fizeni stézovatelky nahrada dané, kterou
je jeji zastupkyné povinna odvést z odmény za zastupovani a ndhrady hotovych vydaja (§ 57
odst. 2 s. t. s.). Tato Castka ¢ini 4.258,80 K¢ a odpovida 21 % z dastky 20.280 K.

[87] Celkova vyse nahrady nakladi fizeni pfiznana stézovatelce, zahrnujici zaplacené
soudni poplatky a naklady zastoupeni advokatem, ¢ini 32.538,80 K¢. Nahradu nakladd
fizeni je zalovana povinna uhradit k rukim zistupkyné stézovatelky (§ 149 zikona
¢. 99/1963 Sb., oblansky soudni fad, uzity na zakladé § 64 s. t. s.) ve lhtité 30 dnt od pravni
moci tohoto rozsudku.

Poucleni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.



4 Ads 87/2026

V Brné dne 15. fijna 2026

Mgr. Tomas Kocourek
v /4
predseda senatu



