Subject: Re: SUKL - informace k dostupnosti Iégivych piipravkt Arduan a Calypsol
Date: 12 March 2026 at 9:42
To: Velik Jakub Jakub.Velik@sukl.gov.cz
Cc: office@csarim.cz, vladimir.cerny@csarim.cz, roman.gregor@mzd.gov.cz, Kosova Michaela Michaela.Kosova@sukl.gov.cz

From: Vladimir Cerny cernyvla1960@icloud.com & ﬁ;

Vazeny pane doktore,
zasilam stanovisko k pfedmétné problematice.

1) Lécivy pripravek Arduan nepredstavuje z hlediska sou¢asné anesteziologické a intenzivni praxe nezastupitelné
Ié€ivo. V Klinické praxi je dostupna fada alternativnich nedepolarizujicich myorelaxancii, ktera umozriuji plnohodnotnou
nahradu tohoto pfipravku bez zasadniho dopadu na poskytovani zdravotni péce.

2) Ketamin je naopak esencialnim Ié€ivem, které ma v souladu s SPC pfipravku zasadni indikace v celkové anestezii
a analgezii, ostatni - v SPC uvadéné jako tzv. dalSi indikace - Ize v pfipadé nutnosti oznacit za non-esencialni a majici
své urcité alternativy.

3) S ohledem na klinicky vyznam ketaminu a sou€asné na nejistotu ohledné terminu obnoveni jeho dodavek
povazujeme za odlvodnéné zahajit kroky vedouci k iniciaci specifického Iééebného programu, ktery by
umoznil zajisténi dostupnosti ketaminu z alternativnich zdrojd pro poskytovatele zdravotni péce.

V piipadé dalsich dotaz(i jsem Vam k dispozici. S pozdravem Vladimir Cerny

Ceska spoleénost anesteziologie, resuscitace
a intenzivni mediciny CLS JEP

prof. MUDr. Vladimir Cerny, Ph.D., FCCM, FESAIC
predseda (2023-2026)

M: (+42) 602 492 054
E: vladimir.cerny@csarim.cz
E: cernyvla1960@icloud.com

On 26. 2. 2026, at 17:38, Velik Jakub <Jakub.Velik@sukl.gov.cz> wrote:

VéazZeny pane profesore, vazeny pane docente, vaZzeny pane doktore,

Statni ustav pro kontrolu IéCiv si Vas dovoluje informovat o preruseni uvadéni na trh nésledujicich
léCivych pripravka:

LP ARDUAN (2MG/ML INJ PSO LQF 25+25X2ML; kéd SUKL: 0087822; LL PIPEKURONIUM-

BROMID)

= Preruseni dodavek od: 09.03.2026

= Predpokladany termin obnoveni dodavek: 01.07.2026 (mozné urychleni na 6/2026)

= Duivod pferuseni: vyrobni divody (omezena kapacita vyroby)

= Stav zasob ke dni 26.02.2026 (LEK + DIS; pfiznak ,,omezena dostupnost“): na cca 3,2 mésice

= Dopliujici informace: vypadek LP ARDUAN ocekavan v prabéhu 6/2026; individualni dovoz
neregistrovaného LP neni mozny

LP CALYPSOL (50MG/ML INJ SOL 5X10ML; kod SUKL: 0087814; LL KETAMIN-HYDROCHLORID)

= Preruseni dodavek od: 10.04.2026

= Predpokladany termin obnoveni dodavek: 27.07.2026

= Duivod pferuseni: vyrobni diivody (omezend kapacita vyroby)

= Stav zasob ke dni 26.02.2026 (LEK + DIS; pfiznak ,,omezena dostupnost“): na cca 2,8 mésice

» Doplnujici informace: vypadek LP CALYPSOL oekavan od poloviny 5/2026 do konce 7/2026; v
pripadé potfeby mozny individudIni dovoz neregistrovaného LP KETAMIN-HAMELN 50MG/ML

inj.sol. 10X10ml (Phoenix); MAH aktudlné pracuje na urychleni vyroby

Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Ustav pro kontrolu IéCiv hleda feSeni nastalé situace, a proto si
Vas v ndvaznosti na vySe uvedené dovolujeme pozadat o vyjadreni k nahraditelnosti predmétnych
[éCivych pripravkl a posouzeni miry rizika pfi jejich nedostupnosti na poskytovani zdravotni péce




a ochranu verejného zdravi.

Vzhledem k tomu, Ze u lééivého pripravku CALYPSOL lze oéekdvat vypadek na éeském trhu

presahujici dva mésice, prosime dale o informaci:
» zda je podle Vaseho nazoru mozné zavést docasnou prioritizaci jeho pouzivani u vybranych
skupin pacientl s cilem snizit celkovou spotiebu,
= a zda povazujete za pfijatelnou moznost individualniho dovozu neregistrovanych Iécivych
pripravki jako docasného reseni.
Pfredem dékujeme za Vase vyjadreni v co nejkratSim mozném case.

S pozdravem
Jakub Velik

Reditel
Odbor dostupnosti I€Civ

Telefon: +420 272 185 348
E-mail: jakub.velik@sukl.gov.cz

e, SUKL

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
sukl.gov.cz

OeX0

Dulezité upozornéni: v pfipadé, Ze vam byla zprava doru¢ena omylem, kontaktujte
obratem odesilatele a zpravu, véetné pfipadnych pfiloh, neprodlené smazte. Mize
obsahovat davérné, citlivé, pravné chranéné a/nebo autorsky chranéné informace.
Jakakoli Uprava, pfeposlani nebo jiné vyuZiti této zpravy osobou &i subjektem jinym
nez zamyslenym pfijemcem, je zakazana. Statni ustav pro kontrolu Ié€iv respektuje
soukromi jednotlivcl a fidi se platnymi zakony o ochrané osobnich Gdajd. Podrobné
informace o zasadach ochrany osobnich udajl naleznete na webovych strankach.
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