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Važený pane doktore, 

zasílám stanovisko k předmětné problematice. 

1) Léčivý přípravek Arduan nepředstavuje z hlediska současné anesteziologické a intenzivní praxe nezastupitelné 
léčivo. V klinické praxi je dostupná řada alternativních nedepolarizujících myorelaxancií, která umožňují plnohodnotnou 
náhradu tohoto přípravku bez zásadního dopadu na poskytování zdravotní péče.

2) Ketamin je naopak esenciálním léčivem, které má v souladu s SPC přípravku zásadní indikace v celkové anestezii 
a analgezii, ostatní - v SPC uváděné jako tzv. další indikace - lze v případě nutnosti označit za non-esenciální a mající 
své určité alternativy. 

3) S ohledem na klinický význam ketaminu a současně na nejistotu ohledně termínu obnovení jeho dodávek
 považujeme za odůvodněné zahájit kroky vedoucí k iniciaci specifického léčebného programu, který by 
umožnil zajištění dostupnosti ketaminu z alternativních zdrojů pro poskytovatele zdravotní péče. 

V případě dalších dotazů jsem Vám k dispozici. S pozdravem Vladimír Černý

Česká společnost anesteziologie, resuscitace
a intenzivní medicíny ČLS JEP 

prof. MUDr. Vladimír Černý, Ph.D., FCCM, FESAIC
předseda (2023-2026)

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

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

Vážený	pane	profesore,	vážený	pane	docente,	vážený	pane	doktore,
	
Státní	ústav	pro	kontrolu	léčiv	si	Vás	dovoluje	informovat	o	přerušení	uvádění	na	trh	následujících	
léčivých	přípravků:
	
LP	 ARDUAN	 (2MG/ML	 INJ	 PSO	 LQF	 25+25X2ML;	 kód	 SÚKL:	 0087822;	 LL	 PIPEKURONIUM-
BROMID)

Přerušení	dodávek	od:	09.03.2026
Předpokládaný	termín	obnovení	dodávek:	01.07.2026	(možné	urychlení	na	6/2026)
Důvod	přerušení:	výrobní	důvody	(omezená	kapacita	výroby)
Stav	zásob	ke	dni	26.02.2026	(LEK	+	DIS;	příznak	„omezená	dostupnost“):	na	cca	3,2	měsíce
Doplňující	 informace:	 výpadek	 LP	ARDUAN	očekáván	 v	 průběhu	 6/2026;	 individuální	 dovoz	
neregistrovaného	LP	není	možný

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

Přerušení	dodávek	od:	10.04.2026
Předpokládaný	termín	obnovení	dodávek:	27.07.2026
Důvod	přerušení:	výrobní	důvody	(omezená	kapacita	výroby)
Stav	zásob	ke	dni	26.02.2026	(LEK	+	DIS;	příznak	„omezená	dostupnost“):	na	cca	2,8	měsíce
Doplňující	informace:	výpadek	LP	CALYPSOL	očekáván	od	poloviny	5/2026	do	konce	7/2026;	v	
případě	potřeby	možný	individuální	dovoz	neregistrovaného	LP	KETAMIN-HAMELN	50MG/ML	
inj.sol.	10X10ml	(Phoenix);	MAH	aktuálně	pracuje	na	urychlení	výroby
	

Ministerstvo	zdravotnictví	a	Státní	ústav	pro	kontrolu	léčiv	hledá	řešení	nastalé	situace,	a	proto	si	
Vás	v	návaznosr	na	výše	uvedené	dovolujeme	požádat	o	vyjádření	k	nahraditelnosr	předmětných	
léčivých	přípravků	a	posouzení	míry	rizika	při	jejich	nedostupnosr	na	poskytování	zdravotní	péče	



léčivých	přípravků	a	posouzení	míry	rizika	při	jejich	nedostupnosr	na	poskytování	zdravotní	péče	
a	ochranu	veřejného	zdraví.
	
Vzhledem	 k	 tomu,	 že	 u	 léčivého	 přípravku	 CALYPSOL	 lze	 očekávat	 výpadek	 na	 českém	 trhu	
přesahující	dva	měsíce,	prosíme	dále	o	informaci:

zda	je	podle	Vašeho	názoru	možné	zavést	dočasnou	priorirzaci	jeho	používání	u	vybraných	
skupin	pacientů	s	cílem	snížit	celkovou	spotřebu,
a	zda	považujete	za	přijatelnou	možnost	individuálního	dovozu	neregistrovaných	léčivých	
přípravků	jako	dočasného	řešení.

Předem	děkujeme	za	Vaše	vyjádření	v	co	nejkratším	možném	čase.
 
S pozdravem
 
Jakub Velík
 
Ředitel
Odbor dostupnosti léčiv

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

 

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10 
sukl.gov.cz
            

Důležité upozornění: v případě, že vám byla zpráva doručena omylem, kontaktujte 
obratem odesílatele a zprávu, včetně případných příloh, neprodleně smažte. Může 
obsahovat důvěrné, citlivé, právně chráněné a/nebo autorsky chráněné informace. 
Jakákoli úprava, přeposlání nebo jiné využití této zprávy osobou či subjektem jiným 
než zamýšleným příjemcem, je zakázána. Státní ústav pro kontrolu léčiv respektuje 
soukromí jednotlivců a řídí se platnými zákony o ochraně osobních údajů. Podrobné 
informace o zásadách ochrany osobních údajů naleznete na webových stránkách.
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