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NOVE INFORMACIJE 0 ODNOSU KORISTI I RIZIKA ZA LJEKOVE KOJI
SADRZE KALCITONIN

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS) je Zakonom 0 Ijekovima
("Sluzbeni list Crne Gore br.11/56") pored ostalih nadleznosti odgovorna i za pruzanje
najnovijih informacija 0 Ijekovima, koje su od znacaja za sprovodjenje mjera za njihovu
racionalnu primjenu.
U skladu sa informacijom koju je objavila Evropska agencija za Ijekove (EMA) CALIMS
preporucuje ogranicavanje dugorocne primjene ljekova koji sadde kalcitonon zbog, na
naucnim dokazima zasnovanih cinjenica da je takva primjena Ijekova koji sadrze
kalcitonin povezana sa povecanim rizikom od razvoja karcinoma.
Takodje, EMA preporucuje obustavu prometa intranazalnih oblika kalcitonina, koji se
koriste za lijecenje osteoporoze.

Informacija se moze naci na sledecem linku
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news and events/news/20 12/07 /ne
ws detail 001573.jsp&mid=WCOb01ac058004d5c1

Na osnovu misljenja EMA, a do donosenja konacne odluke Evropske komisije i odluke
CALIMS 0 statusu ovih Ijekova u Crnoj Gori, CALIMS donosi sledece preporuke 0

primjeni predmetnih Ijekova:

]. Ljekari ne treba da propisuju intranazalne oblike Ijekova koji sadde kalcitonin za
lijecenje osteoporoze;

2. Kalcitonin ce biti dostupan samo kao rastvor za injekciju i infuziju i moze se
koristiti samo u sledecim slucajevima:

- prevencija akutnog gubitka kostane mase usled iznenadne imobilizacije,
preporuceno trajanje lijecenja je dvije nedjelje a maksimalno trajanje lijecenja je
cetiri nedjelje,

lijecenje Pagetove bolesti kod pacijenata koji ne reaguju na alternativnu terapiju,
ili kod kojih druge terapijke opcije nijesu raspolozive, uz ogranicenje trajanja
lijecenja na tri mjeseca. U iznimnim slucajevima, trajanje lijecenje moze biti
produzeno i na sest mjeseci, uz povremena ponavljanja lijecenja, sa prekidima, kada
se ocijeni da potencijalne koristi nadmasuju rizike od primjene lijeka,
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