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Rybelsus (semaglutidum)
Prehled pro pripravek Rybelsus a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Rybelsus a k cemu se pouziva?

Rybelsus je lécivy pripravek, ktery se pouziva ke kontrole hladiny glukdzy (cukru) v krvi u dospélych
s diabetem 2. typu, ktery neni dostatecné kontrolovan. Lze jej pouzivat samostatné s metforminem
(jinym antidiabetikem), nebo v kombinaci s jinymi antidiabetiky. Mél by se pouzivat v kombinaci

s nalezitou dietou a cvicenim.

Pripravek Rybelsus obsahuje Iécivou latku semaglutid.

Jak se pripravek Rybelsus pouziva?

Pripravek Rybelsus je dostupny ve formé tablet (3, 7 a 14 mg) a jeho vydej je vazan na lékarsky
predpis. Pocatecni davka je 3 mg jednou denné. Po jednom mésici by méla byt davka zvysena na 7 mg
jednou denné. V pfipadé potfeby je mozné davku dale zvysit, maximalné na 14 mg jednou denné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Rybelsus naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Rybelsus plsobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém se v téle nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu k tomu,
aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo jej télo nedokaze ucinné vyuzivat. To vede
k vysoké hladiné glukozy v krvi.

Léc&iva latka v pFipravku Rybelsus, semaglutid, je ,agonistou receptoru GLP-1". Plsobi stejnym
zplsobem jako GLP-1 (hormon vytvareny ve stievech), a sice prostfednictvim zvy$ovani mnozstvi
inzulinu uvolfiovaného slinivkou bfisni v reakci na pFijem stravy. Tim napomaha kontrolovat hladinu
glukozy v krvi.

Jaké prinosy pripravku Rybelsus byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost pFipravku Rybelsus v rémci kontroly hladiny glukézy v krvi byla prokdzéna v sedmi hlavnich
studiich, do kterych bylo zafazeno celkem pfes 5 500 pacientt s diabetem 2. typu.
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V zavislosti na davce snizil pfipravek Rybelsus hladinu HbA1c (coz doklada zlepseni kontroly hladiny
glukozy v krvi) 0 0,6 az 1,4 procentniho bodu. Vysledky byly pfiznivéjsi nez v pfipadé trech jinych
antidiabetik (empaglifiozinu, sitagliptinu nebo liraglutidu), kdy l1é¢ba vedla ke snizeni hladiny HbA1lc po
fadé 0 0,9, 0,8 a 0,9 procentniho bodu. Pripravek Rybelsus byl také Gcinnéjsi nez placebo (neudcinny
pfipravek).

Kromé zlepseni kontroly hladiny glukdzy v krvi bylo u pacientl uzivajicich ptipravek Rybelsus po $esti
meésicich zaznamenano také pFinosné snizeni télesné hmotnosti. Z dalsi studie, do které bylo zafazeno
témé&F 3 200 pacientd, vyplynulo, Ze pfipravek Rybelsus mizZe v porovnani s placebem snizovat pocet
srde¢nich zachvatd a cévnich mozkovych piihod. Tento rozdil véak nebyl statisticky vyznamny (mohl
byt dilem nahody).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rybelsus?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Rybelsus (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), prijem a nizké hladiny cukru v krvi (pfi pouzivani s inzulinem nebo
sulfonylureou).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Rybelsus je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Rybelsus registrovan v EU?

PFipravek Rybelsus je ucinny v rdmci kontroly hladiny glukdzy v krvi u pacientl s diabetem 2. typu
a mlze také pfispivat ke snizeni jejich t&lesné hmotnosti. Nejéast&jsi nezadouci G&inky pfipravku
Rybelsus se tykaji traviciho systému. Nezadouci Ucinky jsou obvykle zvladatelné a podobné jako

v pfipadé jiné registrované injek¢ni formy semaglutidu (pfipravku Ozempic).

U pipravku Rybelsus existuje stejné& jako u uvedené injekéni formy riziko, Ze by u nékterych pacientd
mohlo dojit ke zhorseni diabetické retinopatie (poskozeni sitnice oka). Pacienti s timto onemocnénim
budou tudiz peclivé sledovani.

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Rybelsus prevysuji jeho rizika,
a muzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Rybelsus?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Rybelsus, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pfipravku Rybelsus priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Rybelsus jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Rybelsus

Dalsi informace o pripravku Rybelsus jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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