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Rybelsus (semaglutida)
Prezentare generala a Rybelsus si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Rybelsus si pentru ce se utilizeaza?

Rybelsus este un medicament utilizat pentru reglarea glicemiei (concentratia de glucoza in sange) la
adulti cu diabet de tip 2 care nu este reglat suficient. Medicamentul poate fi utilizat in monoterapie in
cazul in care nu se poate folosi metformina (alt medicament antidiabetic) sau in asociere cu alte
medicamente antidiabetice. Trebuie utilizat in asociere cu regim alimentar si exercitiu fizic
corespunzatoare.

Rybelsus contine substanta activa semaglutida.

Cum se utilizeaza Rybelsus?

Rybelsus este disponibil sub forma de comprimate (3, 7 si 14 mg) si se poate obtine numai pe baza de
prescriptie medicald. Doza initiald este de 3 mg o data pe zi. Dupa o luna, doza trebuie marita la 7 mg
o data pe zi. Daca este necesar, doza poate fi marita suplimentar pana la maximum 14 mg o data pe
zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rybelsus, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Rybelsus?

Diabetul de tip 2 este o boala in care organismul nu produce suficienta insulind pentru a regla glicemia
sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod eficace. Rezultatul este o concentratie mare de
glucoza in sange.

Substanta activa din Rybelsus, semaglutida, este un ,agonist de receptori GLP-1" care actioneaza in
acelasi mod ca GLP-1 (un hormon produs in intestin), marind cantitatea de insulina eliberata de
pancreas ca raspuns la mancare si ajutand astfel la reglarea glicemiei.

Ce beneficii a prezentat Rybelsus pe parcursul studiilor?

Rybelsus a fost eficace in reglarea glicemiei in 7 studii principale care au cuprins in total peste 5 500
de pacienti cu diabet de tip 2.
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in functie de doz&, Rybelsus a redus concentratia de HbAlc (demonstrand imbuntatirea reglarii
glicemiei) cu 0,6-1,4 puncte procentuale. Rezultatele au fost superioare in comparatie cu cele din alte
trei medicamente antidiabetice, empagliflozing, sitagliptina sau liraglutida, care au dus la reduceri de
respectiv 0,9, 0,8, 0,9 puncte procentuale. Rybelsus a fost mai eficace si decat placebo (un preparat
inactiv).

La pacientii care au luat Rybelsus s-a constatat, pe langa glicemia mai bine reglata, si o scadere
benefica in greutate dupa 6 luni. Un studiu suplimentar efectuat la aproape 3 200 de pacienti a sugerat
ca Rybelsus poate reduce numarul de infarcturi miocardice si de accidente vasculare cerebrale in
comparatie cu placebo, desi diferenta nu a fost semnificativa statistic (putand fi intamplatoare).

Care sunt riscurile asociate cu Rybelsus?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Rybelsus (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt greata, diaree si glicemie mica (cand se foloseste in asociere cu insulind sau o sulfoniluree).

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Rybelsus, cititi prospectul.
De ce este Rybelsus autorizat in UE?

Rybelsus este eficace in reglarea glicemiei la pacientii cu diabet de tip 2, contribuind si la scaderea in
greutate a pacientilor. Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Rybelsus afecteaza sistemul
digestiv; in general, reactiile adverse sunt gestionabile terapeutic si similare cu cele raportate pentru
forma injectabild autorizatd de semaglutida (Ozempic).

La fel ca in cazul formei injectabile, exista riscul ca Rybelsus sa agraveze retinopatia diabetica (leziuni
pe retind) la anumiti pacienti. Prin urmare, pacientii cu aceasta afectiune vor fi monitorizati cu atentie.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Rybelsus sunt mai mari decat riscurile

asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Rybelsus?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Rybelsus, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Rybelsus sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Rybelsus sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Rybelsus

Informatii suplimentare cu privire la Rybelsus sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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