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Rybelsus (semaglutid)

Pregled zdravila Rybelsus in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Rybelsus in za kaj se uporablja?

Rybelsus je zdravilo, ki se uporablja za uravnavanje ravni glukoze (sladkorja) v krvi pri odraslih s
sladkorno boleznijo tipa 2. Uporablja se lahko samostojno, kadar se metformin (drugo zdravilo za
zdravljenje sladkorne bolezni) ne sme uporabljati, ali v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje
sladkorne bolezni. Uporabljati ga je treba socasno z ustrezno prehrano in telesno vadbo.

Zdravilo Rybelsus vsebuje ucinkovino semaglutid.

Kako se zdravilo Rybelsus uporablja?

Zdravilo Rybelsus je na voljo v obliki tablet (3 mg, 7 mg in 14 mg), njegovo predpisovanje in izdaja pa
je le na recept. Zacetni odmerek je 3 mg enkrat na dan. Po enem mesecu je treba odmerek povecati
na 7 mg enkrat na dan. Ce je potrebno, se lahko odmerek dodatno poveda do najve¢ 14 mg enkrat na
dan.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Rybelsus glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Rybelsus deluje?

Sladkorna bolezen tipa 2 je bolezen, pri kateri telo ne tvori dovolj insulina za uravnavanje ravni
glukoze v krvi ali pri kateri ga telo ne more ucinkovito izrabiti. Posledica je visoka vrednost glukoze v
krvi.

Ucinkovina v zdravilu Rybelsus, semaglutid, je agonist receptorjev za GLP-1. Deluje enako kot GLP-1
(hormon, ki nastaja v Crevesju), tako da poveca koli¢ino insulina, ki ga kot odziv na zauzito hrano izloci
trebusna slinavka. To pomaga pri uravnavanju ravni glukoze v krvi.

Kaksne koristi zdravila Rybelsus so se pokazale v studijah?

Zdravilo Rybelsus je bilo pri nadzorovanju ravni glukoze v krvi ucinkovito v sedmih glavnih Studijah, v
katere je bilo vkljucenih skupno vec kot 5 500 bolnikov s sladkorno boleznijo tipa 2.
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Zdravilo Rybelsus je glede na odmerek znizalo ravni HbA1lc (kar kaze na izboljSanje uravnavanja
glukoze v krvi) za od 0,6 do 1,4 odstotne tocke. Izidi so bili boljsi od izidov treh drugih zdravil za
zdravljenje sladkorne bolezni, in sicer empagliflozina, sitagliptina ali liraglutida, kjer je prislo do
znizanja za 0,9, 0,8 oziroma 0,9 odstotne tocke. Zdravilo Rybelsus je bilo ucinkovitejSe tudi od placeba
(zdravila brez ucinkovine).

Poleg bolje nadzorovane glukoze v krvi je pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Rybelsus, po Sestih mesecih
prislo do koristnega zmanjsanja telesne mase. Nadaljnja Studija, v kateri je sodelovalo skoraj

3 200 bolnikov, je pokazala, da bi lahko zdravilo Rybelsus zmanjsalo Stevilo srénih napadov in
mozganske kapi v primerjavi s placebom, vendar razlika ni bila statisti¢cno znacilna (morda je bila
nakljuc¢na).

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Rybelsus?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Rybelsus (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 oseb) so
navzeja (siljenje na bruhanje), driska in nizka raven sladkorja v krvi (kadar se uporablja z insulinom ali
sulfonilse¢nino).

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Rybelsus glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je zdravilo Rybelsus odobreno v EU?

Zdravilo Rybelsus je ucinkovito pri uravnavanju ravni glukoze v krvi pri bolnikih s sladkorno boleznijo
tipa 2, bolnikom pa lahko pomaga tudi zmanjsati njihovo telesno maso. Najpogostejsi nezeleni ucinki
zdravila Rybelsus vplivajo na prebavni sistem; nezeleni ucinki so na splosno obvladljivi in podobni
uc¢inkom semaglutida, odobrenega v obliki injekcije (Ozempic).

Kot pri obliki za injiciranje obstaja tveganje, da bi zdravilo Rybelsus lahko poslabsalo diabeti¢no
retinopatijo pri nekaterih bolnikih (poSkodba olesne mreznice). Bolniki s to boleznijo bodo zato skrbno
spremljani.

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Rybelsus vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Rybelsus?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Rybelsus
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Rybelsus stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Rybelsus, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Rybelsus

Nadaljnje informacije za zdravilo Rybelsus so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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