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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Rybelsus® (semaglutyd w postaci doustnej): ryzyko btedu

medycznegow zwigzku z wprowadzeniem nowej formuly produktu

leczniczego o zwiekszonej biodostepnosci

Szanowni Panstwo,

Polski przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, firmy Novo Nordisk A/S,

w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw (z ang. EMA) oraz Urzedem Rejestraciji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych pragnie

przekazac nastepujgce informacije:

Podsumowanie

o Tabletki Rybelsus® zostang zastapione nowg formutg produktu

leczniczego o zwiekszonej biodostepnosci, ktéry jest biorownowazny

z pierwotng formutg produktu leczniczego, zgodnie z ponizszg tabela:

Pierwotna formuia Biorownowaznosé
produktu leczniczego

(jedna owalna tabletka)

Nowa formuta produktu
leczniczego

(jedna okragta tabletka)

3 mg (dawka inicjujaca) =

1,5 mg (dawka inicjujgca)

7 mg (dawka
podtrzymujaca)

4 mg (dawka
podtrzymujaca)
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14 mg (dawka 9 mg (dawka
podtrzymujaca) podtrzymujaca)

e Nowa formuta produktu leczniczego ma taka samg skutecznosé,
bezpieczenstwo i sposéb podawania jak pierwotna formuta produktu

leczniczego.

e Produktleczniczy Rybelsus® powinien by¢ zawsze stosowany jako jedna

tabletka przyjmowana raz na dobe.

e Obydwie formuly produktu leczniczego beda w okresie przejSciowym
jednoczesnie dostepne na rynku, co moze powodowa¢ pomyiki.
W nastepstwie moze to skutkowaé przedawkowaniem, co zwieksza ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych.

e Pacjenci, ktorzy aktualnie przyjmuja produktleczniczy Rybelsus® powinni

zosta¢ poinformowani o zmianie formuly produktu leczniczego oraz dawki,
oraz odpowiednio poinstruowani, w przypadku przepisania lub wydania

nowej formutly produktu leczniczego.

e Pacjentom, ktérzy rozpoczynaja leczenie produktem leczniczym
Rybelsus® zalecamy przepisanie nowej formuly produktu. Pacjenci musza

zosta¢ odpowiednio poinformowani przez lekarza prowadzacego lub

farmaceute.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Rybelsu s®

jest wskazany do stosowania u dorostych
z niedostatecznie kontrolowang cukrzycg typu 2, tgcznie z odpowiednig dietg

i wysitkiem fizycznym.

Firma Novo Nordisk podjeta decyzje o zastgpieniu pierwotnej formuty produkiu
leczniczego Rybelsus® (tabletki 3 mg, 7 mg, 14 mg) nowg formutg (tabletki 1,5 mg,
4 mg, 9 mQ).
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W poréwnaniu do pierwotnejformuty produktu leczniczego, w nowejformule produktu
leczniczego zmodyfikowano substancje pomocnicze w celu zwiekszenia wchtaniania.
Nowa formuta produktu leczniczego charakteryzuje sie zwiekszong biodostepnoscia,
co skutkuje koniecznoscig zastosowania mniejszych dawek pozwalajgcych uzyskacé
takg samg ekspozycje na lek. W badaniach klinicznych wykazano biorownowaznosc,
a dawki nowej formuty produktu majg takg samg skutecznos¢ i bezpieczenstwo jak
pierwotnej formuty produktu leczniczego. Oznacza to, ze dane uzyskane w trakcie
badan klinicznych fazy |ll dotyczgcych produktu leczniczego Rybelsus® majg
zastosowanie w odniesieniu do nowej formuty produktu leczniczego. Umozliwia to
zmiane pomiedzy odpowiednimi dawkami pierwotnej formuty produktu leczniczego

i nowej formuty produktu leczniczego. Sposéb podawania pozostaje taki sam.

Jednoczesna dostepnos¢ na rynku obu formut produktu leczniczego w okresie
przejsciowym moze potencjalnie powodowac¢ watpliwosci i stwarza¢ ryzyko bteddéw
w leczeniu.Btedyw leczeniu mogqg skutkowacé zwiekszong ekspozycjg na semaglutyd,
co moze prowadzi¢ do dziatah niepozgdanych ze strony przewodu pokarmowego,

np. nudnosci, wymioty i biegunka.

Druki informacyjne produktu zostaty odpowiednio zaktualizowane, aby wyjasnic
roznice miedzy tymi dwiema formutami produktu leczniczego i umozliwic¢ identyfikacie

roznych dawek z odpowiadajgcymi im dawkami biorbwnowaznymi.

Opakowanie i ksztatt tabletek nowej formuty produktu leczniczego réznig sie od
pierwotnej formuty produktu leczniczego, natomiast kolorystyka poszczegolnych

dawek biorbwnowaznych pozostata zachowana. Patrz tabela ponize;j.
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Rozmiar
tabletki:
Tabletki nowej
formuty
produktu
leczniczego sg
mniejsze i majg
inny ksztatt
(okragty). Na
tabletkach
wyttoczona jest
moc produktu
leczniczego.

Pierwotna formula Nowa formuta

—
- e

Opakowanie
bezposrednie:
Blistry
zawierajgce
nowg formute
produktu
leczniczego sg
koloru
srebrnego,
zarowno

Z przodu, jak

i Z tytu blistra
oraz sg
mniejsze

w porownaniu
z blistrami
zawierajgcymi
pierwotng
formute
produktu
leczniczego.

Pierwotna formuta

belsus® 3 m
4

Nowa formula

Rybelsus® 1.5 mg
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Opakowanie Karton pierwotnej formuly Karton nowej formuty
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane, w tym btedy medyczne, zwigzane ze
stosowaniem produktu leczniczego Rybelsus® zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan
niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw

Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.
Adres e-mail do zgtaszania dziatan niepozgdanych: ipspoland@novonordisk.com
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Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy
o kontakt:

Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 46

02-255 Warszawa

tel. +48 22 444 900

adres e-mail: informacja@novonordisk.com

Z powazaniem,
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Iwona Tarnowska
Starszy Dyrektor Dziatu Medycznego i Rejestracji
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