COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
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Septembrie 2025

Rybelsus (semaglutida orala): risc de eroare de medicatie cauzata de
introducerea unei noi formulari cu biodisponibilitate crescuta

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente si Agentia
Nationald a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale din Romania, compania
Novo Nordisk Farma S.R.L. doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

e Comprimatele Rybelsus vor fi inlocuite cu o noua formulare cu
biodisponibilitate crescuta, care este bioechivalenta cu formularea initiala,
asa cum este descris in tabelul de mai jos:

Formulare initiala . . Noua formulare
. ’ Bioechivalent )
(un comprimat oval) (un comprimat rotund)
3 mg (doza de initiere) = 1,5 mg (doza de initiere)
7 mg (doza de intretinere) = 4 mg (doza de intretinere)
14 mg (doza de intretinere) = 9 mg (doza de intretinere)

e Noua formulare are aceeasi eficacitate, siguranta si mod de administrare
ca formularea initiala.

e Rybelsus trebuie sa fie administrat, intotdeauna, cate un comprimat pe
zi, conform Rezumatului caracteristicilor produsului (RCP) al
medicamentului Rybelsus.

e C(Cele doua formulari vor coexista temporar pe piata, ceea ce ar putea
cauza erori de administrare. Acest lucru ar putea duce la supradozare, ceea
ce ar creste riscul de reactii adverse.



e Pacientii tratati in prezent cu Rybelsus trebuie sa fie informati si
consiliati despre schimbarile cu privire la formulare si doza, atunci cand
noua formulare este prescrisa sau eliberata.

e Pacientilor care incep tratamentul cu Rybelsus trebuie sa li se prescrie
noua formulare si sa fie informati in mod corespunzitor de citre medic sau
farmacist.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Rybelsus este indicat pentru tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient
controlat pentru imbunatatirea controlului glicemic, ca terapie adaugata la dietd si exercitii
fizice:

* sub formd de monoterapie atunci cand administrarea de metformin este considerata
inadecvata din cauza intolerantei sau contraindicatiilor

* 1n asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat.

Compania Novo Nordisk inlocuieste formularea initiala (comprimate de 3 mg, 7 mg, 14 mg)
de Rybelsus cu noua formulare (comprimate de 1,5 mg, 4 mg, 9 mg).

In comparatie cu formularea initiala, excipientii din noua formulare au fost modificati pentru
a creste absorbtia. Noua formulare are biodisponibilitate crescutd, rezultdnd doze reduse care
obtin aceeasi expunere la medicament. Bioechivalenta a fost demonstrata intr-un studiu clinic,
dozele noii formuliri avand aceeasi eficientd si sigurantd ca cele ale formularii initiale. In
acest context, datele generate in cadrul studiului clinic de faza 3 pentru Rybelsus sunt
aplicabile noii formuldri. Acest lucru permite schimbarea intre dozele corespunzatoare
formularii initiale si noua formulare. Modul de administrare raimane acelasi.

Coexistenta ambelor formulari in perioada de tranzitie ar putea duce la confuzie si prezintd un
risc de erori de medicatie. Erorile de medicatie pot avea ca rezultat o expunere crescutd la
semaglutidd, ceea ce poate conduce la reactii adverse gastrointestinale (cum ar fi: greata,
varsaturi, diaree).

Informatiile despre produs au fost actualizate pentru a explica diferenta dintre cele doua
formuldri si pentru a permite celor care consulta informatiile despre produs sa identifice
dozele echivalente din formularea initiala cu dozele bioechivalente din noua formulare.

Ambalajul si forma comprimatelor pentru noua formulare sunt diferite fatd de formularea
initiald, dar culoarea aferentd fiecarei trepte de dozare a rdmas asemandtoare. A se vedea
tabelul de mai jos.



Dimensiunea
comprimatelor:

Comprimatele
pentru noua
formulare au
dimensiune mai
mica si forma
diferita
(rotunda).
Comprimatele
sunt gravate cu
concentratia.

Initial

Nou

Ambalajul
primar:

Blisterele pentru
noua formulare
sunt argintii pe
fatd si pe spate
si sunt mai mici
in comparatie cu
blisterele cu
pentru
formularea
initiala.

Formularea initiala

Rybelsus® 3 mg

t
|

— . —

-
f't
i

— ——

Noua formulare

zpi ;|.i

i i

Rybelsus® 1.5 mg

" ‘X\\\ A\ \ § \\ \ \3 :
ALY

Rybelsus® 4 mg

ALARRAR |
S SRS

Rybelsus® 14 mg

Rybelsus® 9 mg

u \‘\\ '.\\ -\‘\\ '\'\\ L
SR AR




Ambalajul Cutie de carton Cutie de carton
secundar: pentru formularea initiala pentru noua formulare

Cutiile de carton

pentru noua
®
formulare sunt RVBELSUS® I
mai mici semaglutide —
Oral use tla'bll ents m
semaglutide
| Oral use
.
\ 30 tablets 30 tablets
RYBELSUS® EITD
tablets
semaglutide e
i tablets
semaglutide
| Oral use
\ 30 tablets 30 tablets

RYBELSUS® I
tablets
semaglutide

RVBELSUS® X7

tablets
semaglutide

| Oral use

‘ $a.
30 tablets o s

Oral use

uﬂ tablets

Apel pentru raportarea de reactii adverse

Este important sd raportai orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Rybelsus (semaglutidd) catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/



http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/
https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate, inclusiv erorile de medicatie, asociate cu administrarea
medicamentului Rybelsus, se pot raporta si catre reprezentanta locala a detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd (DAPP), Novo Nordisk Farma S.R.L., la adresa de e-mail:
safetyro@novonordisk.com sau la datele de contact ale reprezentantei locale a DAPP de mai
jos:

Novo Nordisk Farma S.R.L.

Tiriac Tower, Str. Buzesti nr. 82-94, etaj 9
Bucuresti 011017, Sector 1, Roméania

Tel: +40 21 312 36 74; +40 21 312 30 51;
Fax: +40 21 312 67 60
office_ro@novonordisk.com
www.novonordisk.ro

Cu deosebita consideratie,

Directorul Medical al Novo Nordisk Roméania
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