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Rybelsus (semaglutida)
Informacién general sobre Rybelsus y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Rybelsus y para qué se utiliza?

Rybelsus es un medicamento que se utiliza para controlar los niveles de glucosa (azlcar) en sangre en
adultos cuya diabetes tipo 2 no se controla satisfactoriamente. Puede utilizarse en monoterapia cuando
no se puede administrarse metformina (otro medicamento para la diabetes), o en combinacién con
otros medicamentos contra la diabetes. Deberia combinarse con una alimentacién y un ejercicio fisico
adecuados.

Rybelsus contiene el principio activo semaglutida.

éCOmo se usa Rybelsus?

Rybelsus se presenta en comprimidos para tomar por via oral una vez al dia y solo se podra dispensar
con receta médica. Los pacientes deben comenzar con la dosis mas baja, que se aumenta a una dosis
de mantenimiento al cabo de un mes. Después de al menos un mes con esta dosis, la dosis puede
aumentarse a la dosis inmediatamente superior en caso necesario.

Si desea mas informacién sobre el uso de Rybelsus lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actia Rybelsus?

La diabetes tipo 2 es una enfermedad en la cual el cuerpo no puede fabricar la cantidad de insulina
necesaria para controlar el nivel de glucemia o bien no puede utilizar la insulina de forma eficaz. El
resultado es un nivel elevado de glucosa en sangre.

El principio activo de Rybelsus, la semaglutida, es un «agonista del receptor GLP-1». Actua de la
misma forma que GLP-1 (una hormona producida en el intestino), aumentando la cantidad de insulina
liberada por el pancreas en respuesta a los alimentos. De esta forma ayuda a controlar los niveles de
glucosa en la sangre.
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éQué beneficios ha demostrado tener Rybelsus en los estudios realizados?

Rybelsus fue eficaz para controlar la glucemia en siete estudios principales en los que participaron mas
de 5500 pacientes con diabetes tipo 2.

En funcion de la dosis, Rybelsus disminuyd los niveles de HbA1lc (lo que muestra un mejor control de la
glucemia) entre 0,6 y 1,4 puntos porcentuales. Los resultados fueron mejores que los de otros tres
tratamientos contra la diabetes con empagliflozina, sitagliptina o liraglutida, que dieron lugar a
reducciones de 0,9, 0,8 y 0,9 puntos porcentuales, respectivamente. Rybelsus resultdé también mas
eficaz que un placebo (un tratamiento ficticio).

Ademas de mejorar el control de la glucemia, los pacientes que tomaron Rybelsus experimentaron una
reduccion positiva del peso corporal pasados 6 meses. En otro estudio en el que participaron cerca de
3200 pacientes se sugiere que Rybelsus puede reducir el nUmero de infartos de miocardio e ictus en
comparacioén con el placebo. Sin embargo, la diferencia no es estadisticamente significativa (puede
deberse al azar).

éCuales son los riesgos asociados a Rybelsus?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Rybelsus se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Rybelsus (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)
son nauseas (ganas de vomitar), diarrea y niveles bajos de azucar en sangre (cuando se utiliza con
insulina o una sulfonilurea).

éPor qué se ha autorizado Rybelsus en la UE?

Rybelsus resulta eficaz para controlar la glucemia en pacientes con diabetes tipo 2 y también puede
ayudarles a perder peso. Los efectos adversos mas frecuentes de Rybelsus afectan al sistema
digestivo; suelen ser controlables y similares a los observados con una forma inyectable autorizada de
semaglutida (Ozempic).

Al igual que en la forma inyectable, existe el riesgo de que Rybelsus empeore la retinopatia diabética
(lesiéon de la retina) en algunos pacientes. Por tanto, se realizard un estrecho seguimiento de los
pacientes con esta patologia.

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Rybelsus eran mayores que sus

riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Rybelsus?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Rybelsus se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Rybelsus se controlan de forma
continua. Los efectos adversos notificados de Rybelsus se evalian cuidadosamente y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Rybelsus

Rybelsus recibié una autorizacién de comercializacién valida en toda la UE el 3 de abril de 2020.
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Puede encontrar mas informacidn sobre Rybelsus en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybelsus.

Fecha de la Ultima actualizacién del presente resumen: 07-2025.
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