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Rybelsus (szemaglutid)
A Rybelsus-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Rybelsus és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Rybelsus olyan feln6ttek vércukorszintjének szabalyozasara alkalmazott gyogyszer, akiknek a 2-es
tipusu cukorbetegsége nem megfeleléen kontrollalt. Alkalmazhaté 6nmagaban, ha a metformin (egy
masik cukorbetegség elleni gydgyszer) nem alkalmazhatd, vagy mas cukorbetegség elleni

gyogyszerekkel kombinaciéban. A gydgyszert megfelel6 diéta és testmozgas mellett kell alkalmazni.

A Rybelsus hatdéanyaga a szemaglutid.

Hogyan kell alkalmazni a Rybelsus-t?

A Rybelsus naponta egyszer, szajon at alkalmazandoé tabletta formajaban kertl forgalomba, és csak
receptre kaphatd. A betegeknek a legalacsonyabb adaggal kell kezdenilik, amelyet egy hdnap elteltével
fenntarté adagra emelnek. Az ezzel az adaggal végzett legalabb egy hénap kezelés utan, az adagot
szlikség esetén a kovetkez6 magasabb adagra lehet emelni.

A Rybelsus alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve

kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rybelsus?

A 2-es tipusu cukorbetegség soran a szervezet nem termel a vércukorszint szabalyozasahoz elegendd
mennyiségl inzulint, illetve nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni. Ez magas vércukorszinthez
vezet.

A Rybelsus hatbéanyaga, a szemaglutid, egy ,,GLP-1 receptor izgatd”. Ugyanugy fejti ki hatasat, mint a
GLP-1 (egy bélben termel6d6 hormon), azaz néveli a hasnyalmirigy altal a taplalék hatdsara
kivalasztott inzulin mennyiségét. Ez hozzajarul a vércukorszint kontrolljahoz.

Milyen elonyei voltak a Rybelsus alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Rybelsus hatdsosnak bizonyult a vércukorszint szabalyozasaban 7 f6 vizsgalatban, amelyekben
Osszesen tébb mint 5500, 2-es tipusl cukorbetegségben szenveds beteg vett részt.
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Az adagtdl fligg6en a Rybelsus 0,6-1,4 szazalékponttal csokkentette a HbA1c értékét (ami jobb
vércukorszint-szabalyozasra utal). Az eredmények kedvezdek voltak harom masik cukorbetegség elleni
gyogyszerrel (empagliflozin, szitagliptin vagy liraglutid) végzett kezeléshez képest, amelyek 0,9, 0,8,
illetve 0,9 szazalékpontos csokkenést eredményeztek. A Rybelsus a placebonal (hatéanyag nélkiili
kezelés) is hatékonyabb volt.

A jobban kontrollalt vércukorszint mellett a Rybelsus-t szedé betegeknek 6 hénap eltelével eldnydsen
csOkkent a testsulya is. Egy tovabbi, mintegy 3200 beteggel végzett vizsgalat szerint a Rybelsus a
placebdval 6sszevetve cstkkentheti a szivrohamok és sztrokok szamat, bar a kilénbség nem volt
statisztikailag jelent6s (azaz lehet, hogy a véletlennek volt készonhetd).

Milyen kockazatokkal jar a Rybelsus alkalmazasa?

A Rybelsus alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Rybelsus leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
hasmenés és az alacsony vércukorszint (inzulinnal vagy szulfoniluredval egyttt alkalmazva).

Miért engedélyezték a Rybelsus forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Rybelsus hatasosan szabalyozza a vércukorszintet 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd
betegeknél, és segithet a betegek testsllyanak csokkentésében is. A Rybelsus leggyakoribb
mellékhatasai az emésztorendszert érintik; a mellékhatasok altalaban kezelhetdk, és hasonldak a
szemaglutid engedélyezett injektalhaté formajanak (Ozempic) a mellékhatasaihoz.

Az injektalhato formahoz hasonléan fennall annak a kockazata, hogy a Rybelsus tovabb sulyosbitja

Y

betegeket ezért gondosan figyelemmel kisérik.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Rybelsus alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rybelsus biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rybelsus biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Rybelsus alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rybelsus alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Rybelsus-szal kapcsolatos egyéb informacio

2020. aprilis 3-an a Rybelsus az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Rybelsus-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybelsus.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 07-2025.
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