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Rybelsus (semagliutidas)
Rybelsus apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Rybelsus ir kam jis vartojamas?

Rybelsus yra vaistas, skirtas gliukozeés (cukraus) kiekiui kraujyje kontroliuoti suaugusiems pacientams,
sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, kai gliukozés kiekio kontrolé kraujyje yra nepakankama. Jj galima
vartoti vieng, kai pacientas negali vartoti metformino (kito vaisto nuo diabeto), arba su kitais vaistais
nuo diabeto. Jj vartojant reikia laikytis dietos ir bati fiziSkai aktyviam.

Rybelsus sudétyje yra veikliosios medziagos semagliutido.
Kaip vartoti Rybelsus?

Rybelsus tiekiamas geriamuyjy tableciy, kurias reikia vartoti karta per para, forma ir jo galima jsigyti tik
pateikus receptq. Pacientai $j vaistg turi pradéti vartoti nuo maziausios dozés, kuri po ménesio
didinama iki palaikomosios dozés. Praéjusius ne maziau kaip vienam ménesiui nuo palaikomosios
dozés vartojimo pradzios, jei reikia, dozé gali bGti didinama iki kitos didesnés dozés.

Daugiau informacijos apie Rybelsus vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Rybelsus?

2 tipo cukrinis diabetas - tai liga, kuria sergant organizme pagaminama nepakankamai insulino
gliukozeés kiekiui kraujyje kontroliuoti arba organizmas negali jo veiksmingai panaudoti. Dél to kraujyje
susidaro didelis gliukozes kiekis.

Rybelsus veiklioji medziaga semagliutidas yra GLP-1 receptoriy agonistas. Jis veikia taip pat kaip GLP-1
(zarnyne gaminamas hormonas) - didina reaguojant | maistg iS kasos iSskiriamo insulino kiekj. Tai
padeda kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje.

Kokia Rybelsus nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus 7 pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per 5 500 2 tipo diabetu serganciy pacienty,
nustatyta, kad Rybelsus padeda kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje.
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Priklausomai nuo vaisto dozés, Rybelsus sumazino HbA1c kiekj (tai rodo, kad gliukozés kiekis kraujyje
kontroliuojamas geriau) 0,6-1,4 procentiniais punktais. Rezultatai buvo geresni nei gauti su kitais
trimis vaistais nuo diabeto - empagliflozinu, sitagliptinu arba liragliutidu, kurie atitinkamai HbA1c kiekj
sumazino 0,9, 0,8 ir 0,9 procentiniais punktais. Rybelsus taip pat buvo veiksmingesnis uz placebg
(preparatg be veikliosios medziagos).

Be geresnés gliukozeés kiekio kontrolés kraujyje, Rybelsus vartojusiy pacienty kiino mase per

6 ménesius sumazéjo. Kitas tyrimas su beveik 3 200 pacienty parodé, kad Rybelsus gali labiau
sumazinti infarkto ir insulto atvejy skaiciy, palyginti su placebu, taciau sis skirtumas nebuvo statistisSkai
reikSmingas (jis galéjo bati atsitiktinis).

Kokia rizika susijusi su Rybelsus vartojimu?

ISsamy, visy Rybelsus Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Rybelsus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pykinimas,
viduriavimas ir mazas cukraus kiekis kraujyje (vartojant kartu su insulinu arba sulfonilkarbamidu).

Kodél Rybelsus buvo registruotas ES?

Rybelsus padeda reguliuoti gliukozés kiekj 2 tipo diabetu serganciy pacienty kraujyje ir taip pat gali
padéti sumazinti jy svorj. Dazniausias Rybelsus Salutinis poveikis susijes su virskinimo sistema;
Salutinis poveikis paprastai yra kontroliuojamas ir panasus | SvirkS¢iamojo semagliutido (Ozempic)
sukeliama poveikj.

Kaip ir Svirks¢iamosios formos vaistas, Rybelsus kai kuriems pacientams gali sukelti diabetinés
retinopatijos (akies tinklainés pazeidimo) paiméjima. Todél Sia liga sergantys pacientai bus atidziai
stebimi.

Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad Rybelsus nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali

bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rybelsus vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rybelsus
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Rybelsus vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Rybelsus Salutinis poveikis

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rybelsus

Rybelsus buvo registruotas visoje ES 2020 m. balandzio 3 d.

Daugiau informacijos apie Rybelsus rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybelsus.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-07.

Rybelsus (semagliutidas)
EMA/62316/2020 Puslapis 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus

	Kas yra Rybelsus ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Rybelsus?
	Kaip veikia Rybelsus?
	Kokia Rybelsus nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Rybelsus vartojimu?
	Kodėl Rybelsus buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Rybelsus vartojimą?
	Kita informacija apie Rybelsus

