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Rybelsus (semaglutyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Rybelsus i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Rybelsus i w jakim celu sie go stosuje

Rybelsus jest lekiem stosowanym do kontrolowania stezenia glukozy (cukru) we krwi u oséb dorostych
z cukrzyca typu 2, ktdra nie jest wystarczajaco dobrze kontrolowana. Lek moze by¢ stosowany w
monoterapii, kiedy nie mozna stosowa¢ metforminy (inny lek stosowany w cukrzycy), lub w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi. Lek nalezy stosowac z odpowiednig dietq i
¢wiczeniami fizycznymi.

Rybelsus zawiera substancje czynng semaglutyd.

Jak stosowac lek Rybelsus

Rybelsus jest dostepny w postaci tabletek (3, 7 i 14 mg). Lek wydawany na recepte. Dawka
poczatkowa wynosi 3 mg raz na dobe. Po uptywie miesigca dawke nalezy zwiekszy¢ do 7 mg raz na
dobe. W razie koniecznosci dawke mozna w dalszym ciggu zwiekszy¢ do maksymalnej dawki 14 mg raz
na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rybelsus znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Rybelsus

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktérej organizm nie produkuje wystarczajacych ilosci insuliny do
kontrolowania poziomu glukozy we krwi lub gdy nie moze skutecznie wykorzysta¢ insuliny. Prowadzi to
do zwiekszonego stezenia glukozy we krwi.

Substancja czynna w leku Rybelsus, semaglutyd, jest ,agonistg receptora GLP-1". Dziata on w taki sam
sposéb, jak GLP-1 (hormon wytwarzany w jelicie), zwiekszajac ilos¢ insuliny uwalnianej przez trzustke
w reakcji na positek. Pomaga to kontrolowac stezenie glukozy we krwi.

Korzysci ze stosowania leku Rybelsus wykazane w badaniach

W 7 badaniach gtéwnych z udziatem ponad 5 500 pacjentéw z cukrzyca typu 2 lek Rybelsus byt
skuteczny w zakresie kontrolowania stezenia glukozy we krwi.
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W zaleznosci od dawki Rybelsus obnizat HbAlc (wykazujac poprawe poziomu kontroli glukozy we krwi)
o 0,6-1,4 punktu procentowego. Wyniki prezentowaty sie korzystnie w poréwnaniu do wynikéw trzech
innych lekéw przeciwcukrzycowych: empagliflozyny, sitagliptyny lub liraglutydu, ktére doprowadzity do
redukcji o odpowiednio 0,9, 0,8 i 0,9 punktu procentowego. Rybelsus byt rowniez skuteczniejszy niz
placebo (leczenie pozorowane).

Pacjenci stosujacy lek Rybelsus zgtaszali, oprdocz lepszej kontroli poziomu glukozy we krwi, korzystny
spadek w masie ciata po szesciu miesigcach. W kolejnym badaniu u blisko 3200 pacjentéw
sugerowano, ze Rybelsus moze zmniejszac liczbe zawatow serca i udaréw w poréwnaniu z placebo,
cho¢ réznica nie byfa statystycznie istotna (moze by¢ przypadkowa).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rybelsus

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rybelsus (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to nudnosci (mdtosci), biegunka i niski poziom cukru we krwi (gdy stosowany
z insuling lub pochodna sulfonylomocznika).

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Rybelsus
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rybelsus w UE

Rybelsus jest skuteczny w kontrolowaniu poziomu glukozy we krwi u pacjentéw z cukrzycg typu 2 i
moze réwniez pomdc pacjentom w redukcji wagi. Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze
stosowaniem leku Rybelsus sg w obrebie uktadu trawiennego; dziatania niepozadane sg zazwyczaj
mozliwe do opanowania i podobne do tych, ktére wystepuja w przypadku zatwierdzonej postaci
wstrzykiwanej semaglutydu (Ozempic).

Jak w przypadku postaci wstrzykiwanej istnieje ryzyko, ze Rybelsus moze nasili¢ retinopatie
cukrzycowg (uszkodzenie siatkowki oka) u niektérych pacjentéow. Pacjenci z tym stanem chorobowym
bedg zatem uwaznie monitorowani.

Europejska Agencja Lekédw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Rybelsus
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rybelsus

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rybelsus w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Rybelsus sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Rybelsus sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Rybelsus

Dalsze informacje na temat leku Rybelsus znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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