EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

1 de agosto de 2025
EMA/141235/2024

Rybelsus: Risco de erro de medicacao devido a nova
formulacao de comprimidos

Existe um risco de erros de medicacdo com o medicamento para a diabetes Rybelsus (semaglutido)
devido a uma alteragdo na formulagdo do medicamento.

A nova formulagao dos comprimidos de Rybelsus tem uma biodisponibilidade mais elevada (a
proporcdo da substancia ativa absorvida na corrente sanguinea) do que a formulacdo inicial, o que
significa que sdo necessarias doses mais baixas para alcancar o mesmo efeito. A nova formulacdo tem
a mesma eficacia e seguranca que a formulacdo inicial e é tomada da mesma forma.

Dado que os comprimidos de ambas as formulagGes estardo temporariamente disponiveis no mercado,
existe o risco de tomar a dose errada. Tal pode resultar em sobredosagem, aumentando o risco de
efeitos secundarios gastrointestinais (efeitos secundarios que afetam o estbmago e o intestino).

A empresa alterou o tamanho e a forma do comprimido, bem como a embalagem da nova formulacao.
Sera enviada uma carta aos profissionais de salde para os alertar acerca das alteracdes e da
necessidade de informar os doentes sobre a alteragdo da formulagdo e da dose.

Estdo disponiveis abaixo mais informagdes.

Informacgdes para os doentes

e A formulacdo do medicamento para a diabetes Rybelsus (semaglutido) esta a ser alterada para
uma formulacdo que é mais bem absorvida pela corrente sanguinea. Consequentemente, 0os novos
comprimidos conterdo uma dose mais baixa de Rybelsus, mas serao tao eficazes como a
formulagao inicial.

e A cor da sua embalagem permanecera a igual (ou seja, verde, vermelha ou azul) e continuara a
precisar de tomar apenas um comprimido de Rybelsus por dia.

e Se estiver atualmente a utilizar Rybelsus, o seu médico ou farmacéutico ird informa-lo acerca da
alteracdo e indicar-lhe-a a dose da nova formulacdo que deve utilizar.

e Os novos comprimidos de Rybelsus serdao mais pequenos e terdo uma forma diferente (redonda). A
embalagem exterior e as fitas blister serao mais pequenas, e as fitas blister serdao prateadas de
ambos os lados (ver imagens abaixo).

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us I
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union LR

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

e O Folheto Informativo contém informagGes completas sobre o seu medicamento e como o utilizar,
e pode ser encontrado na sua caixa de comprimidos. O Folheto Informativo também esta
disponivel no sitio Web da EMA em todas as linguas da UE.

e Se tiver alguma duvida sobre o seu tratamento e quando a nova formulagdo estara disponivel no
seu pais, contacte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Informacoes para os profissionais de saude

e Os comprimidos de Rybelsus (semaglutido) (3 mg, 7 mg e 14 mg) estdo a ser substituidos por
uma nova formulacdo com maior biodisponibilidade, que contera uma dose mais baixa de
semaglutido (1,5 mg, 4 mg e 9 mg). A tabela abaixo apresenta a dose de substituicdo
correspondente para cada dosagem da formulagao antiga:

Formulacgao inicial Nova formulagao

(um comprimido oval) (um comprimido redondo)
3 mg (dose inicial) = 1,5 mg (dose inicial)

7 mg (dose de = 4 mg (dose de manutencgao)
manutencao)

14 mg (dose de = 9 mg (dose de manutencgao)
manutencgao)

e A cor das diferentes etapas de dosagem manteve-se, mas a nova formulagcao tem um tamanho e
uma forma de comprimido diferentes. Além disso, a embalagem exterior e as fitas blister serdo
mais pequenas e os blisters serdo prateados, tanto na parte da frente como na parte de tras (ver
figura abaixo).

e As duas formulagOes coexistirdo temporariamente no mercado para garantir a disponibilidade
continua do medicamento.

e Para evitar erros de medicacdo, os profissionais de saude devem informar os doentes que tomam
Rybelsus sobre a alteragdo da formulacdao e da dose quando prescreverem ou dispensarem a nova
formulagdo de Rybelsus. Os doentes devem também ser lembrados de que a dose de Rybelsus
deve ser sempre tomada sob a forma de um comprimido por dia.

e Os profissionais de saude devem prescrever as doses da nova formulagdo para os doentes que
iniciam o tratamento com Rybelsus pela primeira vez.

Sera enviada uma comunicacdo dirigida aos profissionais de salide (CDPS) que prescrevem, dispensam
ou administram o medicamento. A CDPS sera igualmente publicada numa pagina dedicada no sitio
Web da EMA.
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Tamanho do Inicial Novo
comprimido: Os
comprimidos da
nova formulacao
sao mais
pequenos e tém
uma forma
diferente
(redonda). Os
comprimidos sdo
gravados com a
dosagem.

Embalagem
primaria: Os
blisters da nova
formulagdo sao

Formulacao inicial

prateados, tanto Rybelsus® 3 mg Rybelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg
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Nova formulagao

Eybelsus® 1.5 mg Rybelsus® 4 mg Rybelsus® 9 mg

- "?'l. "E““. ':. \\ : i \{‘l\ 1'2:‘1 '11""‘-. '\:‘-. u '3\“\1 '3\:‘1 '!‘-:‘1 \\ i
LA AR PR AEARNR AT TARTARTANE

© 2024 — Novo Nordisk A/S — Todos os direitos reservados.

Rybelsus: Risco de erro de medicagao devido a nova formulagdo de comprimidos
EMA/141235/2024 Pagina 3/4



Informacgodes adicionais sobre o medicamento

Rybelsus é um medicamento utilizado para controlar os niveis de glicose (aglcar) no sangue em
adultos com diabetes tipo 2 ndo adequadamente controlada. Rybelsus contém a substancia ativa
semaglutido.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Rybelsus no sitio Web da Agéncia:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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