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Rybelsus (semaglutid) 
Prehľad o lieku Rybelsus a prečo bol povolený v EÚ 

Čo je liek Rybelsus na čo sa používa? 

Liek Rybelsus sa používa na kontrolu hladiny glukózy (cukru) v krvi u dospelých, ktorých cukrovka 
2. typu nie je dostatočne kontrolovaná. Môže sa používať samostatne, keď nemožno použiť metformín 
(iný liek proti cukrovke), alebo v kombinácii s inými liekmi proti cukrovke. Má sa používať s 
primeranou diétou a fyzickým cvičením. 

Liek Rybelsus obsahuje liečivo semaglutid. 

Ako sa liek Rybelsus užíva? 

Liek Rybelsus je dostupný vo forme tabliet (3, 7 a 14 mg) a jeho výdaj je viazaný na lekársky predpis. 
Začiatočná dávka je 3 mg jedenkrát denne. Po jednom mesiaci sa dávka má zvýšiť na 7 mg jedenkrát 
denne. V prípade potreby možno dávku ďalej zvyšovať až na maximálne 14 mg jedenkrát denne. 

Viac informácií o používaní lieku Rybelsus si prečítajte v písomnej informácii pre používateľa alebo 
kontaktujte svojho lekára alebo lekárnika. 

Akým spôsobom liek Rybelsus účinkuje? 

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom telo nevytvára dostatočné množstvo inzulínu na kontrolu 
hladiny glukózy v krvi, alebo pri ktorom telo nevie účinne využiť inzulín. To vedie k vysokej hladine 
glukózy v krvi. 

Liečivo lieku Rybelsus, semaglutid, je agonista receptora GLP-1. Pôsobí rovnakým spôsobom ako GLP-1 
(hormón, ktorý sa vytvára v črevách) tak, že zvyšuje množstvo inzulínu uvoľneného pankreasom ako 
odpoveď na jedlo. To pomáha kontrolovať hladinu glukózy v krvi. 

Aké prínosy lieku Rybelsus boli preukázané v štúdiách? 

Liek Rybelsus bol účinný pri kontrole hladiny glukózy v krvi v siedmich hlavných štúdiách zahŕňajúcich 
celkovo vyše 5 500 pacientov s cukrovkou 2. typu. 

V závislosti od dávky liek Rybelsus znížil hladinu HbA1c (čo dokazuje lepšiu kontrolu glukózy v krvi) 
o 0,6 až 1,4 percentuálneho bodu. Výsledky v porovnaní s výsledkami liečby tromi ďalšími liekmi proti 
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cukrovke, empagliflozínom, sitagliptínom alebo liraglutidom, ktoré viedli k zníženiu 
o 0,9, 0,8, 0,9 percentuálneho bodu v uvedenom poradí, boli priaznivé. Liek Rybelsus bol takisto 
účinnejší ako placebo (zdanlivý liek). 

Okrem lepšej kontrolovanej hladiny glukózy v krvi nastalo u pacientov, ktorí užívali liek Rybelsus, po 6 
mesiacoch prínosné zníženie telesnej hmotnosti. Z ďalšej štúdie, ktorá sa uskutočnila takmer 
u 3 200 pacientov, vyplynulo, že liek Rybelsus môže znížiť počet srdcových záchvatov a mŕtvic 
v porovnaní s placebom, rozdiel však nebol štatisticky významný (môže byť spôsobený náhodou). 

Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Rybelsus? 

Najčastejšie vedľajšie účinky lieku Rybelsus (ktoré môžu postihnúť viac ako 1 osobu z 10) sú nauzea 
(pocit nevoľnosti), hnačka a nízka hladina cukru v krvi (pri použití s inzulínom alebo 
sulfonylmočovinou). 

Zoznam všetkých vedľajších účinkov pozorovaných pri používaní lieku Rybelsus a zoznam všetkých 
obmedzení sa nachádza v písomnej informácii pre používateľa. 

Prečo bol liek Rybelsus povolený v EÚ? 

Liek Rybelsus je účinný pri kontrole hladiny glukózy v krvi u pacientov s cukrovkou 2. typu a takisto 
môže pomôcť pacientom znížiť ich hmotnosť. Najčastejšie vedľajšie účinky lieku Rybelsus ovplyvňujú 
tráviacu sústavu, vedľajšie účinky sú vo všeobecnosti zvládnuteľné a podobné ako účinky s povolenou 
injekčnou formou semaglutidu (liek Ozempic). 

Podobne pri injekčnej forme lieku existuje riziko, že liek Rybelsus by u niektorých pacientov mohol 
zhoršiť diabetickú retinopatiu (poškodenie sietnice v oku). Pacienti s týmto ochorením sa budú preto 
pozorne monitorovať. 

Európska agentúra pre lieky rozhodla, že prínosy lieku Rybelsus sú väčšie ako riziká spojené s jeho 
užívaním a že liek môže byť povolený na používanie v EÚ. 

Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné užívanie lieku Rybelsus? 

Na bezpečné a účinné užívanie lieku Rybelsus boli do súhrnu charakteristických vlastností lieku 
a písomnej informácie pre používateľa zahrnuté odporúčania a opatrenia, ktoré majú zdravotnícki 
pracovníci a pacienti dodržiavať. 

Tak ako pri všetkých liekoch, aj údaje o užívaní lieku Rybelsus sa neustále kontrolujú. Vedľajšie účinky 
hlásené pri lieku Rybelsus sa dôkladne hodnotia a zabezpečujú sa akékoľvek nevyhnutné kroky na 
ochranu pacientov. 

Ďalšie informácie o lieku Rybelsus 

Ďalšie informácie o lieku Rybelsus sa nachádzajú na webovej stránke agentúry: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybelsus. 
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