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Rybelsus (semaglutid)

Prehlad o lieku Rybelsus a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Rybelsus na ¢o sa pouziva?

Liek Rybelsus sa pouziva na kontrolu hladiny glukézy (cukru) v krvi u dospelych, ktorych cukrovka

2. typu nie je dostatoéne kontrolovana. M6zZe sa pouzivat samostatne, ked nemozno pouzit metformin
(iny liek proti cukrovke), alebo v kombindcii s inymi liekmi proti cukrovke. M& sa pouzivat s
primeranou diétou a fyzickym cvicenim.

Liek Rybelsus obsahuje liec¢ivo semaglutid.

Ako sa liek Rybelsus uziva?

Liek Rybelsus je dostupny vo forme tabliet (3, 7 a 14 mg) a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.
Zadiato¢na davka je 3 mg jedenkrat denne. Po jednom mesiaci sa davka ma zvysit na 7 mg jedenkrat
denne. V pripade potreby mozno davku dalej zvySovat az na maximalne 14 mg jedenkrat denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Rybelsus si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rybelsus Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu na kontrolu
hladiny glukézy v krvi, alebo pri ktorom telo nevie Géinne vyuzit inzulin. To vedie k vysokej hladine
glukozy v krvi.

Liecivo lieku Rybelsus, semaglutid, je agonista receptora GLP-1. PGsobi rovnakym spdsobom ako GLP-1
(hormdn, ktory sa vytvara v Crevach) tak, Ze zvysuje mnozstvo inzulinu uvolneného pankreasom ako
odpoved na jedlo. To pomaha kontrolovat hladinu glukézy v krvi.

Aké prinosy lieku Rybelsus boli preukazané v stadiach?

Liek Rybelsus bol ucinny pri kontrole hladiny glukdzy v krvi v siedmich hlavnych Studiach zahffajucich
celkovo vyse 5 500 pacientov s cukrovkou 2. typu.

V zavislosti od davky liek Rybelsus znizil hladinu HbAlc (¢o dokazuje lepsSiu kontrolu glukézy v krvi)
0 0,6 az 1,4 percentudlneho bodu. Vysledky v porovnani s vysledkami liecby tromi dalsimi liekmi proti
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cukrovke, empagliflozinom, sitagliptinom alebo liraglutidom, ktoré viedli k znizeniu
00,9, 0,8, 0,9 percentualneho bodu v uvedenom poradi, boli priaznivé. Liek Rybelsus bol takisto
ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek).

Okrem lepsej kontrolovanej hladiny glukdzy v krvi nastalo u pacientov, ktori uzivali liek Rybelsus, po 6
mesiacoch prinosné zniZenie telesnej hmotnosti. Z dalSej studie, ktora sa uskutocnila takmer

u 3 200 pacientov, vyplynulo, Ze liek Rybelsus mdze znizit pocdet srdcovych zachvatov a mftvic

v porovnani s placebom, rozdiel véak nebol Statisticky vyznamny (méze byt spésobeny ndhodou).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Rybelsus?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Rybelsus (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) sU nauzea
(pocit nevolnosti), hnacka a nizka hladina cukru v krvi (pri pouziti s inzulinom alebo
sulfonylmocovinou).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rybelsus a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Rybelsus povoleny v EU?

Liek Rybelsus je ucinny pri kontrole hladiny glukézy v krvi u pacientov s cukrovkou 2. typu a takisto
mbze pomdct pacientom zniZit ich hmotnost. NajéastejSie vedlajsie G¢inky lieku Rybelsus ovplyvriujd
traviacu sustavu, vedlajsie Ucinky s vo vSeobecnosti zvladnutelné a podobné ako Ucinky s povolenou
injekénou formou semaglutidu (liek Ozempic).

Podobne pri injekénej forme lieku existuje riziko, Ze liek Rybelsus by u niektorych pacientov mohol
zhorsit diabeticku retinopatiu (poskodenie sietnice v oku). Pacienti s tymto ochorenim sa budl preto
pozorne monitorovat.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Rybelsus su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Rybelsus?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Rybelsus boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Rybelsus sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Rybelsus sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rybelsus

Dalsie informécie o lieku Rybelsus sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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