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Rybelsus (semaglutid)

Sammanfattning av Rybelsus och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Rybelsus och vad anvidnds det for?

Rybelsus &r ett lakemedel som anvands for att reglera blodsockernivderna hos vuxna vars typ 2-
diabetes inte kontrolleras tillrackligt val. Det kan ges som enda lakemedel nar metformin (ett annat
diabetesldakemedel) inte kan anvandas eller i kombination med andra diabetesldkemedel. Det bér
anvandas tillsammans med en lamplig diet och fysisk aktivitet.

Rybelsus innehaller den aktiva substansen semaglutid.

Hur anvidnds Rybelsus?

Rybelsus finns som tabletter (3 mg, 7 mg och 14 mg) och &r receptbelagt. Startdosen &r 3 mg en gang
om dagen. Efter en manad ska dosen 6kas till 7 mg per dag. Dosen kan vid behov hé&jas ytterligare,
upp till hégst 14 mg en gang per dag.

F6r mer information om hur du anvander Rybelsus, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Rybelsus?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar kroppen inte producerar tillrackligt med insulin for att reglera
blodsockernivaerna eller inte kan anvénda insulinet effektivt. Detta leder till en héga halt av socker i
blodet.

Den aktiva substansen i Rybelsus, semaglutid, &r en sa kallad GLP-1-receptoragonist. Den verkar pa
samma satt som GLP-1 (ett hormon som produceras i tarmarna) genom att éka den mangd insulin
som bukspottkérteln frisatter vid intag av mat. Detta hjalper till att reglera blodsockernivaerna.

Vilka fordelar med Rybelsus har visats i studierna?

Rybelsus var effektivt nar det gallde att kontrollera blodsockret i sju huvudstudier som omfattade
sammanlagt 5 500 patienter med typ 2-diabetes.

Beroende pa dos sdnkte Rybelsus HbAlc (som visar forbattrad blodsockerkontroll) med 0,6-1,4
procentenheter. Resultaten var gynnsamma i jamforelse med resultaten fér de tre andra
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diabetesbehandlingarna empagliflozin, sitagliptin och liraglutid som ledde till minskningar pa 0,9, 0,8
respektive 0,9 procentenheter. Rybelsus var ocksa effektivare &n placebo (overksam behandling).

Férutom forbattrad blodsockerkontroll hade de patienter som fick Rybelsus en férdelaktig
viktminskning efter 6 manader. I en annan studie med nastan 3 200 patienter tydde resultaten pd att
Rybelsus kunde minska antalet hjartinfarkter och hjarnblédningar jamfért med placebo, men skillnaden
var inte statistiskt signifikant (skillnaden kan vara slumpmassig).

Vilka ar riskerna med Rybelsus?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rybelsus (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r illamaende, diarré och 18ga blodsockernivder (nér det anvinds tillsammans med insulin
eller en sulfonureid).

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Rybelsus finns i bipacksedeln.
Varfor ar Rybelsus godkant i EU?

Rybelsus &r effektivt nar det géller att kontrollera blodsockernivaerna hos patienter med typ 2-diabetes
och kan ocksa hjalpa patienterna att minska sin vikt. De vanligaste biverkningarna som orsakas av
Rybelsus paverkar matsmaltningssystemet. Biverkningarna &r i allmanhet hanterbara och liknar dem
som orsakas av en godkand injicerbar form av semaglutid (Ozempic).

Det finns en risk, precis som for den injicerbara formen av semaglutid, att Rybelsus kan férvarra vissa
patienters retinopati (skada p& 6gats nathinna). Patienter med detta tillstdnd kommer darfor att
6vervakas noggrant.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Rybelsus ar stérre an riskerna och

att Rybelsus kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Rybelsus?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Rybelsus har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Rybelsus kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Rybelsus utvarderas noggrant och nédvéandiga atgérder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Rybelsus

Mer information om Rybelsus finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rybelsus.
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