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03 detsember 2024 

Ohutusalane teabekiri 

 

Rybelsus (suukaudne semaglutiid): annustamisvigade risk suurema 
biosaadavusega uue koostisega ravimi peatse kasutuselevõtu tõttu 

 

Lugupeetud tervishoiutöötaja!  

Kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib Novo Nordisk Estonia OÜ teid 
teavitada, et müügiloa on saanud uue koostisega Rybelsus (suukaudne semaglutiid) tabletid 
tugevustega 1,5 mg, 4 mg ja 9 mg. Juhime Teie tähelepanu asjaolule, et hetkel ei ole uue 
koostisega Rybelsus tabletid veel Eestis kättesaadavad. Kuna Ravimiregistrist avaneb Euroopa 
Komisjonis kinnitatud Rybelsus tablettide uute tugevuste ravimiinfo esimesena, siis lisame kirjale 
praegu Eestis turustatavate Rybelsus tablettide tugevuste ravimiinfo.  

Informeerime Teid, kui uued tabletid Eestisse jõudma hakkavad. Senimaani tuleb patsientide ravi 
endiselt jätkata 3 mg, 7 mg või 14 mg tablettidega. Allpool leiate täpsemat infot kahe erineva 
koostisega tablettide kohta. 

 

Kokkuvõte  

• Rybelsus’e tabletid asendatakse uue koostisega ravimpreparaadiga, millel on suurem 
biosaadavus ning mis on bioekvivalentsed algse koostisega ravimpreparaadiga, nagu 
on kirjeldatud alljärgnevas tabelis.   

Algse koostisega 
ravimpreparaat  
(üks ovaalne tablett) 

Bioekvivalentne Uue koostisega 
ravimpreparaat 
(üks ümmargune tablett) 

3 mg (algannus)  = 1,5 mg (algannus) 
7 mg (säilitusannus)  = 4 mg (säilitusannus) 
14 mg (säilitusannus)  = 9 mg (säilitusannus)  

 

• Uue koostisega ravimpreparaadil on sama efektiivsus, ohutus ja manustamisviis 
nagu algse koostisega ravimpreparaadil, kuigi toimeaine kogus on uues tabletis 
väiksem.  

• Rybelsus’t tuleb alati võtta üks tablett päevas. 

• Mõlema koostisega ravimpreparaadid on ajutiselt samal ajal turul, mis võib tekitada 
segadust. See võib põhjustada üleannustamist, mis suurendab kõrvaltoimete riski. 

• Rybelsus’t praegu võtvaid patsiente tuleb uue ravimpreparaadi väljakirjutamisel või 
väljastamisel teavitada koostise ja annuse muutusest ning neile tuleb anda selgitusi.  

• Rybelsus’ega ravi alustavatele patsientidele tuleb määrata uus ravimpreparaat ning 
ravimi väljakirjutaja ja apteeker peavad patsiente asjakohaselt teavitama. 
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Ohutusriski taust  

Rybelsus on näidustatud ebapiisavalt kontrollitud 2. tüüpi diabeedi raviks täiskasvanutele lisaks 
dieedile ja füüsilisele koormusele. 

Novo Nordisk asendab Rybelsus’e algse koostisega ravimpreparaadi (3 mg, 7 mg, 14 mg tabletid) uue 
koostisega ravimpreparaadiga (1,5 mg, 4 mg, 9 mg tabletid).  

Võrreldes algse koostisega on uues koostises modifitseeritud abiaineid imendumise suurendamiseks. 
Uue koostisega ravimpreparaadil on suurem biosaadavus, mistõttu sama ekspositsiooni saavutamiseks 
on vajalik väiksem toimeaine kogus tabletis. Bioekvivalentsust on näidatud kliinilises uuringus ja uue 
koostisega ravimpreparaadi annused on sama efektiivsed ning ohutud kui algse koostisega 
ravimpreparaadi annused. See tähendab, et Rybelsus’e III faasi kliiniliste uuringute programmis 
saadud andmed on rakendatavad uue koostisega ravimpreparaadile. See võimaldab vahetada algse 
koostise ja uue koostisega ravimpreparaadi vastavaid annuseid. Manustamisviis jääb samaks.  

Mõlema koostisega ravimpreparaadi kooseksisteerimine üleminekuperioodil võib põhjustada segadust 
ja annustamisvigade riski. Annustamisvead võivad põhjustada semaglutiidiga üleannustamist, mis võib 
esile kutsuda gastrointestinaalseid kõrvaltoimeid, nagu iiveldus, oksendamine ja kõhulahtisus. 

Ravimiteavet on ajakohastatud, et selgitada kahe koostise erinevust ja lasta lugejatel tuvastada 
erinevate koostiste bioekvivalentsed annused.  

Uue koostisega ravimpreparaadi pakend ja tableti kuju erinevad algse koostisega ravimpreparaadist, 
kuid erinevate annustamisetappide värvus on jäetud samaks. Vt alljärgnevat tabelit. 

Tableti suurus: 
uue koostisega 
ravimpreparaadi 
tabletid on 
väiksemad ja 
nende kuju on 
erinev 
(ümmargune). 
Tablettidel on 
pimetrükis 
tugevus.  

  Algne  Uus 
 

 
 



   
 

3 
 

Esmane 
pakend: uue 
koostisega 
ravimpreparaadi 
blistrid on 
hõbedased nii 
eest kui ka tagant 
ja väiksemad 
võrreldes algse 
koostisega 
ravimpreparaadi 
blistritega. 

 
Algse koostisega ravimpreparaat 

 
 
Uue koostisega ravimpreparaat 

 
 

Välispakend: uue 
koostisega 
ravimpreparaadi 
karbid on 
väiksemad. 

Algse koostisega    Uue koostisega  
ravimpreparaadi karp  ravimpreparaadi karp 
 

 
 

 
 

 

Kõrvaltoimetest teatamine 

Kõigist tõsistest kõrvaltoimetest sealhulgas annustamisvigadest tuleb teavitada Ravimiametit või 
müügiloa hoidjat. Teatada võib ka mittetõsistest kõrvaltoimetest. 
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Ravimiamet: kasutage ravimi kõrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt: 
http://www.ravimiamet.ee). 

Müügiloa hoidja kohaliku esinduse kontaktandmeid vt allpool. 

Ettevõtte kontaktteave  

Lisateabe saamiseks võtke ühendust kohaliku Novo Nordiski esindusega: 

Novo Nordisk Estonia OÜ 

Paldiski mnt 29 

Tallinn 10612 

infoee@novonordisk.com 

6675050 
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