22. sept 2025

Ohutusalane teabekiri

Rybelsus (suukaudne semaglutiid): annustamisvigade risk suurema
biosaadavusega uue koostisega ravimi kasutuselevotu tottu

Lugupeetud tervishoiutdotaja!

Kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib Novo Nordisk Estonia OU teid
teavitada, et uue koostisega Rybelsus (suukaudne semaglutiid) tabletid tugevustega 1,5 mg, 4 mg ja
9 mg jouavad Eestisse oktoobris 2025. Rybelsus (semaglutiid) 3 mg, 7 mg v0i 14 mg tabletid jaavad
turule, kuni apteegitasandil laovarude IGppemiseni. Seega on lleminekuperioodil saadaval paralleelselt
nii algse kui ka uue koostisega tabletid. Allpool leiate tapsemat infot kahe erineva koostisega tablettide
kohta.

Kokkuvote

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

Algse koostisega Bioekvivalentne Uue koostisega
ravimpreparaat ravimpreparaat

(iiks ovaalne tablett) (liks iimmargune tablett)
3 mg (algannus) = 1,5 mg (algannus)

7 mg (sdilitusannus) = 4 mg (sailitusannus)

14 mg (sdilitusannus) = 9 mg (sdilitusannus)

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

e Rybelsus’t tuleb alati votta iiks tablett pdevas.

e Molema koostisega ravimpreparaadid on ajutiselt samal ajal turul, mis voib tekitada
segadust. See voib pohjustada lileannustamist, mis suurendab korvaltoimete riski.

e Ravimi vidljakirjutaja peab Rybelsus’t praequ votvaid patsiente uue ravimpreparaadi
valjakirjutamisel teavitama koostise ja annuse muutusest ning andma neile vastavad
selgitused.

¢ Ravimi vdljakirjutaja peab Rybelsus’ega ravi alustavatele patsientidele madarama uue
koostisega ravimpreparaadi ning andma neile vastavad selgitused.

e Apteeker peab uue koostisega ravimi viljastamisel andma patsiendile kaasa
teabelehe (teabelehed tarnib apteeki miiiigiloa hoidja esindaja postiteel voi
kulleriga) ning vastavad selgitused.



Ohutusriski taust

Rybelsus on naidustatud ebapiisavalt kontrollitud 2. tlilpi diabeedi raviks taiskasvanutele lisaks
dieedile ja flusilisele 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).

Vorreldes algse koostisega on uues koostises modifitseeritud abiaineid imendumise suurendamiseks.
Uue koostisega ravimpreparaadil on suurem biosaadavus, mistdttu sama ekspositsiooni saavutamiseks
on vajalik vaiksem toimeaine kogus tabletis. Bioekvivalentsust on naidatud kliinilises uuringus ja uue
koostisega ravimpreparaadi annused on sama efektiivsed ning ohutud kui algse koostisega
ravimpreparaadi annused. See tdhendab, et Rybelsus’e III faasi kliiniliste uuringute programmis
saadud andmed on rakendatavad uue koostisega ravimpreparaadile. See véimaldab vahetada algse
koostise ja uue koostisega ravimpreparaadi vastavaid annuseid. Manustamisviis jaab samaks.

Modlema koostisega ravimpreparaadi kooseksisteerimine tleminekuperioodil vdib pdhjustada segadust
ja annustamisvigade riski. Annustamisvead vdivad pdhjustada semaglutiidiga ileannustamist, mis voib
esile kutsuda gastrointestinaalseid kdrvaltoimeid, nagu iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus.

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 varvus on jaetud samaks. Vt alljargnevat tabelit.

Tableti suurus: Algne Uus
uue koostisega
ravimpreparaadi
tabletid on
vaiksemad ja
nende kuju on
erinev S T e - .
(immargune). - 7 "{
Tablettidel on  —— ———
pimetrikis
tugevus.




Esmane pakend:
uue koostisega
ravimpreparaadi
blistrid on
hobedased nii eest
kui ka tagant ja
vaiksemad
vorreldes algse
koostisega
ravimpreparaadi
blistritega.

Algse koostisega ravimpreparaat

Rybelsus® 3 mg Rybelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg
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Uue koostisega ravimpreparaat
Rybelsus® 1.5 mg Rybelsus® 4 mg Eybelsus® 9 mg
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Valispakend: uue
koostisega
ravimpreparaadi
karbid on
vaiksemad.

Algse koostisega
ravimpreparaadi karp

RYBELSUS®
tablets
semaglutide

Oral use

30 tablets

RYBELSUS® EITD
tablets
semaglutide

Oral use

30 tablets

RYBELSUS®
tablets
semaglutide

Oral use

30 tablets

Uue koostisega
ravimpreparaadi karp

RYBELSUS®
tablets
semaglutide

Oral use
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30 tablets s

RYBELSUS® [[Iif)
tablets
semaglutide

Oral use

30 tablets

RYBELSUS® [T

tablets
semaglutide

Oral use

30 tablets




Korvaltoimetest teatamine

Koigist tosistest kdrvaltoimetest sealhulgas annustamisvigadest tuleb teavitada Ravimiametit vOoi
mudgiloa hoidjat. Teatada voib ka mittetdsistest kdrvaltoimetest.

Ravimiamet: kasutage ravimi kdrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).

Muugiloa hoidja kohaliku esinduse kontaktandmeid vt allpool.

Ettevotte kontaktteave

Lisateabe saamiseks votke Gihendust kohaliku Novo Nordiski esindusega:
Novo Nordisk Estonia OU

Paldiski mnt 29

Tallinn 10612

infoee@novonordisk.com

6675050
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