Que es: es un medicamento que contiene un principio activo
denominado Semaglutida utilizado para reducir los niveles de azlcar
en sangre.

Grupo terapéutico: agonista receptor del GLP-1(péptido-1
similar al glucagon) oral, clasificacion terapéutica como ATC A10B

Que uso presenta: Rybelsus se utiliza para tratar la diabetes tipo
2 cuando no esté controlada de forma adecuada con dieta y ejercicio

en adultos (18 afios de edad 0 mas):

-como Unica medicacion: cuando no se puede utilizar metformina
(otro medicamento para la diabetes) o

-con otros medicamentos para la diabetes: cuando estos no son
suficientes para controlar sus niveles de azucar en sangre. Estos
pueden ser medicamentos que se toman por via oral o ser inyectados
como la insulina.

Destacar que es importante que continte con la dieta y el plan de
ejercicio que le haya indicado su médico, farmacéutico o
enfermero.

Efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10
personas):Bajo nivel de aztcar en sangre (hipoglucemia), cuando se
usa este medicamento con otros medicamentos que contienen una
sulfonilurea o insulina. Nauseas; este efecto desaparece normalmente
con el tiempo. Diarrea; este efecto desaparece normalmente con el
tiempo.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
Complicaciones de la enfermedad ocular diabética (retinopatia)
Bajo nivel de azlcar en sangre (hipoglucemia) cuando este
medicamento se utiliza con medicamentos orales para la diabetes
distintos a sulfonilurea o insulina. Disminucidn del apetito.
Sensacion de mareo, Vomitos, Dolor de estomago, Hinchazon de
estdmago, Estrefiimiento, Malestar de estomago o indigestion,
Estomago inflamado (gastritis),Reflujo o ardor de estdémago; Gases
(flatulencia), Cansancio, Dolor de cabeza.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada

100 personas):Reacciones alérgicas como sarpullido, picor o
ronchas.Cambio en el sabor de la comida y la bebida. Pulso réapido.
Piedras en la vesicula biliar.Pérdida de peso.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas) Reacciones
alérgicas graves (reacciones anafilacticas) y pancreatitis aguda.

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 000 personas):
Neuropatia 6ptica isquémica anterior no arteritica (NOIANA).*
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Condiciones de visado.

Rybelsus esta indicado en el
tratamiento de adultos con diabetes
mellitus tipo 2 que no han sido
controlados adecuadamente para
mejorar el control glucémico, como
complemento de la dieta y el ejercicio
en combinacion con otros
medicamentos para el tratamiento de
la diabetes. Para consultar los
resultados del estudio con respecto a
las combinaciones, los efectos sobre el
control glucémico y los episodios
cardiovasculares, asi como las
poblaciones estudiadas.

Si, con restriccion a la
indicacion autorizada: Uso
limitado a personas obesas con
un indice de masa corporal
igual o mayor de 30Kg/m2 y
en terapia combinada con otros
antidiabéticos (no en
monoterapia), incluyendo
insulina, cuando éstos, junto
con la dieta y el ejercicio, no
proporcionan un control
glucémico adecuado.?

La AEMPS informa del cambio de dosificacion de Rybelsus
(semaglutida) y los posibles errores de medicacion.

Principales novedades:

e El medicamento Rybelsus cambia de presentacion y dosis
debido a una nueva formulacién con una biodisponibilidad

mayor

e Las nuevas presentaciones tienen la misma eficacia,
seguridad y forma de administracién que la formulacion

inicial

e Las dos formulaciones coexistiran temporalmente en el
mercado durante aproximadamente cuatro meses

e Las personas pacientes deben recibir una informacion
adecuada para evitar confusiones o errores de medicacion

Para la dispensacion de las nuevas presentaciones sera necesaria una
actualizacion de la prescripcion por parte del profesional sanitario

La empresa comercializadora del medicamento Rybelsus, Novo
Nordisk Pharma, S.A., ha desarrollado una nueva formulacion que
permite reducir la dosis de principio activo consiguiendo la
misma exposicién al medicamento y el mismo efecto. Es decir, que
logra que las antiguas presentaciones y las nuevas sean
bioequivalentes y, por tanto, cada una de las presentaciones iniciales
(comprimidos de 3 mg, 7 mg, 14 mg) se sustituyen por su
correspondiente nueva presentacion (comprimidos de 1,5 mg, 4 mg,
9 mg), manteniéndose la misma via de administracion.




BOLETIN INFORMATIVO FARMACOTERAPEUTICO

Formulacién anterior Nueva formulacion

(comprimido redondo)

(comprimido ovalado)

3 mg (dosis inicial) 1,5 mg (dosis inicial)

7 mg (dosis de 4 mg (dosis de

mantenimiento) mantenimiento)

14 mg (dosis de 9 mg (dosis de

mantenimiento) mantenimiento)

Este cambio se produce porque los excipientes utilizados en esta
nueva formulacion permiten aumentar la biodisponibilidad del
principio activo semaglutida, es decir, aumentar la absorcion por el
organismo del paciente. Este cambio en la formulaciéon ha sido
evaluado favorablemente por la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) una vez que ha sido demostrado a través de un ensayo clinico
pertinente.

Ademas, la forma del comprimido de la nueva formulacién también
se ha modificado con respecto a la presentacién inicial y en todos los
casos estd grabado el nimero de la dosis en el comprimido. Sin
embargo, el color en los envases que indican los distintos niveles de
dosificacion se ha mantenido similar.

La coexistencia de ambas formulaciones durante el periodo de
transicion, que durard aproximadamente cuatro meses, podria dar
lugar a confusion y suponer un riesgo de errores de medicacion a
pacientes que utilicen regularmente este medicamento. Estos errores
podrian causar una mayor exposiciéon a semaglutida, lo que podria
provocar efectos adversos gastrointestinales, como nauseas, vomitos y
diarrea, entre otros.

La informacion del producto (prospecto y ficha técnica) se ha
actualizado para explicar la diferencia entre las dos formulaciones y
permitir a los lectores identificar las dosis equivalentes.

Es importante tener en cuenta que las presentaciones son
bioequivalentes pero la receta médica de las antiguas presentaciones
no es valida para las nuevas. Por tanto, los profesionales sanitarios
deberan ir actualizando las prescripciones a las nuevas dosis
de manera progresiva.
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Informacién para el personal sanitario

Si la persona paciente ya esta tomando Rybelsus, debe actualizar la
prescripcion a las nuevas presentaciones.

Asegurese de que la persona paciente comprende el cambio de medicacion
para evitar errores de medicacion durante la prescripcion y la dispensacion.

Los inicios de tratamiento con Rybelsus deben prescribirse con la nueva
formulacion.

Consulte la tabla de equivalencias para saber cual es la nueva dosificacion
que le corresponde a cada paciente.

Informacion para pacientes

Si ya estd tomando Rybelsus, continde su tratamiento con normalidad hast
terminar toda la medicacion que tenga en su domicilio.

Cuando tenga que renovar su prescripcion, su profesional sanitario le har
una receta médica con las nuevas dosificaciones. Debe saber que su aspect
y dosis se ha cambiado pero el medicamento sigue actuando igual que en |
presentacion anterior.

Consulte la tabla de equivalencias si tiene dudas sobre cudl es la nuev
dosificacion que le corresponde.

Siga las instrucciones de administracion indicadas en el prospecto d
medicamento. En caso de duda consulte con su profesional sanitario.

Si se equivoca con la dosis, puede sufrir efectos adversos gastrointestinale
Si lo necesita, acuda a su profesional sanitario.®
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