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Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od medikacijske pogreske
kod primjene lijeka Rybelsus (oralni semaglutid) zbog uvodenja
nove formulacije s poveéanom bioraspolozivoséu

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za
lijekove (EMA), Novo Nordisk Hrvatska d.o.o0. kao predstavnik nositelja odobrenja NovoNordisk
A/S, Danska Zeli Vas informirati o sljedeéem:

Sazetak

o Za lijek Rybelsus tablete uvodi se nova formulacija s povec¢anom
bioraspolozivoséu, koja je bioekvivalentna pocetnoj formulaciji kako je opisano u
tablici u nastavku:

Pocetna formulacija Bioekvivalentno Nova formulacija
(jedna ovaina tableta) (jedna okrugla tableta)
3 mg (pocetna doza) = 1,5 mg (pocetna doza)

4 mg (doza odrzavanja)
9 mg (doza odrZavanja)

7 mg (doza odrzavanja)
14 mg (doza odrzavanja)

« Nova formulacija ima jednaku djelotvornost, sigurnost i nacin primjene kao i
pocetna formulacija.

« Lijek Rybelsus uvijek treba primjenjivati u dozi od jedne tablete dnevno.

e Privremeno ée se obje formulacije istodobno nalaziti na trzisStu, Sto moze
uzrokovati medusobnu zamjenu. Zamjena ovih formulacija moze dovesti do
predoziranja, $to povecava rizik od nuspojava.

« Prilikom propisivanja ili izdavanja nove formulacije, bolesnike koji trenutacno
uzimaju lijek Rybelsus treba obavijestiti i savjetovati o promjeni formulacije i
doze.

« Bolesnicima koji zapoéinju lijeéenje lijekom Rybelsus treba propisati novu
formulaciju lijeka te ih lijeénik koji propisuje lijek ili ljekarnik koji ga izdaje
moraju odgovarajuce informirati o tome.

Dodatne informacije

Rybelsus je indiciran za lijeenje odraslih osoba s nedostatno kontroliranom Se¢ernom bolescu tipa
2 kao dodatak dijeti i tjelovjezbi.

Nositelj odobrenja Novo Nordisk mijenja pocetnu formulaciju (3 mg, 7 mg, 14 mg tablete) lijeka
Rybelsus novom formulacijom (1,5 mg, 4 mg, 9 mg tablete).
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U usporedbi s pofetnom formulacijom, pomoéne tvari u novoj formulaciji izmijenjene su kako bi se
povecala apsorpcija lijeka. Nova formulacija ima vecu bioraspoloZivost §to posljedi¢no dovodi do
toga da su potrebne nize doze lijeka za postizanje jednake izloZenosti lijeku. Bioekvivalencija je
dokazana u klini¢kom ispitivanju, a doze nove formulacije imaju jednaku djelotvornost i sigurnost
kao i poetna formulacija. Iz navedenog se moze zakljuéiti da su podaci dobiveni iz faze 3 klini¢kog
ispitivanja lijeka Rybelsus primjenjivi na novu formulaciju, sto znadi da je prebacivanje s podetne
formulacije na odgovaraju¢u dozu nove formulacije moguée. Nadin primjene ostaje isti.

Tijekom prijelaznog razdoblja, istodobna prisutnost obje formulacije na trzistu mogla bi
potencijalno dovesti do zabune i predstavljati rizik od medikacijskih pogresaka. Medikacijske
pogreske mogu dovesti do poveéane izloZenosti djelatnoj tvari semaglutid, §to moZe uzrokovati
gastrointestinalne nuspojave, poput primjerice mucénine, povracanija i proljeva.

Informacije o lijeku azZurirane su kako bi se objasnila razlika izmedu dviju formulacija te kako bi se
omogucilo identifikaciju bioekvivalentne doze.

Pakiranje i oblik tablete za novu formulaciju razlikuju se od pocetne formulacije, ali su boje
pojedinaénih jacina lijeka ostale sli¢ne. Vise informacija dostupno je u tablicu u nastavku.

Veliéina Pocetna formulacija Nova formulacija
tablete: — -
Tablete za i T TR oy

novu . .
formulaciju su
manje veli¢ine

i razli¢itog “
oblika i _ .
| ————

(okrugle). Na
tabletama je
utisnuta
oznaka jacine.




Primarno

pakiranje: Pocetna formulacija
Blisteri za
novu Ryheleus® 3 mg Rybelsuz® 7 mg Rybelsus® 14 mg
formulaciju su
srebrni na
prednjoj i
straznjoj
strani te su
manji u
usporedbi s
blisterima
pocetne
formulacije
Nova formulacija
Rybelus® 1.5 mg Rybelsus® 4 mg Rybelsus® 9 mg
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Sekundarno Kutija za pocetnu formulaciju Kutija za novu formulaciju
pakiranje:

Kutije za novu
formulaciju su
manje

RYBELSUS®
tablets o
semaglutide RYBELSUS® (507
Qi tablets
semaglutide
Oral u
oy 30 tablats '-h"'
RVBELSUS®
tablets
a0 utide RVBELSUS®
Oral use tablets
semaglutide
Oraluse
30 tablets "'b" J bk .:)aw
RYBELSUS®
tablets
Oral e tablets
semaglutide
O une
30 tatrwiy 30 tablets
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Poziv na prijavljivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem
informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a
(https://open.halmed.hr).

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lijeéniéke komore i Hrvatske
liekarni¢ke komore kao i prijave putem obrasca poslanog elektroni¢kom postom, postom ili
telefaksom.

Podsjecamo Vas da obzirom da se radi o bioloskom lijeku potrebno je navesti zasticeno ime lijeka i
serije primijenjenog lijeka u prijavi sumnje na nuspojavu.

Kontakt podaci predstavnika nositelja odobrenja

Za dodatne informacije obratite se tvrtki NOVO NORDISK HRVATSKA d.0.0.:
Ulica Damira Tomljanovi¢a-Gavrana 17

10020 Zagreb, Hrvatska

Telefon: +385 1 66 51 900

Faks: +385 1 66 51 909

kontakt@novonordisk.com

nnhrsafety@novonordisk.com

S postovanjem,

%Vih 8ot {

Julija Bacdi¢, mag. pharm.
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