19 maj 2026

Rybelsus (oral semaglutid): risk for feldosering pa grund av
introduktion av ny formulering med dkad biotillganglighet

Till halso- och sjukvardspersonal

Novo Nordisk vill i samrdd med Europeiska Likemedelsmyndigheten (EMA) och Likemedelsverket
informera er om foéljande:

Sammanfattning

Rybelsus tabletter kommer att ersiattas med en ny formulering med 6kad
biotillganglighet, vilken ar bioekvivalent med den ursprungliga formuleringen enligt
beskrivningen i tabellen nedan:

Ursprunglig formulering Bioekvivalent Ny formulering
(en oval tablett) (en rund tablett)
3 mg (startdos) = 1,5 mg (startdos)

7 mg (underhdlisdos) 4 mg (underhallsdos)
14 mg (underhdlisdos) = 9 mg (underhallsdos)

Den nya formuleringen har samma effekt, sakerhet och administreringssatt som den
ursprungliga formuleringen.

Rybelsus ska alltid ges som en tablett per dag.

De tva formuleringarna kommer tillfilligt att finnas samtidigt p4 marknaden, vilket
kan orsaka forvaxlingar. Detta kan leda till overdosering, vilket 6kar risken for
biverkningar.

Patienter som for nidrvarande behandlas med Rybelsus ska informeras och ges rad
om forandringen i formulering och dos i samband med att den nya formuleringen
forskrivs eller expedieras.

Patienter som startar med Rybelsus behandling ska ordineras den nya formuleringen
och informeras pa lampligt saitt av forskrivare eller farmaceut.

Bakgrund

Rybelsus ar indicerat for behandling av vuxna med otillrackligt kontrollerad typ-2 diabetes mellitus som
ett komplement till kost och motion.

Novo Nordisk ersatter den ursprungliga formuleringen (3 mg, 7 mg, 14 mg tabletter) av Rybelsus med
den nya formuleringen (1,5 mg, 4 mg, 9 mg tabletter).

Hjalpamnena i den nya formuleringen har modifierats for att 6ka absorptionen jamfort med den
ursprungliga formuleringen. Den nya formuleringen har 6kad biotillganglighet, vilket resulterar i lagre
doser for att uppnd samma lakemedelsexponering. Bioekvivalens har visats i en klinisk prévning.
Doserna av den nya formuleringen har samma effekt och sakerhet som den ursprungliga
formuleringen. Detta innebar att data som genererats i fas 3-programmet for kliniska prévningar av
Rybelsus &r tillampliga pa den nya formuleringen. Detta gér det méjligt att byta mellan motsvarande
doser av den ursprungliga formuleringen och den nya formuleringen. Administrationssattet forblir

detsamma.



Férekomsten av bada formuleringarna samtidigt under évergdngsperioden kan potentiellt orsaka
forvirring och innebara risk for forvaxling som kan resultera i 6kad exponering av semaglutid, vilket
kan leda till gastrointestinala biverkningar t.ex. illamende, krakningar och diarré.

Produktinformationen har uppdaterats for att férklara skillnaden mellan de tva formuleringarna och
gbra det mdjligt att identifiera vilka doser av de olika formuleringarna som ar bioekvivalenta.

Férpackningen och formen pa tabletten for den nya formuleringen skiljer sig fran den ursprungliga
formuleringen, men fiargen pa de olika doseringsstegen har bibehallits. Se tabellen nedan.

Tablettstorlek:
Tabletterna for den
nya formuleringen ar
mindre i storlek och
har en annan form
(rund). Tabletterna
ar praglade med
styrka

Ursprunglig

Ny

e —

Blister for den nya
formuleringen ar
silver bade pa
framsidan och
baksidan och ar
mindre jamfort med
blister for den
ursprungliga
formuleringen

Primarforpackning:

Ursprunglig formulering

Rybelsus® 3 mg
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Ny formulering

Rybelsus® 1.5 mg
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Rybelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg
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Ryhelsus® 4 mg

Ryhelsus® 9 mg
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Sekundarforpackning: | Ursprunglig formulering kartong Ny formulering kartong
Kartongerna fér den nya
formuleringen ar mindre
RYBELSUS"®

tablets
semaglutide

RYBELSUS®
tablets
semaglutide

Oral use

Oral use

30 tablets
30 tablets

RYBELSUS®

tablets

lutide
Sl RYBELSUS® 11
Oral use tablets )
semaglutide
Oral use
30 tablets
L 30tablets
RYBELSUS® [II]
tablets
semaglutide

RYBELSUS® L)
tablets
semaglutide

Oral use

Oral use

30 tablets

. 30tablets

Biverkningsrapportering

Biverkningar inklusive medicineringsfel relaterat till Rybelsus ska i enlighet med gdllande nationella
foreskrifter rapporteras till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner finns pa
www.lakemedelsverket.se).

Foretagets kontaktinformation

For ytterligare information eller frdgor, vénligen kontakta Novo Nordisk Scandinavia AB:s kundtjénst
pa foljande telefonnummer: 020-981810.

Med vanlig halsning

Maria Eklind

Medicinsk Chef, Novo Nordisk Sverige


http://www.lakemedelsverket.se/



