14. August 2025

Produkt/aktiv substans Sikkerhedskommunikation
Rybelsus (oral semaglutid) tabletter Ny formulering med gget
biotilgeengelighed:

Risiko for medicineringsfejl

Rybelsus (oral semaglutid): Risiko for medicineringsfejl i forbindelse med
introduktion af ny formulering med gget biotilgaengelighed

Kaere sundhedsperson,

Novo Nordisk Denmark A/S vil efter aftale med Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) og
Leegemiddelstyrelsen at informere om fglgende:

Resumé

¢ Rybelsus tabletter vil blive erstattet af en ny formulering med gget biotilgaengelighed,
der er biozkvivalent med den oprindelige formulering som beskrevet i nedenstdende

tabel:
Oprindelig formulering Bioakvivalent | Ny formulering
(én oval tablet) (én rund tablet)
3 mg (startdosis) = 1,5 mg (startdosis)
7 mg (vedligeholdelsesdosis) = 4 mg (vedligeholdelsesdosis)
14 mg (vedligeholdelsesdosis) = 9 mg (vedligeholdelsesdosis)

¢ Den nye formulering har samme virkning, sikkerhed og administrationsmetode som
den oprindelige formulering.

¢ Rybelsus skal altid anvendes som én tablet om dagen.

¢ De to formuleringer vil midlertidigt veere tilgeengelige pa markedet samtidigt, hvilket
kan fordrsage forvekslinger. Dette kan resultere i overdosering, hvilket gger risikoen
for bivirkninger. Den nye formulering introduceres 1. september 2025.

« Patienter, der i gjeblikket tager Rybelsus, skal informeres og radgives om andringen i
formulering og dosis, ndr den nye formulering ordineres eller udleveres.

e Ordinering af den nye formulering kraever en ny ordination, og derfor kan det i en
overgangsperiode veere ngdvendigt, at patienter der er i igangvaerende behandling med
Rybelsus har to aktive ordinationer.

o Patienter, der starter i behandling med Rybelsus, skal have den nye formulering
ordineret og informeres grundigt af den ordinerende laege eller apotekspersonalet.

Baggrund for sikkerhedsinformationen

Rybelsus er indiceret som supplement til kost og motion til behandling af voksne med type 2-diabetes
mellitus, som ikke er tilstraekkeligt kontrolleret.



Novo Nordisk erstatter den oprindelige formulering (3 mg, 7 mg og 14 mg tabletter) af Rybelsus med den
nye formulering (1,5 mg, 4 mg og 9 mg tabletter).

I sammenligning med den oprindelige formulering er hjaelpestofferne i den nye formulering blevet
modificeret for at gge absorptionen. Den nye formulering har gget biotilgaengelighed, hvilket resulterer i
lavere doser for at opna den samme laegemiddeleksponering. Bioakvivalensen er blevet pavist i et klinisk
studie, og doserne af den nye formulering har den samme virkning og sikkerhed som den oprindelige
formulering. Det betyder, at de data, der blev genereret i det kliniske fase 3-studieprogram for Rybelsus, er
geeldende for den nye formulering. Dette tillader skift mellem tilsvarende doser af den oprindelige
formulering og den nye formulering. Administrationsmetoden forbliver den samme.

Da begge formuleringer vil veere tilgaengelige samtidig i overgangsperioden, kan det potentielt fgre til
forvirring og udggre en risiko for medicineringsfejl. Medicineringsfejl kan resultere i gget eksponering for
semaglutid, hvilket kan give gastrointestinale bivirkninger; f.eks. kvalme, opkastning og diarré.

Produktinformationen er blevet opdateret for at forklare forskellen mellem de to formuleringer og ggre
det muligt for laeserne at identificere de aekvivalente doser pa tvaers af formuleringer med bioaekvivalente
doser.

Pakningen og tabletformen for den nye formulering adskiller sig fra den oprindelige formulering, men
farven pa de forskellige doseringstrin forbliver den samme. Se tabellen nedenfor.
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Primaer pakning:
Blisterpakningerne
i den nye
formulering er
sglvfarvede bade
foran og bagpa og
er mindre
sammenlignet med
blisterpakningerne
i den oprindelige
formulering

Oprindelig formulering

Ryhelsus® 3 mg Ryhelsus® 7 mg Rybelsus® 14 mg
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Ny formulering

Rybelsus® 1.5 mg

Rybelsus® 4 mg
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Rybelsus® 9 mg
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Sekundzere Den oprindelige formulerings Den nye formulerings karton
pakninger:
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Indberetning af utilsigtede haendelser med medicin

Utilsigtede haendelser som f.eks. medicineringsfejl skal rapporteres til Dansk Patientsikkerhedsdatabase:
https://stps.dk/da/laering/utilsigtede-haendelser/

Indberetning af formodede bivirkninger:

Laeger og andre sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger hos patienter,
der behandles med eller er behandlet med semaglutid, til Laagemiddelstyrelsen via en e-blanket pa
styrelsens hjemmeside www.meldenbivirkning.dk.

Praktiserende laeger anmodes om at indberette formodede bivirkninger via en bivirkningswebservice, der
er implementeret i deres laegepraksissystem.

Hvis du har spgrgsmal til indberetning af formodede bivirkninger, kan du kontakte Laegemiddelstyrelsen
via:

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
E-mail: dkma@dkma.dk
Telefon: +45 44 88 95 95



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Virksomhedens kontaktoplysninger

Novo Nordisk Denmark A/S

Yderligere information kan fas ved henvendelse til Novo Nordisk Danmark kundeservice pa
tIf.:8020 0240 eller e-mail: kundeservice@novonordisk.com.
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