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Roma,		19 gennaio 2026
Uff.-Prot. n°	UE. AA/714/18/F7/PE
[bookmark: _Hlk208573677]Oggetto:		Specialità medicinale RYBELSUS 
Sostituzione con nuova formulazione.	 

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

SOMMARIO
La ditta Novo Nordisk sta sostituendo le compresse del farmaco Ryubelsus con una nuova formulazione con maggiore biodisponibilità con conseguente riduzione delle dosi. 
La temporanea coesistenza delle due formulazioni potrebbe determinare confusione ed errori di somministrazione nei pazienti con il rischio di sovradosaggio e l’aumento del rischio di eventi avversi.
È quindi importante che i pazienti che attualmente assumono Rybelsus siano informati relativamente alla modifica della formulazione e della dose, quando viene prescritta o dispensata la nuova formulazione. 

				

Questa Federazione informa che la ditta Novo Nordisk in accordo con AIFA ha reso disponibile una nota informativa importante, che si tramette per opportuna conoscenza (allegato n.1) con la quale rende noto che sta sostituendo le compresse di Rybelsus (semaglutide orale, indicato per il diabete di tipo 2), con una nuova formulazione, bioequivalente alla formulazione iniziale, ma con maggiore biodisponibilità come riportato nella tabella seguente

	Formulazione iniziale 
(una compressa ovale)
	Bioequivalente
	Nuova formulazione 
(una compressa rotonda)

	3 mg (dose iniziale)
	=
	1,5 mg (dose iniziale)

	7 mg (dose di mantenimento)
	=
	4 mg (dose di mantenimento)

	14 mg (dose di mantenimento
	=
	9 mg (dose di mantenimento)



La posologia rimane invariata: una compressa al giorno. Le nuove compresse sono più piccole e rotonde, con blister più compatti rispetto alla formulazione precedente. 

Con la nuova formulazione si ha una maggiore biodisponibilità, con conseguente riduzione delle dosi per ottenere la stessa esposizione al farmaco.
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Poiché le due formulazioni coesisteranno temporaneamente sul mercato, ciò potrebbe causare confusione ed errori di somministrazione che potrebbero determinare sovradosaggi, con conseguente aumentato rischio di eventi avversi. 
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È importante che i pazienti che attualmente assumono Rybelsus siano informati relativamente alla modifica della formulazione e della dose, quando viene prescritta o dispensata la nuova formulazione. 

Cordiali saluti.
     IL SEGRETARIO					                   IL PRESIDENTE
     Dott. Michele PELLEGRINI CALACE			                Dott. Marco COSSOLO
	
All. n.1 

La presente circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.
Il Contenuto della circolare è riservato alle organizzazioni territoriali di Federfarma e alle farmacie aderenti e non può essere pubblicato o diffuso, in tutto o in parte, senza l’autorizzazione di Federfarma nazionale.
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