Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 01.06.2026

Rybelsus® (Wirkstoff: Semaglutid)

Indikationserweiterung in der Schweiz: 03.02.2026

Tabletten zur Reduktion des Risikos schwerwiegender Herz-Kreislauf-
Ereignisse (wie Herzinfarkt oder Schlaganfall) bei Erwachsenen mit
Diabetes mellitus Typ 2 und vorbestehender Erkrankung des Herz-

Kreislauf-Systems und/oder der Niere

Uber das Arzneimittel

Rybelsus enthalt den Wirkstoff Semaglutid.

Es wurde am 24.03.2020 erstmals von Swiss-
medic zur Behandlung eines Diabetes mellitus
Typ 2 zugelassen.

Rybelsus wird neu angewendet zur Praven-
tion kardiovaskularer Ereignisse (d.h. zur Sen-
kung des Risikos schwerwiegender Herz-

Kreislauf-Ereignisse wie Herzinfarkt, Schlag-
anfall und daraus resultierenden Todesfallen)
bei Erwachsenen mit Diabetes mellitus Typ 2,
welche bereits an einer Herz-Kreislauf-Er-
krankung und/oder chronischer Nierener-
krankung leiden.

Wirkung

Aufgrund seiner strukturellen Ahnlichkeit
mit dem koérpereigenen Hormon GLP-1
ahmt Semaglutid dessen Funktionen im
Korper nach. Man bezeichnet Semaglutid
deshalb auch als GLP-1 Rezeptor-Agonist.
GLP-1 reguliert den Blutzuckerspiegel, in-
dem es u.a. die Freisetzung von Insulin
(senkt Blutzuckerspiegel) aus der Bauch-
speicheldrise férdert und die von Glucagon

(erhoht Blutzuckerspiegel) vermindert. Die
fur die kardiovaskulare Pravention relevan-
ten Wirkmechanismen sind noch nicht voll-
standig geklart. Vermutlich tragen sowohl
die langfristige Verbesserung des Blutzu-
ckerspiegels als auch positive Effekte auf
andere Risikofaktoren (Senkung von Blut-
druck, Kérpergewicht und Blutfettwerten)
dazu bei. Zusatzlich wird die Beteiligung
einer Entziindungshemmung diskutiert.

Anwendung

Rybelsus ist rezeptpflichtig.

Rybelsus ist als Tablette in der Dosis
3 mg, 7 mg und 14 mg erhaltlich. Die Ubliche

Anfangsdosis betragt 3 mg einmal taglich.
Nach mindestens 1 Monat Behandlung mit
einer Dosis kann diese bis auf 7 mg einmal
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taglich erhéht werden. Rybelsus muss auf
nlchternen Magen eingenommen werden.
Nahrungsmittel, Getranke und andere Medi-
kamente durfen frihestens 30 Minuten nach

der Einnahme von Rybelsus zu sich genom-
men werden.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Rybelsus zur Senkung
des Risikos schwerwiegender Herz-Kreislauf-
Ereignisse wurde in einer grossen klinischen
Studie (SOUL) untersucht. In dieser Studie
wurden insgesamt 9650 erwachsene Patien-
tinnen und Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 2 und vorbestehender Herz-Kreislauf-Er-
krankungen nach dem Zufallsprinzip (1:1) ei-
ner Behandlung mit Rybelsus oder Placebo
(Scheinmedikation) zugeteilt.

Hauptkriterium zur Beurteilung der Wirk-
samkeit war die Verlangerung der Zeit bis
zum ersten Auftreten eines schwerwiegen-
den Herz-Kreislauf-Ereignisses einschliesslich
Schlaganfall, Herzinfarkt oder Tod.

Die SOUL-Studie zeigte, dass die Behandlung
mit Rybelsus das Risiko fur schwerwiegen-
den Herz-Kreislauf-Ereignisse senkte: Rybel-
sus-behandelte Patienten zeigten weniger
Herzinfarkte und weniger durch Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen bedingte Todesfalle; die
Haufigkeit von Schlaganfallen in beiden Be-
handlungsgruppen war in etwa vergleich-
bar.

Die Resultate der SOUL-Studie werden durch
ahnliche Ergebnisse einer friheren Studie
(PIONEER 6) unterstUtzt.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Rybelsus darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Rybelsus sollte bei Patientinnen und Patien-
ten mit Diabetes mellitus Typ 1 oder zur Be-
handlung einer diabetischen Ketoazidose
(eine Komplikation des Diabetes) nicht an-
gewendet werden.

Bei der Anwendung von Rybelsus in Kombi-
nation mit einem Sulfonylharnstoff (Arznei-
mittel zur Behandlung von Diabetes mellitus
Typ 2) oder mit Insulin, kann sich das Risiko
einer Unterzuckerung (Hypoglykamie) erho6-
hen. Um dieses Risiko zu verkleinern, sollte
eine Reduktion der Dosis des Sulfonylharn-
stoffs oder des Insulins erwogen werden.

Bei der Anwendung von ahnlichen Arznei-
mitteln wie Rybelsus (andere GLP-1 Rezep-
tor-Agonisten) wurden Falle von akuter Ent-
zindung der Bauchspeicheldruse (Pankreati-
tis) beobachtet. Aus diesem Grund sollte Ry-
belsus bei Patientinnen und Patienten mit ei-
ner Vorgeschichte von Pankreatitis nur mit

Vorsicht angewendet werden. Bei Verdacht
auf akute Pankreatitis ist Rybelsus abzuset-
zen.

Eine rasche Absenkung des Blutzuckers zu
Beginn der Behandlung kann eine voruber-
gehende Verschlechterung der diabetischen
Retinopathie (durch Diabetes mellitus her-
vorgerufene Erkrankung der Netzhaut des
Auges) verursachen. Die Verbesserung der
Blutzuckerkontrolle verringert jedoch lang-
fristig das Risiko der diabetischen Retinopa-
thie.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
(21 von 10 Anwendern) sind Funktionssto-
rungen des Magen-Darm-Trakts wie Ubel-
keit, Erbrechen und Durchfall. In der Regel
treten diese am Anfang der Behandlung auf
und nehmen mit fortschreitender Behand-
lungsdauer ab.

Bei Patientinnen und Patienten mit einer
Nierenerkrankung sollte beachtet werden,
dass unerwinschte Wirkungen wie Ubelkeit,
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Erbrechen und Durchfall zu FlUssigkeitsver-
lust fihren kénnen, wodurch in seltenen Fal-
len die Nierenfunktion weiter beeintrachtigt
werden kann.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Klinische Studien belegen, dass Rybelsus das
Risiko schwerer Herz-Kreislauf-Ereignisse in
Personen mit Diabetes mellitus Typ 2 und
vorbestehender Herz-Kreislauferkrankung
und/oder einer chronischen
Nierenerkrankung reduziert. Das
Sicherheitsprofil von Rybelsus in der
Zielpopulation war mit dem Dbisher
bekannten vergleichbar. Es wurden keine
zusatzlichen Sicherheitsrisiken beobachtet.

Unter Berucksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der

vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Rybelsus die Risiken. Swissmedic
hat daher das Arzneimittel Rybelsus mit dem
Wirkstoff Semaglutide zur Reduktion des Ri-
sikos fur schwerwiegende Herz-Kreislauf-Er-
eignisse bei Erwachsenen mit Diabetes mel-
litus Typ 2 und einer Vorgeschichte von
Herz-Kreislauferkrankungen und/oder chro-
nischen Nierenerkrankung fur die Schweiz
zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Rybelsus®

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Rybelsus®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen konnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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