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Comunicazione importante sulla sicurezza dei medicamenti
Rybelsus® / Rybelsus® N (semaglutide orale): Prevenzione di errori terapeutici dovuti  
all’introduzione di una nuova formulazione (Rybelsus® N) con una maggiore biodisponibilità

Gentile dottoressa, egregio dottore, 
Gentile signora, egregio signore,

In accordo con Swissmedic, Novo Nordisk Pharma SA desidera informarla di quanto segue:

Sintesi
•	 Rybelsus® compresse sarà sostituito da una nuova formulazione con una maggiore  

biodisponibilità (Rybelsus® N). Tale formulazione è bioequivalente a quella attuale  
(cfr. tabella di seguito).

Attuale formulazione
(1 compressa ovale): Rybelsus®

Bioequivalente Nuova formulazione 
(1 compressa rotonda): Rybelsus® N

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 nuova formulazione ha la stessa efficacia, sicurezza e modo di somministrazione di quella 
attuale.

•	 Rybelsus® / Rybelsus® N deve sempre essere assunto alla dose di una compressa una volta  
al giorno.

•	 Le due formulazioni saranno presenti parallelamente sul mercato per un periodo limitato  
(fino a 5 mesi tra aprile e agosto 2026). Questo potrebbe portare a confusione e a errori  
terapeutici.

•	 Quando si prescrive o dispensa la nuova formulazione (Rybelsus® N) a pazienti che assumono 
attualmente Rybelsus®, occorre informarle/i del cambio di formulazione e dose e fornire loro 
istruzioni adeguate.

•	 Alle/ai pazienti che iniziano un trattamento con Rybelsus® deve essere prescritta la nuova 
formulazione (Rybelsus® N) e il professionista sanitario che prescrive o dispensa il medica-
mento deve informarle/i adeguatamente.

Zurigo, marzo 2026



Informazioni di base
Novo Nordisk sostituirà l’attuale formulazione (compresse da 3 mg, 7 mg, 14 mg) di Rybelsus® con  
la nuova formulazione Rybelsus® N (compresse da 1.5 mg, 4 mg, 9 mg).
Rispetto all’attuale formulazione, nella nuova formulazione le sostanze ausiliarie sono state modifi-
cate per incrementare l’assorbimento. La nuova formulazione ha una maggiore biodisponibilità,  
per cui è possibile assorbire la stessa quantità di medicamento assumendo dosi inferiori. La bioequi-
valenza è stata dimostrata in uno studio clinico e le dosi della nuova formulazione hanno la stessa 
efficacia e sicurezza dell’attuale formulazione. Ciò significa che i dati generati nel programma di studi 
clinici di fase 3 di Rybelsus® sono applicabili anche alla nuova formulazione. Questo consente il pas-
saggio tra dosi corrispondenti della formulazione attuale (Rybelsus® compresse 3 mg, 7 mg, 14 mg) e 
della nuova formulazione (Rybelsus® N compresse 1.5 mg, 4 mg, 9 mg). Il modo di somministrazione 
rimane quindi invariato.

Misure e istruzioni / raccomandazioni per i professionisti sanitari
La presenza concomitante delle due formulazioni durante il periodo di transizione di circa 5 mesi  
fino alla cancellazione dell’omologazione dell’attuale formulazione (Rybelsus® compresse 3 mg, 7 mg 
e 14 mg) nell’agosto 2026 potrebbe potenzialmente generare confusione e comportare un rischio  
di errori terapeutici. Eventuali errori terapeutici possono portare a una variazione dall’esposizione  
desiderata al semaglutide.
In aggiunta all’informazione professionale e all’informazione destinata ai pazienti esistenti di Rybelsus®, 
sono state create un’informazione professionale e un’informazione destinata ai pazienti per Rybelsus® N, 
al fine di evidenziare la differenza tra le due formulazioni e consentire a coloro che leggono di iden-
tificare le dosi bioequivalenti. L’informazione sul medicamento di Rybelsus® N è pubblicata sui siti 
www.swissmedicinfo.ch e www.swissmedicinfo-pro.ch.
L’imballaggio e la forma delle compresse della nuova formulazione (Rybelsus® N) sono stati modificati 
e differiscono dalla formulazione precedente, mentre il colore dei singoli livelli di dose è stato mante-
nuto, cfr. tabella di seguito.
La preghiamo di informare le sue pazienti e i suoi pazienti di questi cambiamenti e di mostrare loro 
come utilizzare i nuovi dosaggi (bioequivalenza della nuova formulazione).



Rybelsus® 3 mg

Rybelsus® N 1.5 mg

Rybelsus® 14 mg

Rybelsus® N 9 mg

Rybelsus® 7 mg

Rybelsus® N 4 mg

Confezionamento  
primario: 
I blister di Rybelsus® N  
sono argentati sul  
lato anteriore e poste-
riore e sono più piccoli 
rispetto ai blister della 
formulazione attuale 
(Rybelsus®). 
Inoltre, la pellicola  
argentata dei blister 
della nuova formula-
zione Rybelsus® N  
è contrassegnata con 
un codice colore.

Attuale formulazione

Nuova formulazione

Dimensioni delle  
compresse: 
Le compresse di 
Rybelsus® N sono 
più piccole e di forma 
rotonda. Il dosaggio 
è impresso sulla  
compressa. 

	Rybelsus®	 =	 Rybelsus® N 
	 (7 mg)		  (4 mg)



Confezionamento  
secondario: 
Le scatole di  
Rybelsus® N sono  
più piccole, con la «N» 
evidenziata. 
La modalità di assun-
zione resta invariata.

Nuova formulazioneAttuale formulazione



Unione europea
La formulazione di Rybelsus® è stata modificata anche nei paesi dell’UE. Tuttavia, il nome «Rybelsus®» 
non è stato modificato e rimane quindi identico e senza suffisso anche per la nuova formulazione 
(«Rybelsus®»).

Cancellazione dell’omologazione dell’attuale formulazione (Rybelsus®)
Il 30 agosto 2026, l’omologazione dell’attuale formulazione (Rybelsus®) sarà cancellata presso Swissmedic. 
Da quel momento in poi, sarà possibile dispensare alle/ai pazienti solo la nuova formulazione  
(Rybelsus® N). Le vendite dell’attuale formulazione saranno gradualmente ridotte durante la fase di 
transizione. La preghiamo di effettuare il prima possibile il passaggio delle sue pazienti e dei suoi 
pazienti alla nuova formulazione, che sarà disponibile dal 1° aprile 2026. A partire da tale data dovrà 
essere ordinata la nuova formulazione. 
 
Dati di contatto
Se ha delle domande o desidera ulteriori informazioni, può contattare il servizio clienti di Novo Nordisk 
Pharma SA: 
Telefonando al +41 44 914 11 77 o inviando un’e-mail a info-ch@novonordisk.com.

Notifiche di effetti indesiderati
Per la notifica di effetti indesiderati di medicamenti (EI), Swissmedic raccomanda di utilizzare la piatta-
forma di notifica Electronic Vigilance System (ElViS) appositamente sviluppata. Tutte le informazioni 
necessarie si trovano su www.swissmedic.ch.

CH
25

RY
B0

00
23

_0
2/

20
26


