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ALERTE : Risque d’erreurs de posologie lié a la transition vers la nouvelle
formulation de Rybelsus

Une nouvelle préparation de Rybelsus” (appelée CONTEXTE

« formulation optimisée » dans la monographie du

produit et dans le présent bulletin d’alerte) est La formulation optimisée est bioéquivalente a la
désormais disponible au Canada'2. Pendant la formulation initiale, mais pas milligramme pour
période de transition (c’est-a-dire jusqu’a milligramme?3“. Elle a été élaborée a partir
I'épuisement des stocks résiduels de la formulation d'excipients modifiés afin d’augmenter I'absorption
initiale), les deux formulations peuvent étre (et, par conséquent, la biodisponibilité); des doses
conservées dans les stocks des pharmacies, des plus faibles de sémaglutide (en milligrammes [mg])
hopitaux et/ou des grossistes, et des références aux sont donc nécessaires pour obtenir le méme effet
deux formulations peuvent apparaitre dans les thérapeutique’*“. La figure 1 présente les
systémes d'information électroniques des pharmacies équivalences posologiques entre la formulation

ou des prescripteurs, ce qui pourrait accroitre le initiale et celle optimisée.

risque d'erreurs déquivalence posologique.

Formulation initiale de Rybelsus Formulation optimisée de Rybelsus
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FIGURE 1. Infographie présentant les formulations initiales et optimisées des comprimés de
Rybelsus, publiée avec I'autorisation de Novo Nordisk Canada. Remarque : Les comprimés de
la formulation optimisée ont une forme (ronde et non ovale) et une taille (plus petite)

différentes de ceux de la formulation initiale.

* Rybelsus est le nom de marque d’une formulation orale de sémaglutide, utilisée chez les adultes atteints de diabete de type 2'.
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EXEMPLES D’INCIDENT

« Une demande de renouvellement de Rybelsus 7 mg
(formulation initiale) a été délivrée sous la forme
d'un mélange de comprimés de 3 mg (formulation
initiale) et de 4 mg (formulation optimisée); cela
correspondait a 10 mg de la formulation initiale. Cet
incident a été découvert lorsque le patient est venu
chercher son ordonnance.

« Une ordonnance de Rybelsus 9 mg (formulation
optimisée) a été délivrée sous forme de comprimés
de 3 mg (formulation initiale) avec la consigne de
prendre 3 comprimés par jour, ce qui correspondait
a 4,5 mg de la formulation optimisée. Cet incident a
été constaté lors d'un examen des médicaments.

DISCUSSION

Des pharmaciens canadiens ont fait part de leurs
préoccupations quant a la méconnaissance de

la formulation optimisée, a la difficulté de faire la
distinction entre la formulation initiale et la
formulation optimisée dans les systémes
électroniques (figure 2), a la nécessité de convertir
les doses lors de I'utilisation de la formulation
optimisée (figure 1) et a la présence des deux
formulations dans les étagéres des pharmacies.

FIGURE 2. Capture d’écran des options concernant le
Rybelsus dans un systeme électronique. Remarquez
I'absence de distinction entre les formulations initiale

et optimisée de Rybelsus.

Bulletin de I'ISMP Canada - Volume 26 - Numéro 8 - Le 30 septembre 2026

RECOMMANDATIONS

Etant donné que ces deux formulations peuvent
encore étre disponibles dans les systémes
électroniques, dans les stocks des grossistes et dans
les étageres des pharmacies, les mesures suivantes
peuvent contribuer a prévenir les erreurs
d'équivalence posologique.

Systémes électroniques

- Faire la distinction entre la formulation initiale et
celle optimisée de Rybelsus dans les systémes
électroniques, y compris dans les dossiers des
patients, les modules de prescription, les systemes
des pharmacies et les registres d’administration des
médicaments.

« Créer une fenétre contextuelle dans les systémes
électroniques afin d’avertir les utilisateurs
concernant la formulation optimisée de Rybelsus et
de fournir des renseignements sur I'équivalence des
doses (figure 1).

« Une fois le stock de la formulation initiale épuisé,
désactiver les dossiers pharmaceutiques
correspondants dans les systemes électroniques.

Processus pharmaceutiques

- Communiquer a l'intérieur du cercle de soins au
sujet de la formulation optimisée. Les pharmaciens
peuvent faire passer les patients a la formulation
optimisée équivalente, consigner ce changement et
en informer le prescripteur®.

« Apposer un avertissement concernant les
équivalences posologiques sur |'étagere ol sont
stockés les produits Rybelsus.

Mobilisation des patients/soignants

« Informer les patients et les soignants du
changement de concentration, de forme et de taille
des comprimés (c’est-a-dire concentration plus
faible, forme ronde et taille plus petite). Insister sur
le fait que le Rybelsus doit toujours étre pris sous
forme d’un seul comprimé une fois par jour et que
les comprimés ne doivent pas étre combinés pour
obtenir une dose™>. Décrire le risque possible de
préjudice si les différentes formulations sont
mélangées ou combinées par inadvertance.

« Aider les patients/soignants a mettre a jour leurs
propres listes de médicaments afin de tenir compte
du changement de concentration du Rybelsus.
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CMIRPS X% SCDPIM

Canadian Medication Incident Systeme canadien de déclaration et de
Reporting and Prevention System pré ion des inci édi

Le Systéme canadien de déclaration et de prévention
des incidents médicamenteux (SCDPIM) est un
regroupement pancanadien de Santé Canada, en
partenariat avec l'Institut canadien d’information sur
la santé (ICIS), [lnstitut pour la sécurité des
médicaments aux patients du Canada (ISMP Canada)
et Excellence en santé Canada (ESC). Le SCDPIM a
pour but de réduire et de prévenir les incidents
médicamenteux indésirables au Canada.

Le soutien financier a été fourni par Santé Canada. Les
opinions exprimées dans ce document ne sont pas
nécessairement celles de Santé Canada.

ismp

CANADA

L'Institut pour la sécurité des médicaments aux
patients du Canada est un organisme national
indépendant a but non lucratif engagé a la
promotion de [lutilisation  sécuritaire  des
médicaments dans tous les secteurs de la santé. Les
mandats de I''SMP Canada sont les suivants : recueillir
et analyser les déclarations d'incidents/accidents liés
a l'utilisation des médicaments, formuler des
recommandations pour prévenir les accidents liés a la
médication et porter assistance dans le cadre des
stratégies d'amélioration de la qualité.

Pour déclarer les accidents liés a la
médication
(incluant les évités de justesse)

En ligne : www.ismpcanada.ca/fr/declaration/
Téléphone: 1-866-544-7672

ISMP Canada s'efforce d'assurer la confidentialité et la sécurité des
renseignements recus et respectera la volonté du déclarant quant au
niveau de détail a inclure dans ses publications. Les bulletins de I'lSMP
Canada contribuent aux alertes mondiales sur la sécurité des patients.

Inscrivez-vous

Pour recevoir gratuitement le Bulletin "Bulletin de I''SMP
Canada", inscrivez-vous a l'adresse :

www.ismpcanada.ca/fr/safety-bulletins/#footer

Ce bulletin partage des informations sur les pratiques de médication
sécuritaires, est non commerciale, et est par conséquent exempté de la
|égislation anti-pourriel canadienne.

Contactez-nous

Adresse courriel : cmirps@ismpcanada.ca
Téléphone: 1-866-544-7672

©2026 Institut pour la sécurité des médicaments aux patients du Canada.
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