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Svariya (rivaroxaban)
En oversigt over Svariya, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Svariya, og hvad anvendes det til?

Svariya er et blodfortyndende lzegemiddel (et laagemiddel til forebyggelse af blodpropper), som
anvendes til:

e behandling af dyb venetrombose (blodprop i en dyb vene, typisk i benet) og lungeemboli
(blodprop i en lungearterie) samt forebyggelse af ny dyb venetrombose og lungeemboli hos
voksne

« forebyggelse af vengs tromboemboli (blodprop i en vene) hos voksne, som far indopereret en ny
hofte eller et nyt knae

e behandling af vengs tromboemboli og forebyggelse af, at vengs tromboemboli vender tilbage hos
bgrn og unge under 18 &r

o forebyggelse af slagtilfaelde (pga. en blodprop i hjernen) og systemisk emboli (en blodprop i
andre organer) hos voksne med ikke-valvulaer atrieflimmer (hjerterytmeforstyrrelse med hurtige
sammentrakninger af hjertets forkamre)

Svariya indeholder det aktive stof rivaroxaban og er et "generisk leegemiddel". Det betyder, at Svariya
indeholder det samme aktive stof og virker p& samme made som et "referencelzegemiddel”, der
allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Svariya er Xarelto. Der findes mere information om
generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Svariya?

Svariya fas som en film, der anbringes p& tungen, hvor den hurtigt oplgses. Dosen og varigheden af
behandlingen med Svariya afhaenger af, hvad laegemidlet anvendes til, og patientens risiko for
blgdning. Hos bgrn afhaenger dosis og behandlingsvarighed ogsa af patientens alder og vaegt.

Leegemidlet f8s kun pd recept. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Svariya, kan du
laese indlaegssedlen eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Svariya?

Det aktive stof i Svariya, rivaroxaban, er en faktor Xa-ha&mmer. Det vil sige, at det blokerer enzymet
faktor Xa, der medvirker ved dannelsen af trombin. Trombin spiller en central rolle i blodstgrkningen.
Ved at blokere faktor Xa falder trombinindholdet, hvilket reducerer risikoen for blodpropper i venerne
og arterierne, og hvilket ogs@ medvirker til at behandle eksisterende blodpropper.

Hvordan blev Svariya undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier af fordelene og risiciene ved det aktive stof i de godkendte
anvendelser for referencelaeegemidlet, Xarelto, og disse behgver ikke blive gentaget for Svariya.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Svariya.
Virksomheden har ogsa gennemfgrt studier, der viste, at det er "biosekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, ndr de giver den samme maengde af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme virkning.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Svariya?

Da Svariya er et generisk lsegemiddel og er bioaekvivalent med referencelaeagemidlet, anses dets
fordele og risici for at vaere de samme som for referenceleegemidlet.

Hvorfor er Svariya godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Svariya er af sammenlignelig kvalitet og er bioakvivalent med Xarelto. Det var derfor agenturets
opfattelse, at fordelene ved Svariya opvejer de identificerede risici som for Xarelto, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvad gores der for at sikre, at Svariya anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at de anvender Svariya sikkert og effektivt. Eventuelle
yderligere foranstaltninger, der er truffet for Xarelto, gaelder ogsa for Svariya, hvor det er relevant.

Som for alle lzegemidler bliver oplysninger vedrgrende anvendelsen af Svariya Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Svariya vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Svariya

Svariya fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 21. november 2025.

Yderligere information om Svariya findes p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-koanaa. Der findes ogsd information om
referencelaegemidlet pa agenturets websted.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2026.
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