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Svariya (rivaroksabaani)
Yleistajuiset yleistiedot Svariyasta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Svariya on ja mihin sita kdaytetaan?

Svariya on antikoagulantti (veren hyytymista estava ladke), jota kaytetaan

e aikuisilla syvan laskimotukoksen (verihyytyma syvassa laskimossa, yleensa sadressa) ja
keuhkoveritulpan (verihyytyma keuhkoihin johtavassa verisuonessa) hoitoon seka niiden
uusiutumisen ehkaisyyn

e laskimotukoksen (laskimotromboembolia eli verihyytymien muodostuminen laskimoissa)
ehkaisyyn aikuisilla, joille tehdaan lonkan tai polven tekonivelleikkaus

¢ laskimotukoksen hoitoon ja sen uusiutumisen ehkaisyyn lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla

e aivohalvauksen (joka on aivoissa olevan verihyytyman aiheuttama) ja systeemisen embolian
(verihyytymat muissa elimissa) ehkaisyyn potilailla, joilla on ei-lappéperainen eteisvarina
(epasaanndllisia ja nopeita supistuksia sydamen ylemmissa kammioissa).

Svariyan vaikuttava aine on rivaroksabaani, ja se on ns. geneerinen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa,
ettd Svariya sisadltda samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin EU:ssa jo myyntiluvan
saanut ns. viitevalmiste. Svariyan viitevalmiste on Xarelto. Lisatietoja geneerisista laakkeista on tassa
kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Svariyaa kaytetaan?

Svariyaa on saatavana kalvona, joka laitetaan kielelle, jossa se hajoaa nopeasti. Svariya-annos ja
hoidon kesto maaraytyvat kayttotarkoituksen ja potilaan verenvuotoriskin mukaan. Lapsilla
annostukseen ja hoidon kestoon vaikuttavat myds potilaan ika ja paino.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksestd. Lisatietoja Svariyan kaytdsta saa
pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.
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Miten Svariya vaikuttaa?

Svariyan vaikuttava aine rivaroksabaani on hyytymistekija Xa:n estaja. Tama tarkoittaa sita, etta se
estaa trombiinin tuotantoon osallistuvan entsyymi Xa:n toiminnan. Trombiini on keskeinen tekija
verenhyytymisprosessissa. Kun hyytymistekija Xa:n toiminta estyy, trombiinipitoisuus laskee, mika
pienentaa verihyytymien muodostumisen riskia laskimoissa ja valtimoissa ja hoitaa jo muodostuneita
hyytymia.

Miten Svariya on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétyja ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttdaiheissa on jo
suoritettu viitevalmiste Xareltolla, eika niitd ole tarpeen toistaa Svariyan osalta.

Yhti6 toimitti Svariyan laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehdaan. Yhti6
teki myds tutkimuksia osoittaakseen, etta ladake on biologisesti samanarvoinen viitevalmisteeseen
ndhden. Kaksi ladkettd ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan saman pitoisuuden
vaikuttavaa ainetta elimistdssa, jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan samanlainen.

Mitka ovat Svariyan hyodyt ja riskit?

Koska Svariya on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen viitevalmisteeseen nahden,
sen hyotyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Svariya on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Svariyan on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja biologisesti
samanarvoinen viitevalmiste Xarelton kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen
virasto katsoi, etta Xarelton tavoin Svariyasta saatava hyoty on tunnistettuja riskeja suurempi ja etta
sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Svariyan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Svariyan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen. Kaikki Xareltoa koskevat lisatoimet koskevat myés Svariyaa soveltuvin osin.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Svariyan kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Svariyasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet tehdaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Svariyasta

Svariya sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 21. marraskuuta 2025.

Lisatietoja Svariyasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-koanaa. My6s viitevalmisteesta on tietoa viraston
verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2026.
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