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Svariya (rivaroxaban)
A Svariya-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Svariya és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Svariya egy antikoagulans (véralvadast gatlé gyogyszer), amelyet az alabbi esetekben alkalmaznak:

e mélyvénas trombdzis (MVT, egy mélyvénaban, altaldban a labban kialakuld vérrog) és
tiidéembdlia (a tlidot ellatd erekben kialakuld vérrog) kezelésére, valamint az MVT és a
tidéembodlia kiujulasanak megelGzésére felnGtteknél;

e Vvénas tromboembdlia (VTE, a vénakon beliili vérrégképz6dés) megel6zésére olyan felnbtteknél,
akik csip6- vagy térdprotézis mitéten esnek at;

e VTE kezelésére és VTE kilGjulasanak megel6zésére 18 év alatti gyermekeknél és serduléknél;

e sztrok (amelyet az agyban kialakuld vérrég okoz) és szisztémas embdlia (vérrog egy masik
szervben) megelézésére olyan felnGtteknél, akik nem billenty(i eredetl pitvarfibrillaciéban (a sziv
fels6 kamrainak szabalytalan, gyors 6sszehlizédasai) szenvednek.

A Svariya rivaroxaban hatéanyagot tartalmazé ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Svariya
ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat, mint egy, az Eurdpai Uniéban (EU)
mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. A Svariya referencia-gydgyszere a Xarelto. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Svariya-t?

A Svariya a nyelvre helyezend6 film formajaban kaphatd, ahol gyorsan feloldddik. A Svariya adagja és
a kezelés id6tartama attol fligg, hogy milyen célbdl alkalmazzak és milyen mértékl a vérzés kockazata
a betegnél. Gyermekeknél az adag és a kezelés id6tartama a beteg életkoratdl és testtémegétdl is

flgg.

A gyogyszer csak receptre kaphatd. A Svariya alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Svariya?

A Svariya hatdéanyaga, a rivaroxaban egy Xa-faktor gatlé. Ez azt jelenti, hogy gatolja az Xa-faktort,
amely a trombin képzésében részt vevé enzim. A trombin kézponti szerepet télt be a véralvadasi
folyamatban. Az Xa-faktor gatlasaval a trombin szintje csbkken, ami mérsékeli a vénakon és artéridakon
bellli vérrogképz6dés kockazatat és kezeli a mar kialakult vérrogoket.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Svariya-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gydgyszerrel, a Xarelto-val, igy ezeket a Svariya esetében nem sziikséges
megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Svariya minGségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott be.
A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltak a referencia-gydgyszerrel vald bioldgiai
egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Svariya alkalmazasa?

Mivel a Svariya generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel, elényei és
kockazatai azonosnak tekinthetlk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Svariya forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Svariya
mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Xarelto-val.
Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Xarelto-hoz hasonldan a Svariya elényei
meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Svariya biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Svariya biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban. A Xarelto-ra vonatkozodan érvényben Iévé tovabbi intézkedések adott esetben a
Svariya-ra is vonatkoznak.

A Svariya alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informéacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Svariya alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Svariya-val kapcsolatos egyéb informacio

2025. november 21-én a Svariya az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Svariya-val kapcsolatban tovébbi informacidk az Ugynékség honlapjan talalhatok:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-koanaa. A referencia-gydgyszerre vonatkozd
informacidk szintén megtalalhaték az Ugyndkség honlapjan.

Az attekintés utolso aktualizélasa: 08-2026.

Svariya (rivaroxaban)
2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-koanaa

	Milyen típusú gyógyszer a Svariya és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Svariya-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Svariya?
	Milyen módszerekkel vizsgálták a Svariya-t?
	Milyen előnyökkel és kockázatokkal jár a Svariya alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Svariya forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Svariya biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Svariya-val kapcsolatos egyéb információ

