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Svariya (rivaroxaban)
Sammanfattning av Svariya och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Svariya och vad anvands det for?

Svariya ar ett blodfértunnande lakemedel (ett lakemedel som hindrar blodet frdn att koagulera) som
anvands i féljande fall:

e FOr att behandla djup ventrombos (DVT, en blodpropp i en djupt liggande ven, vanligen i benet)
och lungemboli (en blodpropp i blodkarlen till lungorna), och fér att férhindra att DVT och
lungemboli uppstar pa nytt hos vuxna.

e FOr att forebygga vends tromboembolism (VTE, blodproppar som bildas i venerna) hos vuxna
som genomg%r kirurgisk hoft- eller knaledsplastik.

e FOr att behandla VTE och férhindra att VTE kommer tillbaka hos barn och ungdomar upp till
18 &rs alder.

o FOr att forebygga stroke (slaganfall, som orsakas av en blodpropp i hjarnan) och systemisk
embolism (en blodpropp i ett annat organ) hos vuxna patienter med icke-valvulart
formaksflimmer (oregelbundna snabba sammandragningar av hjdrtats férmak).

III

Svariya innehaller den aktiva substansen rivaroxaban och &r ett "generiskt lakemedel”. Det innebér att
Svariya innehdller samma aktiva substans och verkar p& samma satt som ett “referenslakemedel” som
redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér Svariya ar Xarelto. Mer information om generiska

lakemedel finns i dokumentet med frégor och svar har.

Hur anvands Svariya?

Svariya finns som en film som placeras pa tungan, dar den snabbt I6ses upp. Dos och behandlingstid
beror pa vilken sjukdom som ska behandlas samt patientens blédningsrisk. Fér barn beror dosen och
behandlingstiden ocksd pa patientens alder och vikt.

Lakemedlet ar receptbelagt. Fér mer information om hur du anvander Svariya, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.
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Hur verkar Svariya?

Den aktiva substansen i Svariya, rivaroxaban, ar en faktor Xa-hammare. Detta innebdr att den
blockerar faktor Xa, ett enzym som medverkar vid bildandet av trombin. Trombin spelar en central roll
vid blodkoagulering. Blockeringen av faktor Xa gér att trombinnivderna minskar, vilket minskar risken
for att blodproppar bildas i venerna och artarerna samt leder till att befintliga blodproppar behandlas.

Hur har Svariyas effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats fér
referenslakemedlet, Xarelto, och behdver inte studeras igen for Svariya.

Liksom for alla lakemedel har féretaget lagt fram studier om Svariyas kvalitet. Féretaget har ocksa
visat i studier att Svariya &r "bioekvivalent” med referenslédkemedlet. Tva ldkemedel &r bioekvivalenta
nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed ha samma
effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Svariya?

Eftersom Svariya ar ett generiskt Idkemedel och &r bioekvivalent med referenslakemedlet anses dess
fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Svariya godkdnt i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Svariya i enlighet med EU:s krav har
likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Xarelto. EMA fann darfor att férdelarna ar stoérre an de
konstaterade riskerna, liksom for Xarelto, och att Svariya kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Svariya?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Svariya har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
Eventuella ytterligare dtgarder som vidtagits fér Xarelto géller i tillampliga fall dven for Svariya.

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Svariya kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Svariya utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Svariya

Den 21 november 2025 beviljades Svariya ett godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Svariya finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-koanaa. Information om referenslakemedlet finns
ocksd pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2026.
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